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Версия 2 от 15.04.2021 года

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ 

на медицинское изделие
«Тест-полоска мочевая Littest для анализаторов мочи URIT-50, 180, 50В, 

500С, 330, 31, 330, 560, 1500, 1600, 1610, UriLit- 150, 500С, 1500, 1600 для диа­
гностики ин витро»

»

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

«Урит Медикал Электроник Ко., Лтд.» (URIT Medical Electronic Со., Ltd.)

No. D-07 Information Industry District, High -  tech Zone, Guilin, Guangxi 541004,
P.R. China
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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Тест-полоска мочевая Littest для анализаторов мочи URIT-50, 180, 50В, 
500С, 330, 31, 330, 560, 1500, 1600, 1610, UriLit- 150, 500С, 1500, 1600 для диа-
Г Н О С Т И К И  И И  витро

2. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Организационно-правовая форма и 
полное наименование юридического 
лица

«Урит Медикал Электроник Ко., Лтд.» (UR1T Medi­
cal Electronic Со., Ltd.)

Адрес (место нахождения) юридиче­
ского лица

No. D-07 Information Industry District, High -  tech 
Zone, Guilin, Guangxi 541004, P.R. China

Номера телефонов Тел:+86(773)2288583 
Факс:+86 (773)2288560

Адрес электронной почты юридиче­
ского лица (в случае, если имеется)

servicefaluritest.com

Место производства медицинского 
изделия

-№ 4, East Alley, Jiuhua road, Guilin, Guangxi, P.R. 
China.
-Pl,№3,Fuhe Alley, Zhonghua Road, Guilin, Guangxi, 
P.R. China.

3. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Организационно-правовая форма и полное 
наименование юридического лица

Общество с ограниченной ответственно­
стью «КОРВЭЙ»

Сокращенное наименование юридического 
лица (в случае, если имеется)

ООО «КОРВЭЙ»

Адрес (место нахождения) юридического ли­
ца

197046, Санкт-Петербург, Петровская наб., 
дом 4, оф. 43

Номера телефонов Тел/факс (812) 677-06-03
Адрес электронной почты юридического ли­
ца (в случае, если имеется)

info@corway.ru

По вопросам, касающимся качества изделия и помощи следует обращаться в 
ООО «КОРВЭЙ».

4. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Тест-полоска мочевая Littest для анализаторов мочи URIT-50, 180, 50В, 500С, 
330, 31, 330, 560, 1500, 1600, 1610, UriLit- 150, 500С, 1500, 1600 предназначена
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для качественного и полуколичсствснного экснресс-анализа методом рефлек- 
сиониой фотометрии компонентов мочи: аскорбиновой кислоты, нитрита, мик­
роальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, 
глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, крови, кальция в условиях ин 
витро. Применяется как вспомогательное средство в диагностике при любых 
состояниях и заболеваниях. Могут быть использованы без ограничений и без 
градации по демографическому и популяционному признаку.

Индикаторные «Тест-полоски мочевые для диагностики ин витро» (далее 
по тексту тест-полоски) предназначены для визуального качественного и полу- 
количественного определения: лейкоцитов, кетона, нитрита, уробилиногена, 
билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, крови, аскорбиновой 
кислоты (витамин С), микроальбумина, кальция и креатинина в моче.

'Гсст-полоски содержат дополнительное поле без реагента, которое исполь­
зуется для компенсации естественного цвета мочи при измерении на приборе.

1). Описание целевого аиалита
Одна полоска рассчитана на одно определение одного или более аналитов 

в моче: лейкоцитов, кетона, нитрита, уробилиногена, билирубина, глюкозы, 
протеина, удельной плотности, pH, крови, аскорбиновой кислоты (витамин С), 
микроальбумина, кальция и креатинина.

Тест-полоски применяют с целью контроля за состоянием при диагно­
стированном ранее заболевании, а также для выявления новых болезней и пато­
логических состояний.

Тип анализируемого образца- проба мочи человека.

9 - Качественное определение заключается в установлении факта присут­
ствия того или иного включения в моче, независимо от его концентрации. Факт 
окрашивания индикатора свидетельствует о протекании реакции, получении 
положительного результата анализа;

- Полуколичественное определение заключается в установлении пример­
ного уровня концентрации включения или значения характеристики (например, 
pH). Интенсивность окраски индикатора позволяет достаточно точно устано­
вить результат анализа.

Область применения -  общий анализ мочи, проводимый для нужд меди­
цинской практики, как правило, с диагностической целью в порядке планового 
обследования организма, медосмотра, так и для проверки различных заболева­
ний мочеполовой системы.

Условия нрименения -  лечебно-профилактические, стационарные, амбу­
латорные медицинские учреждения; клинико-диагностические лаборатории, 
больницы (клиники) для проведения экспресс-исследований.
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Потенциальный потребитель -  медицинский работник.

5. КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Тест-полоска мочевая Littest для анализаторов мочи URIT-50, 180, ЗОВ, 
500С, 330, 31, 330, 560, 1500, 1600, 1610, UriLit- 150, 500С, 1500, 1600 для диа­
гностики ин витро, в вариантах исполнения:

1) тест-полоска мочевая Littest 11F для определения лейкоцитов, кетонов, уро- 
билиногена, билирубина, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, нит­
рита, pH, аскорбиновой кислоты в моче;

2) тест-полоска мочевая Littest 12F для определения нитрита, лейкоцитов, кето­
нов, креатинина, уробилиногена, билирубина, удельной плотности, крови, про­
теинов, глюкозы, pH, микроальбумина в моче;

3) тест-полоска мочевая Littest 14F для определения аскорбиновой кислоты, 
нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, 
билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, крови, кальция в мо­
че;

4) тест-полоска мочевая Littest 14G для определения лейкоцитов, кетона, нит­
рита, уробилиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, 
крови, аскорбиновой кислоты, микроальбумина, кальция, креатинина в моче.

6. ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Тест - полоски мочевые представляют собой пластиковые полоски, на ко­
торые на производстве наносятся индикаторные бумажные слои (индикаторы) с 
реактивами, а также калибровочная подкладка. Такая структура полоски даёт 
возможность производить in vitro измерение мочи на аскорбиновую кислоту, 
нитриты, лейкоциты, кетоны, уробилиноген, билирубин, белок, глюкозу, эрит­
роциты, удельной плотности и т.д. и обеспечивает проведение ежедневной диа­
гностики и групповой проверки пациентов. Наличие или отсутствие вышепере­
численных включений несет информацию о состоянии углеводного обмена, 
функции печени и почек, кислотно-щелочного баланса (pH) пациента т.к. в ос­
нове диагностики лежит закономерность взаимодействия нанесенных на полос­
ки реагентов с соответствующими компонентами, содержащимися в моче чело­
века. Калибровочная подкладка, которая не пропитывается реагентами, позво­
ляет автоматически производить коррекцию измерительных приборов в случае 
нарушения естественного цвета мочи и получать точные результаты измерений.

Устройство тест-полосок представлено на рис. 1.
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B = B = Q - Q - Q - Q . 1=1 [= 3  czm с=1

бумага с реагентом 
двусторонняя 
клейкая лента

пластиковая полоска

А

Рис. 1

Тест-полоски Littcst 1 IF содержат 11 индикаторов, тест-полоски Litlest 12F 
-  12 индикаторов, тест-полоски Lillest 14F и 14G -  14 индикаторов каждая. Раз­
личие тест-полосок Littest заключается только количеством определяемых па­
раметров мочи.

Тест-полоски упаковываются в пенал, содержащий 100 полосок, инструк­
цию по применению и влагопоглощающий сорбент (силикагель).

Тест-полоски поставляются нестерильными. Необходимости в стерилиза­
ции перед использованием нет.

Тсст-полоски используются только в анализаторах URIT, UriLit. Шкала на 
пенале служит только для визуального контроля, если анализатор покажет ка­
кой-то параметр, выходящий из нормы, чтобы медработник смог и визуально 
проверить результат, и убедится, что показатель действительно не в норме.

В тест-полосках не используются материалы животного, человеческого 
происхождения, лекарственного препарата и фармацевтической субстанции.

6 . 1  Littest 11F urine reagent strip (Тест-полоски Littest IIF)

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест - полоски Littest 111-' для анализа состава мочи обеспечивают прове­

дение анализа с частично количественным анализом мочи для определения ко­
личества лейкоцитов, кетонов, уробилиногена, билирубина, удельной плотно­
сти, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, pH в моче, аскорбиновой кислоты. 
Индикаторные полоски предназначены для использования с автоматическим 
анализатором мочи URJT-1500, UriLit 1500.

ОБЩИЕ ДАННЫЕ
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Тест - полоски Littest 111* для анализа мочи представляют собой пластико­
вые полоски, на которые наносится индикаторные бумажные слои для опреде­
ления количества лейкоцитов, кетонов, уробилиногена, билирубина, удельной 
плотности, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, pH в моче и аскорбиновой 
кислоты, а также калибровочная подкладка. Такая структура полоски дает воз­
можность производить измерение нескольких элементов в моче и обеспечивает 
проведение ежедневной диагностики и групповой проверки пациентов. Калиб­
ровочная подкладка, которая нс пропитывается реагентами, позволяет автома­
тически производить коррекцию измерительных приборов в случае нарушения 
естественного цвета мочи и получать точные результаты измерений.

6.2 Littest 12F urine reagent strip (Тсст-полоски Littest 12F)
Г

J

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест - полоски Littest 12F для анализа состава мочи обеспечивают прове­

дение анализа с частично количественным анализом мочи для определения ко­
личества нитрита, лейкоцитов, кетонов, креатинина, уробилиногена, билируби­
на, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, pH и микроальбумина в 
моче. Тест - полоски предназначены для использования с автоматическими 
анализаторами мочи URIT-1500, 1600, 1610, UriLit 1500, 1600 и анализатором 
мочи URIT-330, 560.

ОБЩИЕ ДАННЫЕ
Тест - полоски Littest 12F для анализа мочи представляют собой пластико­

вые полоски, на которые наносится индикаторные бумажные слои, а также ка- 
либровоч11ая подкладка. Такая структура полоски дает возможность произво­
дить измерение нескольких элементов в моче и обеспечивает проведение еже­
дневной диагностики и групповой проверки пациентов. Калибровочная под­
кладка, которая не пропитывается реагентами, позволяет автоматически произ­
водить коррекцию измерительных приборов в случае нарушения естественного 
цвета мочи и получать точные результаты измерений.

6.3 Littest 14F urine reagent strip (Тест-полоски Littest 14F)
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ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест - полоски Littest 141- для анализа состава мочи обеспечивают прове­

дение анализа с частично количественным анализом мочи для определения ко­
личества аскорбиновой кислоты, нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креа­
тинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной 
плотности, pH, крови и кальция в моче. Тест - полоски предназначены для ис­
пользования с автоматическими анализатором мочи URIT-1600, 1610, UriLit 
1600 и анализатором мочи UR1T-560.

Щ

ОБЩИЕ ДАННЫЕ
Тест - полоски Littest 14F для анализа мочи представляют собой пластико­

вые полоски с зафиксированными слоями реагентной бумаги и мягкой под­
кладкой для калибровки. Подобная структура полоски обеспечивает измерение 
нескольких компонентов в моче и используется для ежедневной диагностики и 
групповых проверок. Мягкая подкладка для калибровки, которая не пропитана 
реагентами, позволяет проводить автоматическую инструментальную коррек­
цию помех, вызываемых цветом мочи и позволяет получать точные результаты 
тестирования.

6.4 Littest 14G urine reagent strip (Тест-полоски Littest 14G)

г а  I  ш  I 1 4  1 1 1 1 U L

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест - полоски Littest 14G обеспечивают проведение тестов при частичном 

количественном измерении содержания лейкоцитов, кетона, нитрита, уробили-
860153
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иогсна, билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, рЫ, крови, аскор­
биновой кислоты, микроальбумина, кальция и креатинина в моче. Полоски ис­
пользуются в анализаторах мочи URIT-50, 180, 50В, 500С, 330, 31, 560, UriLit- 
150, 500С.

ОБЩИЕ ДАННЫЕ
'Гсст - полоски Littesl 14G состоят из пластиковой полоски с зафиксиро­

ванными слоями реагентной бумаги и мягкой подкладкой для калибровки. По­
добная структура полоски обеспечивает измерение нескольких компонентов в 
моче и используется для ежедневной диагностики и групповых проверок. Мяг­
кая подкладка для калибровки, которая не пропитана реагентами, позволяет 
проводить автоматическую инструментальную коррекцию помех, вызываемых 
цветом мочи и позволяет получать точные результаты тестирования.

6.5 ПРИНЦИП АНАЛИЗА И ОГРАНИЧЕНИЯ

ПОРЯДОК ВЫПОЛИЕ11ИЯ ТЕСТИРОВАНИЯ

В основе методов, используемых в тест-полосках для анализа мочи, лежат 
цветные реакции, приводящие к изменению окраски тестовой зоны полоски. В 
зависимости от химических свойств определяемого аналита используются раз­
ные химические методы.

Аскорбиновая кислоза: Анализ предусматривает обесцвечивание реаген­
та Тильмана. Под воздействием других восстановителей возможно получение 
ложных положительных реакций.

Нитрит: Анализ проводится на основе принципа анализа Грейсса и прово­
дится только для определения нитрита. Любая степень равномерной окраски 
розового цвета должна интерпретироваться как положительная реакция.

Анализ нитрита допускает наличие организмов в 105 и более на мл, но раз­
витие окраски при этом не будет прямо пропорциональным к количеству име­
ющихся бактерий. Отрицательный результат сам по себе не подтверждает, что в 
моче отсутствуют значительные количества бактерий. Отрицательные показа­
тели M o iy r  получаться в случае, когда инфекции мочевых путей возникают по 
причине наличия организмов, которые не содержат редактазы для преобразова- 
шя ни'фата в нитрит; когда моча не находилась в мочевом пузыре в течение 
достаточно длительного времени (4-8 часов) для снижения количества нитрата, 
либо при отсутствии пищевого нитрата, даже при наличии организмов, которые 
содержат редактазу и период инкубации в мочевом пузыре является достаточ­
ным. При концентрации аскорбиновой кислоты 2,8 ммоль/л и выше, могут по­
лучаться ложные отрицательные результаты для проб, в которых концентрация 
ни'фита составляет 35 мкмоль/Л и менее.

Лейкоциты: В результате анализа выявляется наличие эстеразов грануло- 
цитов. К эстеразам прилипают эндоксильный эфир и получающийся в резуль­
тате свободный эндоксил вступает в реакцию с солью диазония и получается 
опенок фиолетового цвета.
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Результаты по лейкоцитарной эстеразе могут быть положительными при 
отсутствии наблюдаемЕ>1Х клеток, если лейкоциты были подвергнуты лизису. 
Случайным образом могут быть получены положительные результаты при взя­
тии случайных проб у женщин по причине загрязнения проб вагинальными вы­
делениями. Повышенные концентрации глюкозы (55-110 ммоль/л) или высокие 
показатели удельной плотности могут приводить к пониженным результатам 
анализа. Наличие цефалексина, цефалотина, тетрациклина может приводить к 
снижению реакционной способности, а высокие уровни лекарства могут приво­
дить к ложной отрицательной реакции. Площадь реакции не вступает в реак­
цию с лимфоцитами.

Реакционная способность также может варьироваться в зависимости тем­
пературы.

Кетоны; Анализ основан на принципе определения кетоновых тел с по­
мощью пробы Легаля и анализ является более чувствительным к ацетоуксусной 
кислоте, чем к ацетону.

Область реакции не вступает в реакцию с Р-оксимасляной кислотой. В не­
которых образцах мочи с высокой удельной плотностыо/низким показателем 
pH, могут возникать реакции, включая следы веществ. Как правило, в нормаль­
ных образцах мочи получаются отрицательные результаты при использовании 
данного реагента. Ложные положительные результаты (следы) могут иметь ме­
сто при наличии образцов с высокой степенью пигментации или образцов, в ко­
торых содержатся большие количества метаболитов активных веществ леводо- 
iia.

Крсатиаиа: Анализ производится на основе принципа реакции замеще­
ния. Креатинин замещает красители в смеси хлорида металлов и кислотные 
красители. Цвет изменяется с зеленого на желтый.

Ежедневное выделение креатинина, соответствующего мускульной массе 
человеческого тела, как правило, является постоянным. Некоторые вещества, 
физические свойства и пигмент желтого цвета высокой концентрации могут 
оказывать воздействие на результат анализа.

Уробилиногсп: Данный тест основан па диазореакции Эрлиха.
Область тестирования обнаруживает уробилиногены в концентрации до 3 

мкмоль/л (приблизительно 0,2 единиц Эрлиха/дл) в моче. Область реакции мо­
жет вступать в реакцию с интерферирующими веществами, которые вступают в 
реакцию с реагентом Эрлиха. Выделяемые пигменты и медикаментозные веще­
ства, имеющие собственную окраску красного цвета в кислой среде могут при­
водить к получению ложных положительных результатов. Данный тест ограни­
чивается при наличии повышенного уровня концентрации формальдегида. Ре­
акционная способность тест-полоски повышается с ростом температуры; опти­
мальная температура теста составляет 22°С-26°С. При проведении данного те­
ста нельзя определить отсутствие уробилиногена.

Билирубин; Анализ основан па свойстве соединения билирубина с солью 
диазония в кислой среде.

Как правило, билирубин не определяется в моче, даже при использовании 
самых чувствительных методов анализа. Даже наличие следов билирубина в 
достаточной степени является ненормальным и требует дополнительного ис­
следования. Некоторые составные элементы мочи (медицинские препараты,
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показатели мочи) могут давать обесцвечивание индикаторной бумаги желтова­
того или красноватого оттенка, что может препятствовать интерпретации полу­
чаемых результатов. К ложным результатам могут приводить концентрации ас­
корбиновой кислоты от 2,8 до 5,6 ммоль/л и выше.

Протеин: Анализ проводится исходя из принципа протеиновой погрешно­
сти индикатора pH.

Площадь реакции более чувствительна к альбумину. Повышенный уровень 
рП (до 9) может оказывать воздействие на результаты анализа. Остатки дезин­
фицирующего вещества, содержащего четвертичные аммониевые группы или 
хлоргексидин в емкости для мочи могут приводить к получению ложных поло­
жительных результатов.

Глюкоза: Анализ проводится исходя из принципа удельной реакции окси- 
дазы/нероксидазы глюкозы.

Анализ проводится только для глюкозы. Только глюкоза в моче дает по­
ложительный результат. При концентрации аскорбиновой кислоты свыше 5,6 
ммоль/л и при высокой концентрации кетоновых тел (8 ммоль/л) возможно по­
лучение ложных отрицательных значений в образцах мочи с незначительным 
количеством глюкозы (5,5 ммоль/л). Реакционная способность анализа глюкозы 
может снижаться по мерс возрастания удельной плотности мочи. Ложные по­
ложительные реакции могут возникать при воздействии гипохлорита или пе­
роксида (очищающая жидкость). Реакционная способность также может варьи­
роваться под воздействием температуры.

Удельная плотность:
Анализ на удельную плотность позволяет определять удельную плотность 

мочи в диапазоне от 1,000 до 1,030. В целом, результат анализа коррелируется в 
пределах 0,005 от значений, получаемых с помощью метода рефракционного 
показателя. Индикаторные полоски автоматически корректируются на опреде­
ление значения pH самим измерительным прибором, если рН>7,0 или рН<5,0. 
Моча с высоким содержанием щелочи может давать низкие показатели в срав­
нении с другими методами. Повышенные значения удельной плотности могут 
быть получены при наличии умеренных количеств протеина (5 г/л).

Кровь: Гемоглобин и миоглобин могут приводить к ускорению окисления 
индикатора с помощью органического гидропероксида, который содержится в 
индикаторной бумаге.

Данный анализ является чрезвычайно чувствительным к гемоглобину, по­
этому дополняет собой микроскопическую проверку. Чувствительность данно­
го анализа может снижаться в моче с высокой удельной плотностью. Анализ 
обладает равной чувствительностью к миоглобину (Концентрация гемоглобина 
150-620 мкг/л приблизительно эквивалентна 5-15 неповрежденным эритроци­
там на 1 микролитр. Канроприл и лодин также могут приводить к снижению 
реакционной способности. Кровь нередко находят в моче женщин в период 
менструации. Некоторые окисляющиеся загрязнители, такие как гипохлорит, 
могут приводить к получению ложных положительных результатов. Микробная 
пероксидаза, появляющаяся в результате инфекции мочевых путей, может при­
водить к ложной положительной реакции. Концензрация аскорбиновой кисло-
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ты от 1,4 до 2,0 ммоль/л может приводить к получению ложных отрицательных 
значений на незначительных уровнях.

pH: Для данного анализа предусмотрен смешанный индикатор, который 
обеспечивает фиксацию изменения цвета в диапазоне от pH 4,5 до pH 9.

Микроальбумии: Реакция альбумина является более чувствительной, чем 
реакция глобулина, гемоглобина, альбумин Бенс-Джонса, протеин и муцин, по­
этому отрицательный результат не исключает наличия протеинов в моче. Если 
результат составляет 20 мгУл -  200 мг/л, это подтверждает наличие микроаль- 
буминарии. Когда рсзультаг выходит за пределы 200 мг/л, это свидетельствует 
о наличии клинической протеинурии. На такое состояние оказывает незначи­
тельное воздействие креатинин, гемоглобин и т.д. При высоком содержании 
щелочи в моче возможно получение ложного положительного результата.

Кальций: 'Гест основан на реакции ионов кальция в моче с ОСРС, что 
приводит к изменению цвета.

На результаты теста может оказывать воздействие повышенное содержа­
ние ионов магния в моче.

Соотношение микроальбумина и креатинина: При сочетании мик­
роальбумина и креатинина, получаемый коэффициент позволяет снизить стоха­
стическую вероятностную ошибку. Как правило, коэффициент составляет ме­
нее 3,4 мг/ммоль, если коэффициент находится между 3,4 мг/ммоль и 33,9 
мг/ммоль, это ненормально, а когда коэффициент превышает 33,9 мг/моль, это 
в высшей степени ненормально.

Как таблица анализа может выглядеть на анализаторе:

Контрастная таблица результата анализа 

Контрастная таблица результата анализа
Реаген­

ты
Плюс и концентрация

VitC

Plus (Плюс) - ± + 1 +2 +3

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

0 0.6 1.4 2.8 5.6

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

0 10 25 50 100

English Unit 

(Английская
Negative Irace Small Middle Large
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система) (ист) (след) (мало) (средне) (много)

ьпи

Plus (Плюс) - ± + 1 +2 +3

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(CELL/|iL) 0 15 70 125 500

Conventional
Unit

(Условная
единица)

(leu/цЕ)

0 15 70 125 500

English Unit

(Английская
система)

Negative

(пет)

Trace

(след)

Small

(мало)

Middle

(средне)

Large

(много)

КЕТ

Plus (Плюс) - ± +1 +2 +3

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

0 0.5 1.5 4.0 >8.0

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

0 5 15 40 >80

English Unit

(Английская
система)

Negative

(нет)

Trace

(след)

Small

(мало)

Middle

(средне)

Large

(много)

NIT

Plus (Плюс) - +

SI
Unit(CHCTCM a

СИ)

Ncg

(пет)

Pos

(есть)

Conventional 
Unit (Услов-

Neg Pos
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пая единица) (пег) (есть)

English Unit
(Английская
система)

Negative

(пет)

Positive

(есть)

IJRO

Plus(rijiioc)
Normal

(норма)
+ 1 +2 +3

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(|,imol/L)

Normal

(норма)
33 66 >131

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

Normal

(норма)
2.0 4.0 >8.0

English Unit

(Английская
система)

Normal

(норма)

Small

(мало)

Middle

(средне)

Large

(много)

OIL

Plus (Плюс) - +1 +2 +3

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(|imol/L)

0 8.6 33 100

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

0 0.5 2.0 6.0

English Unit
(Английская
система)

Negative

(нет)

Small

(мало)

Middle

(средне)

Large

(много)

PRO

Plus (Плюс) - ± +1 +2 +3

SI Unit (g/L) 
(Система СИ) 0 0.15 0.3 1.0 3.0

Conventional 0 15 30 100 >300
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Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

English Unit
(Английская
система)

Negative

(нет)

'lYace

(след)

Small

(мало)

Middle

(средне)

Earge

(много)

GLIJ

Plus (Плюс) - ± -И +2 +3 +4

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

0 2.8 5.5 14 28 >55

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

0 50 100 250 500 >1000

English Unit
(Английская
система)

Negative

(нет)

Trace

(след)

Small

(мало)

Middle

(средне)

Earge

(много)

Earge

(много)

SG

Plus (Плюс)

1.005 1.010 1.015 1.020 1.025 1.030

SI Unit

(Система СИ)

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

English Unit
(Английская
система)

BLD

Plus (Плюс) - ± +1 +2 +3

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(СЕЕЕ/цЕ)

0 10 25 80 200
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Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

English Unit
(Английская
система)

О

Negative

(нет)

0.03

Trace

(след)

0.075

Small

(мало)

0.24

Middle

(средне)

0.6

Large

(много)

p i i

CR

Ca

Plus (Плюс)

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

5.0

English Unit
(Английская
система)

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

5.5 6.0 6.5
7.
0

7-
5

<0.9 4.4 8.8

<10 50 100

< 1.0 2.5 5.0

<4.0 10 20

8 .
0

8.5 9.0

17.6

200

7.5

30

>26.4

>300

>10

>40
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МА

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mmol/L)

<10 30 80 >150

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/dL)

<1 3 8 >15

MA/CR

SI Unit (Си­
стема СИ) 
(mg/mmol)

<3.4
3.4-
33.9 >33.9

Conventional 
Unit (Услов­
ная единица)

(mg/g)

<30 30-300 >300

English Unit
(Английская
система)

Negative

(нет)

Abnor
mal

(ано­
маль­

но)

High
Abnorma

1

(Выеоко
ано­

мально)

Контрастная таблица веществ
№ Наименование Аббревиатура

1
АСКОРБИНОВАЯ КИСЛОТА 
(ВИТАМИН С)

VitC
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2 ЛЕЙКОЦИГЫ LEU

3 КЕТОНОВЫЕ 4’EJIA КЕТ

4 НИТРИТ NIT

5 УРОБИЛИНОТЕН URO

6 БИЛИРУБИН BIL

7 ПРОТЕИН PRO

8 ГЛЮКОЗА GLU

9 УДЕЛЫ 1АЯЧ ПЛОТНОСТЬ SG

10 КРОВЬ BED

11 ЗНАЧЕНИЕ Ph pH

12 КРЕАТИНИН CR

13 КАЛЬЦИЙ Ca

14 МИКРОАЛББУМИН MA

J
n
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6.6 М аркировка медицинского изделия

Littest I2F
ом

Nitrite
Uukocyt*» J

if'abllinog»" Jibfgbir* 
l'er« ln

G»*'"

■H

1̂  * w wei *• re04 «.Mkoet
' ̂  п>ма KM tao BM««b
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Проект маркировки картонной коробки на русском языке;
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7. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Гест - полоски Litlcsl IIF  для анализа состава мочи обеспечивают прове­
дение анализа с частично количественным анализом мочи для определения ко­
личества лейкоцитов, кетонов, уробилиногена, билирубина, удельной плотно­
сти, крови, протеинов, глюкозы, низрита и pH в моче. Тест - полоски Littest 1 IF 
предназначены для использования с автоматическим анализатором мочи UR1T- 
1500, UriLit 1500.

Тест - полоски Littest 12F для анализа состава мочи обеспечивают прове­
дение анализа с частично количественным анализом мочи для определения ко­
личества нитрита, лейкоцитов, кетонов, креатинина, уробилиногена, билируби­
на, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, pH и микроаль­
бумина в моче. Тест - полоски Littest 12F предназначены для использования с 
автоматическими анализаторами мочи URIT-1500, 1600, 1610, UriLit 1500, 
1600 и анализатором мочи URTr-330, 560.

Тест - полоски Littest 14F для анализа состава мочи обеспечивают прове­
дение анализа с частично количественным анализом мочи для определения ко­
личества аскорбиновой кислоты, нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креа­
тинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной 
плотности, pH, крови и кальция в моче. Тест - полоски Littest 14F предназначе­
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ны для использования с автоматическими анализатором мочи URIT-1600,1610, 
UriLit 1600 и анализатором мочи URIT-560.

Тест - полоски Liltcst 14G обеспечивают проведение тестов при частичном 
количественном измерении содержания лейкоцитов, кетона, нитрита, уробили- 
иогсна, билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, рИ, крови, аскор­
биновой кислоты, микроальбумина, кальция и креатинина в моче. Полоски ис­
пользуются в анализаторах мочи URIT-50, 180, 50В, 500С, 330, 31, 560, UriLit- 
150, 500С.

8. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Противопоказаний при надлежащей эксплуатации не выявлено.

9. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

Побочных действий при надлежащей эксплуатации не выявлено.

10. УСЛОВИЯ и ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

Для проведения анализа необходимо использовать исключительно свеже­
собранную (не старше двух часов), не центрифугированную, тщательно пере­
мешанную мочу, помещенную в стерильную емкость (при длительном стоянии 
уровень pH мочи сдвигается в кислую сторону, что может привести к искаже­
нию результатов исследований). При невозможности проведения анализа в 
ближайшие 60 минут -  исследуемый образец следует поместить в холодильник 
на срок не более чем 8 часов. После извлечения из холодильника, мочу следует 
постепенно нагреть до комнатной температуры, аккуратно и тщательно пере­
мешав перед началом проведения исследования.

Наиболее точные результаты анализа будут получены при исследованиях 
утренней мочи -  она наиболее концентрированная, её исследование позволяет 
снизить вероятность ложноотрицательных (негативных) результатов.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА

Для Littest 11F:
Смотрите руководство по эксплуатации автоматического анализатора мочи 

URIT-1500, UriLit 1500.

Для Littest 12F:
1. Необходимы: автоматический анализатор мочи URIT-1500, 1600, 1610, 

UriLit 1500,1600 или анализатор мочи URIT-330, 560.
2. При использовании URIT-330,560 полностью погрузите тест - полоски в 

свежую и хорошо перемешанную мочу, пробирка с образцом мочи должна 
иметь в высоту более 78 мм, убедитесь, что все подкладки хорошо смочены. 
Выньте тест - полоску через 2 секунды. Также допускается использование ка­
пельного метода пропитки.
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3. При выемке индикаторной полоски, стряхните излишнее количество мо­
чи, для чего проведите краем полоски по ободку емкости для мочи. Промокни­
те полоску на абсорбирующей бумаге. Избегайте загрязнения от расположен­
ных рядом индикаторных полосок.

4. При интерпретации результатов с помощью автоматических анализато­
ров мочи, выполняйте соответствующие указания, приведённые в руководстве 
по эксплуатации автоматических анализаторов UR1T-1500, 1600, 1610, UriLit 
1500,1600 или анализатор мочи URIT-330, 560.

Для Littest 14F:
1. Необходимы: автоматические анализаторы мочи URIT-1600, 1610, 

UriLit 1600 или анализатор мочи URIT-560.
2. При использовании U R n'-560  полностью погрузите тест - полоску в 

свежую и хорошо перемешанную мочу, либо равномерно распределите пробу 
мочи на полоске с помощью пипетки.

3. При выемке тест - полоски, стряхните излишнее количество мочи, для 
чего проведите краем полоски но ободку емкости для мочи. Промокните полос­
ку на абсорбирующей бумаге. Избегайте загрязнения от расположенных рядом 
индикаторных подкладок.

4. При интерпретации результатов с помощью автоматических анализато­
ров мочи, выполняйте соответствующие указания, приведенные в руководстве 
по эксплуатации автоматических анализаторов URIT-1600, 1610, URIT-560, 
UriLit 1500, 1600.

Для Littest 14G:
1. Необходимы: анализатор мочи URIT-50,180, 500В, 500С, 330, 31, 560, 

UriLit-150, 500С.
2. Полностью погрузите тест - полоски в свежую и хорошо перемешанную 

мочу, Пробирка с образцом мочи должна иметь в высоту более 78 мм, убеди­
тесь, что все подкладки хорошо смочены. Выньте тест - полоску через 2 секун­
ды. Также допускается использование капельного метода пропитки.

3. При выемке тест - полоски, стряхните излишнее количество мочи, для 
чего проведите краем полоски по ободку емкости для мочи. Промокните полос­
ку на абсорбирующей бумаге. Избегайте загрязнения от расположенных рядом 
индикаторных подкладок.

4. При интерпретации результатов с помощью автоматических анализато­
ров мочи, выполняйте соответствующие указания, приведенные в руководстве 
по эксплуатации автоматических анализаторов URIT-50,180, 500В, 500С, 330, 
31,560, UriLit-150, 500С.

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ:

Просим учитывать следующее
В при11ципс, диагностика или терапия не должны быть основаны на ре­

зультате одного анализа, а скорее в контексте всех прочих медицинским иссле­
дований. Знание способов воздействия медицинских препаратов или их мета­
болитов на отдельные виды анализов ещё не является полным и счерпываю-
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1Ц И М .  Если возникают сомнения, рекомендуется повторить исследование после 
прекращения приёма конкретного вида медицинского препарата. Большие ко­
личества аскорбиновой кислоты в моче могут приводить к получению искус­
ственно сниженных и ложных негативных результатов при анализе на глюкозу, 
кровь, нитрит и билирубин.

11. КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Класс потенциального риска применения медицинекого изделия -  2а 

Изделия относятся к классу устройств InVitroDiagnostic, и регулируются дирек­

тивой IVD/98/79/EC.

12. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

В н и м а н и е !
Перед использованием внимательно ознакомьтесь с инструкцией по экс­

плуатации тест - полосок.
Только для диагностического использования в клинических лабораториях.
Только для использования с измерительными приборами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Анализ должен производиться специалистами в области здравоохране­

ния.
2. Тест - полоска не применяется для визуального анализа, образцы окра­

шивания на цветной части приводятся только для информации, а не для оценки 
результата анализа.

3. Налейте свежую пробу мочи в чистую и сухую емкость. Запрещается 
подвергать пробы мочи воздействию прямого солнечного света, в противном 
случае происходит окисление билирубина и уробилиногена, что приводит к по­
лучению искусственно сниженных результатов для этих двух параметров.

4. Не прикасайтесь руками к полоскам, реагентный блок индикаторных 
полосок должен оставаться чистым для предотвращения загрязнения.

5. Запрещается удалять влагоосушитель. Незамедлительно плотно закры­
вайте пенал колпачком после взятия тест - полоски. Если тест полоска в тече­
ние длительного времени (более 5 минут) подвергается воздействию влаги, 
возможно получение неточных результатов.

6. Запрещается использование тест - полосок по истечении срока годно­
сти. Запрещается использовать тест - полоски с ухудшенными характеристика­
ми, а также обесцвеченные и потемневшие индикаторные полоски. После 
вскрытия упаковки с тсст-нолосками (100 шт.), не использованные тест- 
полоски можно использовать для проведения тестов в течение 3 месяцев.

7. Если пенал с тест -  полосками хранился при температуре до +18 °С, то 
перед использованием доведите тест - полоску до температуры эксплуатации.
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8. Ложные положительные значения для крови и глюкозы могут полу­
чаться в результате наличия остатков дезинфицирующих средств с сильной 
окислительной способностью в емкости для сбора мочи. Запрещается добавлять 
в мочу консерванты. Избегайте загрязнения летучими химическими вещества­
ми.

9. Использова1Н1ую тест - полоску нельзя использовать повторно. Полос­
ку следует утилизировать в соответствии с правилами для медицинских отхо­
дов общего назначения.

10. Диагноз или лечение не должны быть основаны на одном единствен­
ном результате, должны быть установлены на основании других медицинских 
исследований. Выявление эффекта наркотиков или их метаболитов после про­
ведения теста не однозначно. В спорных случаях желательно повторить тест 
после выведения препаратов из организма.

11. Большое количество аскорбиновой кислоты в моче может привести к 
ложно заниженным или отрицательным результатам на глюкозу, кровь, нитри­
ты и билирубин.

Возможные ошибки при работе с образцом;
• Использование образца, извлечённого из холодильника, не разогретого до 

комнатной температуры, приведёт к замедлению протеканию реакции;
• Недостаточно хорошо перемешенный образец, при проведении анализа 

мочи на кровь и лейкоциты, приведёт к ложно заниженной или отрицательной 
реакции.

- 13. ГАРАНТИРОВАННЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ ЗНАЧЕНИЯ
 ̂ о с н о в н ы х  ПАРАМЕТРОВ, ХАРАКТЕРИСТИК (СВОЙСТВ) МИ

13.1 Чувствительность

IIF 12F 14F 14G

Лейкоциты, клеток/мкл 
гранулоцита 10-15 15-40

Кетоновые тела, 
ммоль/л, ацетоуксусная 
кислота

0,4-0,5 0,5-1,0

Нитрит, мкмоль/л 22-33 18-33

Уробилиноген, мкмоль/л 17-33
Микроальбумин, мг/л 
альбумина 20-30 20-30
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IIF 12F 14F 14G

Билирубин, мкмоль/л 7,5-8,6 8,6-17

Протеин, г/л альбумина 0,1-0,15 0,1-0,3

Глюкоза, ммоль/л 2,2-2,8

Кровь, мг/л гемоглобина 0,15-0,3 0,15-0,3

Креатинин, ммоль/л 2,2-4,4 2,0-3,6

Аскорбиновая кислота, 
ммоль/л 0,5-0,6 0,5-0,6 0,6-0,85

Кальций, ммоль/л ионы 
кальция 2,0-2,5

13.2 Состав реагепюв

Исходя из массы в сухом состоянии в каэюдой области 100 полосок:
11F 12F 14F 14G

Лейкоциты индоксильный эфир 1,4 мг; соль диазония 0,7 мг

Кетоновые тела нитропруссид натрия 30,0 мг

Нитрит арсаниловая кислота 0.65 мг; П-(нафтил)-этилендиаммоний дегидрохлорид
0.45 мг

Уробилиноген Дианизидии 1,2 мг
Микроальбумин флуоресцентный краситель 0,36 мг

Билирубин 2,4-дихлорбензольный диазоний 14,3 мг

Протеин (бе­
лок) Тетрабромфенольный краситель синего цвета 0,36 мг

Глюкоза оксидаза глюкозы 6,2 мг; нероксидаза 2,8 мг; 4-аминоантипирин 0,08 мг.

Кровь (эритро­
циты)

Гидропероксид изопропилбензола 35,2 мг, 3,3',5,5'-Тетраметилбензидин 2,0
мг

Креатинин хлорид металла 0,15 мг; кислотный краситель 0,4 мг

Аскорбиновая
кислота

соль 2,6-
дихлороиндофснола 

натрия 0.5 мг

соль 2,6-дихлороиндофенола натрия 
0,5 мг

Кал1>ций 0-крезолфталеиновый комплекс 2,5мг

Удельная плот­
ность

Бромксиленовый синий 0,4 мг; полиметилвинил ацетат малеиновый натрий
16 мг

рИ Бромкрсзоловый зеленый 0,2 мг, Бромксиленовый синий 3,3 мг
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13.3 Эталонные биологические интервалы

11F 12F 14F I4G

Лейкоциты, клеток/мкл гранулоцита 0
Кетоновые тела, ммоль/л, ацетоуксусная кис­
лота

0

Нитрит, мкмоль/л 0

Уробилииоген, мкмоль/л 3,2-16

Микроальбумин, мг/л альбумина <20
Билирубин, мкмоль/л 0

Протеин, г/л альбумина <0,15

Глюкоза, ммоль/л <2.8

Кровь, мг/л гемоглобина <10

Креатинин, ммоль/л 2,0-22,0 0,9-26,4

Аскорбиновая кислота, ммоль/л 0

Кальций, ммоль/л ионы кальция 1,5-9,0
Удельная плотность 1,01 0-1,025

pH 5,5-7,0

13 .4  ЛИНЕЙНОСТЬ

11F 12F 14F 14G

Лейкоциты, клеток/мкл гранулоцита 15-500
Кетоновые тела, ммоль/л, ацетоуксусная кис­
лота 0,5-8,0

Нитрит, мкмоль/л +

Уробилииоген, мкмоль/л 33->131

Микроальбумин, мг/л альбумина 30-150
Билирубин, мкмоль/л 8,6-100

Протеин, г/л альбумина 0,15-3,0

Глюкоза, ммоль/л 2,8-55

Кровь, мг/л гемоглобина 10-200

Креатинин, ммоль/л 0,9-26,4

1
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Аскорбиновая кислота, ммоль/л

11F 12F 14F

0,6-5,6

14G

Кальций, ммоль/л ионы кальция 1,0-10

Удельная плотность 1,005-1,030

рИ 5,0-9,о

13.5 Время достижения сгабилыюй окраски сенсорного элемента 

Тест-полоски мочевые Liltest 1 IF, 12F, 14F
Лейкоциты Нс более 90 сек.
Кетоны Не более 60 сек.
Нитриты Не более 30 сек.
Уробилииоген Не более 60 сек.
Билирубин Не более 60 сек.
Протеин Не более 40 сек.
Глюкоза Не более 45 сек.
Кровь Нс более 60 сек.
Креатинин Не более 60 сек.
Кальций Не более 45 сек.
Микроальбумин Не более 60 сек.
Удельная плотность Не более 45 сек.
ри Не более 30 сек.
Аскорбиновая кислота Не более 50 сек.

Вариант исполнения «Тест-нолоска мочевая Fittest 14G»
Лейкоциты Не более 90 сек.
Кетоны Не более 60 сек.
Нитрит Не более 60 сек.
Уробилииоген Не более 60 сек.
Билирубин Не более 60 сек.
Протеин Не более 60 сек.
Глюкоза Не более 45 сек.
Кровь Не более 60 сек.
Креатинин Не более 60 сек.
Кальций Нс более 45 сек.
Микроальбумин Нс более 60 сек.
Удельная плотность 11с более 60 сек.
рИ Не более 60 сек.
Аскорбиновая кислота Не более 50 сек.

14. ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
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Изделие одноразовое. Ремонту не подлежит.

15. ТЕХИИЧГХКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Изделие одноразовое. 'Гсхничсскому обслуживанию не подлежит.

16. УПАКОВКА
V

Упаковка обеспечивает защиту тест - полосок от воздействия механиче­
ских и климатических факторов во время транспортировки и хранения.

Полоски упакованы в пластиковые пеналы, в котором находится осуши­
тель.

100 тест полосок в 1 пенале.

Пластиковый пенал, запечатан в полиэтиленовую плёнку и помеща- 
I егся в карюипую коробку:

Littest12F I
• ’ч

0 '
Nitrite

'(«ten*
p 'aatin in*

J'litubJn 

fc le

'«cos«
Bacill« O '» " '

ьч •ai.

В картонной коробке также находится инструкция:
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Далее упаковывается в среднею упаковку (1x10) содержит десять пена­
лов.

Далее 10 средних упаковок упакованы в транспортную упаковку из гофри- 
ровашюго картона:

17. МАРКИРОВКА

Маркировка на пенале и картонной коробке (потребительская упаковка):

Символ Определение

IV1)
Медицинское изделие для диагностики ш vitro
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I

Символ Определение

+30

+2 л
Хранить при температуре от +2°С до +30°С

г п 

L J

Запрет па повторное применение

'□s'
L J

Обратитесь к инструкции по применению

-------- -̂------- .

LOT
с

(------
Код партии

;s; Использовать до...

г

L J

Изготовитель

 ̂ 1 ^
Не допускать воздействия солнечного света

L “ J

Беречь от влаги

Г

L J
Дата изготовления

С€ Данный продукт соответствует требованиям Директивы 
98/79/ЕС 0  медицинских устройствах для диагностики in vitro

Маркировка на транспортной упаковке:
Символ Определение

и Верх товара

L J

Хрупкое, обращаться осторожно
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L J

Беречь от влаги

------р---;---1------■чЛО -
Ие допускать воздействия солнечного света

□
■

предел но количеству ярусов в штабеле -  4

У  -30
+2 Л

Хранить при температуре от +2°С до +30°С

18. ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 

18.1 Хранение

Полоски должны храниться в плотно закрытом специальном пенале заво- 
да-изготовителя, недоступном для детей месте. Не используйте полоски с про­
сроченным сроком годности. Место хранения должно быть защищено от паров 
органических растворителей, щелочей, кислот и повышенной влажности на 
протяжении всего срока годности.

При хранении пенала не следует вынимать из крышки пенала пакет с вла- 
гоосушителем (селикагелем).

Цветовую шкалу расшифровки анализа мочи, размещённую на пенале 
необходимо предохранять от воздействия солнечного света во избежание её 
выцветания.

Условия хранения:
-  Диапазон температуры окружающего воздуха: от +2 °С до +30 ’̂С;
-  Относительная влажность: 10-80%;
-  Атмосферное давление: от 800 до 1060 гПа.

18.2 Транспортирование

Транспортирование изделия в упаковке предприятия-изготовителя может 
производиться всеми видами транспорта в закрытых транспортных средствах 
на любое расстояние.

Условия транспортирования:
- Температура: от +2°С до +30°С.
- Относительная влажность: от 10 до 80% (без образования конденсата).
- Атмосферное давление: от 800 до 1060 гПа.
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19. УТИЛИЗАЦИЯ И ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ
СРЕДЫ

Класс опасности м едицинских отходов  исходя  из характеристики м орф о­
логического состава -  В.

П осле использования считаются потенциально заражённы ми м едицински­
ми отходам и, которые собираю т и утилизирую т, применяя все специальны е м е­
ры предосторож ности  для недопущ ения заражения в соответствии с СанПиН  
СанПиН 2 .1 .3684-21 .

20. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

- Температура; от + 18°С  до  +30°С .
- Влажность: 10 - 85%.
- А тм осф ерное давление: 800 - 1060 гПа.

21. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗЯТЕЛЬСТВА

Срок годности составляет 18 месяцев. Н еиспользованны е тест  - полоски, 
которые хранятся в плотно закрытой ёмкости, сохраняю т стабильность в тече­
ние 3 месяцев после вскрытия емкости для хранения при тем пературе  
+ (2 -30 ) °С.

Срок годности указан на потребительской упаковке.
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Tied and sealed

sheets

Vice Huang Jic
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Перевод с английского и китайского языков

СЕРТИФИКАТ

/логотип/
Комитет по развитию международной торговли КНР 

Международная торговая палата КНР

Комитет по развитию международной торговли КНР Международная торговая палата КНР
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Комитет по развитию международной торговли КНР 
Международная торговая палата КНР

/логотип/
Комитет по развитию международной торговли КНР 

Международная торговая палата КНР

СЕРТИФИКАТ

Номер 214503В0/000148

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЕМ: печать компании УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК 
КО., ЛТД (URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.) проставленная на прилагаемом 
ДОКУМЕНТЕ, является подлинной

Комитет по развитию 
международной торговли 

КНР

/печать/ 
Комитет по развитию 

международной торговли 
КНР

Специальная печать для заверений 
коммерческой документации

( 110)

/Рельефная печать/ 
Комитет по развитию 

международной торговли 
КНР

Специальная печать для заверений 
коммерческой документации

( 110)

Подпись уполномоченного лица: 
/подпись/ Хан Ки

Дата: 21 июня 2021

Сайт для проверки сертификата: http;//www.rzcq>it.com/validate.html
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УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)

Адрес; КНР, 541004, Гуанси-чжуанский автономный район, г. Гуйлинь, Зона Почтовый индекс: 541004
развития высоких технологий. Район информационных технологий, D-07.
Телефон: +86 773 2288583 Факс: +86 773 2288560 Адрес электронной почты: ехроП@цп1е81.сот
Телефон: +86 773 2288583 Факс; +86 773 2288560 HTTP://www.uril.com

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
на медицинские изделия

0 1  и ю н я  2 0 2 1  г .

Компания УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД (URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., 
LTD.), находящаяся по адресу: КНР, 541004, Гуанси-чжуанский автономный район, г. Гуйлинь. 
Зона развития высоких технологий. Район информационных технологий, D-07) настоящим 
подтверждает РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ для медицинских изделий -  Тест-полоска 
мочевая Littest для анализаторов мочи URIT-50, 180, ЗОВ, 500С, 330, 31, 330, 560, 1500, 
1600, 1610, UriLit- 150, 500С, 1500, 1600 для диагностики ин витро, производства компании 
УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД (URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.).

УТВЕРЖДЕНО Хуан Цзе

УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(UR1TMEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)

Печать:
УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)
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прошиты и скреплены печатью
_____ 32 страниц
Вице президента Хуан Цзе 
Подпись____ подпись_____

Печать:
УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)
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я ,  переводчик Тихонов Владимир Константинович, владеющий китайским , английским и 
русским язы кам и, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного докум еш а 
является правильны м, точным и полным.

Российская Федерация 
Санкт-Петербург

Девятнадцатого июля две ты сячи двадцать первого года 
Я, Балукова Галина Ивановна, нотариус нотариального округа Санкт-Петербург 
свидетельствую подлинность подписи переводчика Тихонова Владимира Константиновича 

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 51/75-н/78-2021-11-167
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China Council for the Promotion of International Trade 
China Chamber of International Commerce

■ iE  0̂  ^
CERTIFICATE —

о 214503B0/000333
No.

THAT: t h e  s e a l  o f  URIT MEDICAL 

t h e  a n n e x e d  DOCUMENT i s  g e n u in e .

China Council for the Prohtotion 
of International Tra^

■p̂ YJ 4̂  ̂
1 ^ - ьщ

HAN QI
A u th o r iz e d  

S ig n a t u r e :

В Ш :  2 O 2 m i ^ O 2 0  

(D a te :  Nov. 0 2 , 2 0 2 1 )

Website for verifying the c e r t i f ic a te :  http;//www. rzccpit. com/validate. himl 

них eJ. Wt '•* •• ^ V.
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RIT®

1 Й ' Л Щ

U R I T  M E D I C A L  E L E C T R O N I C  C O . .  L T D

Ф а Г Э Й ^ 4 Й Г Е 1 Й .в / * ^ 0 О -О 7 -^  415Й«;541004
ADD:N o,D -07 Information Industry District, H igh -Tech Zone, Guilin. Guangxi 541004, P.R.China 

+86 773 2288583 f t S :  +86 773 2288560 E -M A L L :export@uritest.com 
TE L : +86 773 2288583 FAX: +86 773 2288560 HTTP;//www.urit.com

USER'S MANUAL 

for medical devices
22th October, 2021

WHEREAS URIT MEDICAL ELECTRONIC CO., LTD., located at NO. D-07, Information Industry District, 

High-tech Zone, Guilin, Guangxi 541004, P.R. China, hereby declare USER'S MANUAL for medical 

devices of urine test strip Littest for in vitro for urine study on analyzers URIT, UriLit manufactured 

by URIT MEDICAL ELECTRONIC CO., LTD..

APPROVED Й

/
URIT MEDICAL ELEaRllNfClG©:rtTD. У
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Версия 3 от 19.10.2021 года

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

на медицинское изделие
«Тест-полоска мочевая L illc s l для in vitro исследования мочи на 

анализаторах U R IT ,  IJriL it»

П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь :

« У р и т  М едикал  Элсктроник Ко., Лтд.» ( U R IT  M ed ica l Electronic Со., Ltd.)

No. D -0 7  Inform ation Industry District, H igh  -  tech Zone, G u ilin , G uangx i 541004,

P.R. C h ina
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21. гарантийные обязательства

1. И Л И М Е П О В Л И И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

'Гсст-полоска мочевая Liltest для in vitro исследования мочи на 

анали:1аторах IJ R IT , IJriL il

2. П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Организациошю-правоная форма и 
полное паимсповапие юридического 
лица

«Урит Медикал Электроник Ко., Лтд.» (URIT Medi­
cal Electronic Со., Ltd.)

Адрес (место нахождения) юридиче­
ского лица

No. D-07 Information Industry District, High -  tech 
Zone, Guilin, Guangxi 541004, P.R. China

Номера телефонов Тел: +86 (773)2288583 
Ф акс:+86 (773)2288560

Адрес электронной почты юридиче­
ского лица (в случае, если имеется)

serviccfa),uritest.com

Место нроизводства медицинского 
1 изделия

-№ 4, East Alley, Jiuhua road, Guilin, Guangxi, P.R.
China.

3. У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Оргаиизациопио-праиовая форма и полное 
нанмепо1ишие юридического лица

Сокращенное наименование юридического 
лица (в случае, сели имеется)
Адрес (место нахождения) юридическо1'о ли­
ца
Номера телефонов
Адрес электронной почты юридического ли­
ца (в случае, если имеется)

Общество с ограниченной ответственно­
стью «КОРВЭЙ»

ООО «КОРВЭЙ»

197046, Санкт-Петербург, Петровская наб., 
дом 4, оф. 43
Тел/факс(812) 677-06-03
info@corway.ru

По вопросам, касающимся качества изделия и помощи следует обращаться в 
ООО «КОРЮЙ».

4. Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

’Гест-иолоска мочевая Liltest для in vitro исследования мочи на

анализаторах U R I l ',  U r iL it  (далее по тексту тест-полоски) предназначена для 

экспресс-анализа методом рефлексионной фотометрии компонентов мочи для 

качественного определения нитрита и полуколичественного определения ас­

корбиновой кислоты, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уро- 

билиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, крови, 

кальция в условиях in vitro. Применяется как вспомогательное средство в диа-
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гностике при л ю бы х  состояниях и заболеваниях. М о гу т  бы ть использованы  без 

ограничений и без градации по демографическому и популяционном у призна­

ку.

Тсст-полоска мочевая I attest для in vitro исследования мочи на 

анализаторах U R I  T, U r iL i l (далее по тексту тест-нолоски) предназначены  

для визуального качественного и нолуколичественного определения: лейкоци­

тов, кетона, пигрита*, уробилипогена, билирубина, глю козы, протеина, удельной  

плотности, рМ, крови, аскорбиновой кислоты (витамин С ), микроальбумина, 
кальция и креатинина в моче.

Тест-полоски содержат дополнительное поле без реагента, которое исполь­

зуется для компенсации естественного цвета мочи при измерении на приборе.

1). О писание  целевого анализа

О дна полоска рассчитана па одно определение одного или более аналитов  

М  в моче: лейкоци'гов, кетона, нитрита, уробилиногена, билирубина, глюкозы, 

протеина, удельной плотности, рИ, крови, аскорбиновой кислоты  (витамин С), 

микроальбумипа, кальция и креатинина.

Тест-полоски прим спяю г с целью контроля за состоянием при диагно­

стированном ранее заболевании, а также для выявления новы х болезней и пато- 
логичсских состояний.

1'ип анализируемого образца- проба мочи человека.

- К ач е стве н н о е  определение заключается в установлении факта присут­

ствия того или иного вклю чения в моче, независимо от его концентрации. Ф акт  

окрашивания индикатора свидетельствует о протекании реакции, получении  

положительного результата анализа;

- П о л у к о л и ч е ств е н н о е  определение заключается в установлении пример­

ного уровня концентрации вклю чения или значения характеристики (например, 

pH). И нтенсивность окраски индикатора позволяет достаточно точно устано­
вить результат анализа.

О б л а с гь  п р и м е н е н и я  - общ ий анализ мочи, проводимы й для нуж д меди­

цинской практики, как правило, с диагностической целью в порядке планового  

обследования орш пизм а, медосмотра, так и для проверки различны х заболева­

ний мочеполовой системы.

У сл о в и и  п ри м е н е н и и  - лечебно-профилактические, стационарные, ам бу­

латорные медицинские учреждения; клинико-диагностические лаборатории, 
I больницы (клиники) для проведения экспресс-исследований.

П о ге н ц и а л ь н ы н  ногреГ)и1СЛь -  медицинский работник.

5. К О М И Л К К  Г I K X  т л т с и  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
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'Гсст-молоска мочевая Littest для in vitro исследования мочи на 

анализа 1'орах и К ГГ , U r iL il,  в вариантах исполнения:

1) тест-полоска мочевая Littest 1 IF  для определения лейкоцитов, кетонов, уро- 

билиногена, билирубина, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, нит­

рита, pH, аскорбиновой кислоты  в моче;

2) тест-полоска мочевая Littest 12F для определения нитрита, лейкоцитов, кето­

нов, креатинина, уробилиногена, билирубина, удельной плотности, крови, про­
теинов, глюкозы, pH, микроальбумина в моче;

3) тест-полоска мочевая Littest 14F для определения аскорбиновой кислоты, 

нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, 

билирубина, глю козы, протеина, удельной плотности, pH, крови, кальция в м о­
че;

4) тест-полоска мочевая Littest 14G для определения лейкоцитов, кетона, нит­

рита, уробилиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, 

крови, аскорбиновой кислоты, микроальбумина, кальция, креатинина в моче.

6. О Н И е Л П И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

'1сст - полоски мочевые представляют собой пластиковы е полоски, на ко- 

тор 1яе на производстве наносятся индикаторные бумаж ны е слои (индикаторы ) с 

реактивами, а также калибровочная подкладка. Такая структура полоски даёт 

возможность производить in vitro  измерение мочи на аскорбиновую  кислоту, 

нитриты, лейкоциты, кетоны, уробилипогсп, билирубин, белок, глюкозу, эрит­

роциты, удельной плотности  и т.д. и обеспечивает проведение ежедневной диа­

гностики и групповой  проверки пациентов. Н аличие или отсутствие вышепере­
численных вклю чений несет инф ормацию  о состоянии углеводного обмена, 

функции печени и почек, кислотно-щ елочного баланса (p H ) пациента т.к. в ос­

нове диагностики леж ит закономерность взаимодействия нанесенных на полос­

ки реагентов с соответствую щ им и компонентами, содерж ащ имися в моче чело­

века. Калибровочная подкладка, которая не пропитывается реагентами, позво­

ляет автоматически производить коррекцию  измерительных приборов в случае  

нарушения естественного цвета мочи и получать точны е результаты измерений.

Устройство  тест-полосок представлено на рис. 1.

а д  с д  CZZI д  а

бумага с реагентом 
двусторонняя 
клейкая лента

пластиковая полоска

Рис. 1
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Гест -  полоска мочевая L iU csl 11F для определения лейкоцитов, кетонов, 

уробилиногена, билирубина, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, 

нитрита, pH, аскорбиновой кислоты  в моче (далее по тексту тест-полоски Littest 

11F) содержат 11 индикаторов. Тест - полоска мочевая Littest 12F для опреде­

ления нитрита, лейкоцитов, кетонов, креатинина, уробилиногена, билирубина, 

удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, pH, микроальбумина в моче 

(далее но тексту тест-полоски Littest 12F)- 12 индикаторов. Тест -  полоска мо­

чевая Littest I4F для определения аскорбиновой кислоты, нитрита, микроаль­

бумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, глю ко­

зы, протеина, удельной плотности, pH, крови, кальция в моче (далее по тексту  

тсст-полоски Littest 14F) и Гест -  полоска мочевая Littest 14G для определения 

лейкоцитов, кетона, нитрита, уробилиногена, билирубина, глюкозы, протеина, 

удельной плотности, pH, крови, аскорбиновой кислоты, микроальбумина, каль­
ция, креатинина в моче (далее но тексту тест-полоски Littest 14G) -  14 индика­

торов каждая. Различие тест-нолосок Littest заключается только количеством  

определяемых параметров мочи.

Гест-полоски упаковы ваю тся  в пенал, содерж ащ ий 100 полосок, руковод­

ство по эксплуатации и влагопоглощ аю щ ий сорбент (силикагель).

Тест-полоски поставляю тся нестерильными. Н еобходимости в стерилиза­
ции перед использованием нет.

Гест-нолоски использую тся только в анализаторах U R IT ,  U riLit. Ш кал а  на 

пенале служ ит только для |щ зуалыюго контроля, если анализатор покаж ет ка­

кой-то нарамс'ф, вы ходящ ий из нормы, чтобы  медработник см ог и визуально  

проверить результат, и убедизся, что показатель действительно не в норме.

В  тест-полосках нс использую тся материалы ж ивотного, человеческого  

происхождения, лекарственного препарата и фармацевтической субстанции.

6.1 Littest 11F urine reagent strip (Тест-полоски Littest IIF)

- /•- id

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест - полоски Littest 11Г' для анализа состава мочи обеспечиваю т прове­

дение качес твенного и нолуколичсствспного анализа мочи для определения ко­

личества лейкоцитов, кетонов, уробилиногена, билирубина, удельной плотно­

сти, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, p H  в моче и аскорбиновой кислоты.
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Индикаторны е полоски предназначены для использования с автоматическим  

анализатором мочи иЯГГ-15()(), IJ r iL il 1500.

4

о ь щ и ь :  Д А Н Н Ы Е

'Гест - полоски L iU esl 111̂ ' для анализа мочи представляют собой пластико­

вые полоски, на которые наносится индикаторные бумаж ны е слои для опреде­

ления количества лейкоцитов, кетонов, уробилиногена, билирубина, удельной  

плотности, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, p H  в моче и аскорбиновой  

кислоты, а такж е калибровочная подкладка. Такая структура полоски дает воз­
мож ность производить измерс11ис нескольких элементов в моче и обеспечивает 

проведение ежедневной диагностики и групповой проверки пациентов. Калиб­

ровочная подкладка, которая [ic пропитывается реагентами, позволяет автома­

тически производить коррекцию  измерительных приборов в случае нарушения  

естественного цвета мочи и получать точны е результаты измерений.

6.2 Litfest 12F urine reagent strip (Тесг-полоски Littest 12F)

_____ I

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А З Н А Ч Е Н И Е

З ест - полоски L iU esl 121'' для анализа состава мочи обеспечиваю т прове­

дение качественного и нолуколичественного анализа мочи для определения ко­

личества нитри та, лейкоцитов, кетонов, креатинина, уробилиногена, билируби­

на, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, p H  и микроальбумина в 

моче. 'Гест - полоски предназначены для использования с автоматическими  

анализаторами мочи U R IT -1 5 0 0 ,  1600, 1610, U r iL it  1500, 1600 и анализатором  

мочи U R IT -3 3 0 ,  560.

О Б Щ И Е  Д А Н Н Ы Е

Гест - полоски L iU esl 121- для анализа мочи представляют собой пластико­

вые полоски, на которые наносится индикаторные бумаж ны е слои, а также ка­

либровочная подкладка. Такая структура полоски дает возмож ность произво­

дить измерение нескольких элемен тов в моче и обеспечивает проведение еже­

дневной диагностики и групповой проверки пациентов. Калибровочная под­

кладка, которая не пропитывается реагентами, позволяет автоматически произ­
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вод и 1’ь коррекцию  измерительных приборов в случае наруш ения естественного  

цвета мочи и получать точны е результаты измерений.

6.3 Littest 14F urine reagent strip ( Гееi-полоски Fittest 14F)
—  --------

W f .

ФУПКЦИОИЛЛЫЮК ИЛЗПЛЧЕНИЕ
'I'ecT “ полоски L ille s l 141' для анализа состава мочи обеспечиваю т прове­

дение качественного и нолуколичественного анализа мочи для определения ко­
личества аскорбиновой кислоты, нитрита, микроальбумина, лейкоцитов, креа­

тинина, кетонов, уробилиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной  

плотности, рП, крови и кальция в моче. 'Гест - полоски предназначены для ис­

пользования с автоматическими анализатором мочи URIT-1600, 1610, UriLit 
1600 и анализагором мочи иКГГ-560.

ОЫЦИЕ ДАННЫЕ
'Гест - полоски L ille s l 141̂ ' для анализа мочи представляют собой пластико­

вые полоски с заф иксированными слоями реагентной бум аги и мягкой под­

кладкой для калибровки. Подобная структура полоски обеспечивает измерение 

нескольких ком понентов в моче и используется для ежедневной диагностики и 

трунновых проверок. М ягкая  подкладка для калибровки, которая не пропитана  

реагентами, позволяет проводить ав'томатическую инструм ентальную  коррек­

цию помех, вызываемы х цветом мочи и позволяет получать точны е результаты  

тестирования.

6.4 Fittest 14G urine reagent strip (Тест-полоски Fittest 14G)

ca 1 1 1 i>i 111 i-Ui
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Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А З Н А Ч Е Н И Е
'Гсст - полоски L itlcst 14G для анализа состава мочи обеспечиваю т прове­

дение качественного и иолуколичсственного а!1ализа мочи для содержания лей­

коцитов, кегоиа, нитрита, уробилиногсна, билирубина, глю козы, протеина, 

удельной плотности, pH , крови, аскорбиновой кислоты, микроальбумина, каль­

ция и креагинина в моче. Полоски  использую тся в анализаторах мочи U R IT -5 0 ,  

180, 500Н, 500С, 330, 31, 560, U r iU t - lS O ,  500С.

О Ы Ц И Е  Д А Н Н Ы Е

'Гест - полоски In tlcsl 14G состоят из пластиковой полоски с заф иксиро­

ванными слоями реагентной бумаги и мягкой подкладкой для калибровки. П о ­

добная структура полоски обеспечивает измерение нескольких ком понентов в 

моче и используется для ежсдпсвпой диагностики и групповы х проверок. М я г ­

кая подкладка для калибровки, которая не пропитана реагентами, позволяет 

проводить автом атическую  инструм ентальную  коррекцию  помех, вызываемых  

цветом мочи и позволяет получать точны е результаты тестирования.

6.5 П Р И Н Ц И П  А Н А Л И З А  И  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

П О Р Я Д О К  В Ы П О Л Н И !  Ш Я  '! 'Н С Т И Р О В А Н И Я

основе методов, используемы х в тест-полосках для анализа мочи, лежат 

цветные реакции, приводящ ие к изменению окраски тестовой зоны полоски. В  

зависимости от хим ических свойств определяемого апалита использую тся раз­
ные химические методы.

А с к о р б и н о в а я  к и сл о за : А н ал из предусматривает обесцвечивание реаген­

та Тильмана. П о д  воздействием других восстановителей возмож но получение  

ложных полож ительны х реакций.

Н и т  рит: А н ал из проводится на основе принципа анализа Грейсса и прово­

дится только для определения нитрита. Л ю бая  степень равномерной окраски  

розового цвета долж на ин терпретироваться как положительная реакция.
Анализ нитрита допускает наличие организмов в 105 и более на мл, но раз­

витие окраски при этом не будет прямо пропорциональны м  к количеству име­

ющихся бактерий. О трицательны й результат сам по себе не подтверждает, что в 

моче отсутствую т значительные количества бактерий. Отрицательны е показа­

тели м огут получаться в случае, когда инфекции мочевых путей возникаю т по 

причине наличия организмов, KOTOpi>ie нс содержат редактазы для преобразова­

ния нитрата в нитрит; когда моча не находилась в мочевом пузыре в течение 

достаточно длительного времени (4-8 часов) для сниж ения количества нитрата, 

либо при отсутствии  пищ евого нитрата, даже при наличии организмов, которые  

содержат рсдактазу и период инкубации в мочевом пузыре является достаточ­

ным. П ри  концентрации аскорбиновой кислоты 2,8 ммоль/л и выше, м огут по ­

лучаться лож ные отрицательные результаты для проб, в которы х концентрация  

нитрита составляет 35 мкмоль/Л и менее.
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JleHKoium>i: В рсзул ы атс  анализа выявляется наличие эстеразов грануло- 
цитов. к  эстеразам прилипаю т эпдоксильный эфир и получаю щ ийся в резуль­

тате свободны й эндоксил вступает в реакцию  с солью  диазония и получается 

O ITCHOK фиолетового цве l a.
Результаты но лейкоцитарной эстеразе м огут бы ть полож ительными при 

отсутствии наблю даемы х клеток, если лейкоциты  были подвергнуты  лизису. 

Случайны м  образом м огут бьгп, получены положительные результаты при взя­

тии случайны х проб у ж енщ ин но причине за1'рязнения проб вагинальными вы ­

делениями. П овы ш енны е  концентрации глю козы  (55-110 ммоль/л) или высокие  

показатели удельной плотности м огут приводить к пониж енны м  результатам  

анализа. Н аличие цефалексина, цефалотина, тетрациклина мож ет приводить к 

сниж ению  реакционной способности, а высокие уровни лекарства могут приво­

дить к лож ной отрицательной реакции. П лощ адь реакции не вступает в реак­
цию  с лимфоцитами.

Реакционная способность также может варьироваться в зависимости тем­
пературы.

К с 'ю н ы :  А н ал из основан на принципе определения кетоновых тел с по­

м ощ ью  пробы jlerajia и анализ является более чувствительны м  к ацетоуксусной  

кислоте, чем к ацетону.

О бласть реакции не вступает в реакцию  с (3-оксимасляной кислотой, В  не­

которых образцах мочи с высокой удельной плотносты о/низким  показателем  

pH, могут возникать реакции, включая следы веществ. К ак  правило, в нормаль­
ных образцах мочи получаю тся отрицательные результаты при использовании  

данного реаген'га. Л ож ны е  положительные результаты (следы) м огут иметь ме­

сто при наличии образцов с высокой степенью  пигментации или образцов, в ко­

торых содержатся больш ие количества метаболитов активны х веществ леводо- 

па.

К р е а т и н и н : А н ал из производится на основе принципа реакции замеще­
ния. Креатинин замещает красители в смеси хлорида металлов и кислотные  

красители. I (вет изменяется с зеленого на желтый.

|{жеднсвное выделение креатинина, соответствую щ его мускульной массе 

человеческого тела, как правило, является постоянным. Н екоторы е вещества, 

физические свойства и пигмент желтого цвеза вы сокой концентрации м огут  

оказывать воздействие на результат анализа.

У р о б и л и и о гс и : Д анны й тест основан на диазореакции Эрлиха.
О бласть тестирования обнаруж ивает уробилиногены  в концентрации до 3 

мкмоль/л (приблизительно 0,2 единиц Эрлиха/дл) в моче. О бласть реакции мо­

жет Bciyi iaib в реакцию  с интерф ерирую щ ими веществами, которые вступаю т в 

реакцию с реаген том Эрлиха. Выделяемые пигменты  и медикаментозные веще­

ства, имею щ ие собственную  окраску красного цвета в кислой среде могут при ­

водить к получению  лож ны х положительных результатов. Д анны й тест ограни­

чивается при наличии повы ш енного уровня концентрации формальдегида. Ре­

акционная способность тес'т-нолоски повыш ается с ростом  температуры; оп ти ­

мальная температура зеста составляет 22°С-26°С. П р и  проведении данного те­

ста нельзя определить отсутствие уробилиногена.

b iijm [)y6 im : А нализ основан на свойстве соединения билирубина с солью  

диазония в кислой среде.
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К ак  правило, билирубин пс определяется в моче, даже при использовании  

самых чувствительны х методов анализа. Даже наличие следов билирубина в 

достаточной степени является ненормальным и требует дополнительного ис­

следования. Некоторы е составные элементы мочи (медицинские препараты, 
показатели м очи) м огут давать обесцвечивание индикаторной бумаги желтова­

того или красноватого оттенка, ч'то может препятствовать интерпретации полу­
чаемых результатов. К  лож ны м  результатам м огут приводить концентрации ас­

корбиновой кислоты  от 2,8 до 5,6 ммоль/л и выше.

П р о те и н : А н ал из проводится исходя из принципа протеиновой погреш но­
сти индикатора pH.

П лощ адь реакции более чувствительна к альбумину. П овы ш е н н ы й  уровень  

pH  (до 9) может оказывать воздействие на результаты анализа. О статки  дезин­
ф ицирую щ его вещества, содержащ его четвертичные аммониевые группы  или 

хлоргсксидин в емкости для мочи м огут приводить к получению  лож ны х поло­
жи гел ы 1 ых резул ь гатов.

1 'лкж оза: А н ал и з  проводи тся исходя из принципа удельной реакции окси- 

дазы/нероксидазы глюкозы.

А нализ проводится только для глюкозы. Ч'олько глю коза в моче дает по ­
ложительный результат. П р и  концентрации аекорбиновой кислоты  свыш е 5,6 

ммоль/л и при вы сокой концентрации кетоновы х тел (8 ммоль/л) возмож но по ­

лучение лож ны х отрицательны х значений в образцах мочи с незначительным  

количеством глю козы  (5,5 ммоль/л). Реакционная способность анализа глю козы  

может сниж аться но мерс возрастания удельной плотности  мочи. Л ож ны е по­

ложительные реакции м огут возникать при воздействии гипохлорита или пе­

роксида (очищ аю щ ая жидкость). Реакционная способность такж е может варьи­
роваться НОД воздействием температуры.

i

У д е л ьн ан  нлоз п осгь :

А нализ на удельную  плотность позволяет определять удельную  плотность  

мочи в диапазоне о т  1,000 до 1,030. В  целом, результат анализа коррелируется в 

пределах 0,005 от значений, получаемых с п ом ощ ью  метода рефракционного  

показателя. И ндикаторны е полоски автоматически корректирую тся на опреде­

ление значения p H  самим  измерительным прибором, если рН >7,0 или рН<5,0. 

М оча  с вы соким  содержанием щелочи может давать низкие показатели в срав­

нении с другими методами. П овы ш енны е  значения удельной плотности могут  

быть получены  при наличии умеренных количеств протеина (5 г/л).

К р о в ь : Гем оглобин и миоглобип м огут приводить к ускорению  окисления  

индикатора с п ом ощ ью  органического гидронсроксида, которы й содержится в 

индикаторной бумаге.

Д анны й анализ является чрезвычайно чувствительны м  к гемоглобину, по ­

этому дополняет собой м икроскопическую  проверку. Чувствительность данно­

го анализа мож ет сниж аться п моче с высокой удельной плотностью . Анализ  

обладает равной чувствительностью  к миоглобину (Концентрация гемоглобина  

150-620 мкг/л приблизительно эквивалентна 5-15 неповрежденным эритроци­

там на 1 микролитр. Канронрил и лодин также м огут приводить к сниж ению  

реакционной способности. Кровь  нередко находят в моче ж енщ ин в период  

менструации. Н екоторы е окисляю щ иеся загрязнители, такие как гипохлорит.
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могу'1' приводить к получению  лож ны х полож ительных результатов. М икробная  

пероксидаза, появляющ аяся в результате инфекции мочевых путей, может при­
водить к лож ной полож ительной реакции. Концентрация аскорбиновой кисло­

ты  ог 1,4 до 2,0 ммоль/л мож ег приводить к получению  лож ны х отрицательных  

значений па нсзначигсльны х уровнях.

р П : Для данного анализа предусмотрен см еш анны й индикатор, которы й  

обеспечивает ф иксацию  измепсиия цвета в диапазоне от p H  4,5 до p H  9.
М и к р о н л ь б у м и и : Реакция альбумина является более чувствительной, чем 

реакция пю булина, гемоглобина, альбуми!! Бенс-Дж онса, протеин и муцин, по ­

этому отрицательный результат не исклю чает наличия протеинов в моче. Если  

рсзул 1>тат составляет 20 мг/л 200 мг/л, это подтверждает наличие микроаль- 

буминарии. Когда результат выходи'т за пределы 200 мг/л, это свидетельствует 

о наличии клинической протеинурии. Н а  такое состояние оказывает незначи­
тельное воздействие креатинин, гемоглобин и т.д. П р и  высоком содержании  

щелочи в моче возмож но получение лож ного полож ительного результата.

К а л ь ц и й : Гест основан на реакции ионов кальция в моче с О С Р С ,  что 

приводит к изменению  цвета.

Н а  результаты теста может оказывать воздействие повы ш енное содержа­
ние ионов м а 1'ния в моче.

C oo iiio iiie iiM C  м и к р о а л ь б у м и и а  и крса i и ин иа: П р и  сочетании м ик­
роальбумина и креатинина, получаемый коэфф ициент позволяет снизить стоха­

стическую  вероятностную  ош ибку. Как  правило, коэфф ициент составляет ме­

нее 3,4 мг/ммоль, если коэф(1)ициент находится между 3,4 мг/ммоль и 33,9 

мг/ммоль, это ненормально, а когда коэффициент превы ш ает 33,9 мг/моль, это 

в высшей степени ненормально.

Как таблица анализа может выглядеть на анализаторе:

Контрастная таблица резул 1ттата анализа

Контрастная таблица рс:^ультата анализа

J

Реаген­

ты
П л ю с  и концентрация

Plus (П л ю с ) - ± +1 +2 +3

S1 Unit (С и ­

стема С И ) 0 0.6 1.4 2.8 5.6

V i lC
(m m o l/L )

Convcn liona l 

Unit (У сл о в ­

ная единица)

(m g/d L )

0 10 25 50 100

12
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1 E n g lish  Unit
Negative Trace Sm all M id d le Large

(А нглийская

система)
(нет) (след) (мало) (средне) (много)

Plus (П л ю с ) - i -t-1 +2 +3

S I U n it (С и ­

стема С И )  

(CL:LL/^lL ) 0 15 70 125 500

Conventional

L E U Unit

(Условная

единица)

0 15 70 125 500

(leu/цЕ )

L'nglish Unit
Negative 'Ггасс Sm all M id d le Large

(А нглийская

система)
(пет) (след) (мало) (средне) (много)

Plus (П л ю с ) - ± +  1 +2 +3

S I  U n it (С и ­

стема С И )  

(inm ol/E )

0 0.5 1.5 4.0 >8.0

КЕТ

Conventional 

Unit (У сл о в ­

ная единица) 0 5 15 40 >80

(m g/dL )

E.nglish Unit
Negative lYace Sm all M id d le Large

(А нглийская

система)
(ист) (след) (мало) (средне) (много)

P lus (П л ю с ) - +

NIT
S I

N c g Pos

Unit(CHCTCMa (ист) (есть)
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С И )

Conventional 

Unit (У сл о в ­

ная единица)

N c g

(iicr)

Pos

(есть)

Itnglish  Unit

(А нглийская

система)

Negative

(нет)

Positive

(есть)

B lus(rijiioc)
Norm al

(норма)
+  1 +2 +3

S I Unit (С и ­

стема С И )  

(gm o l/L )

Norm al

(норма)
33 66 >131

IJR O
Conventional 

U n it (У сл о в ­

ная единица)

(m g/clL)

Norm al

(норма)
2.0 4.0 >8.0

lin g lish  Unit

(А нглийская

система)

Norm al

(норма)

Sm all

(мало)

M id d le

(средне)

Large

(много)

1
Plus (П л ю с ) - +  1 +2 +3

S I U n it (С и ­

стема С И )  

(gm o l/L )

0 8.6 33 100

B IL

Conventional 

U nit (У с л о в ­

ная единица) 0 0.5 2.0 6.0

(m g/dl.)

I'^nglish Unit

(А нглийская

система)

Negative

(нет)

Sm all

(мало)

M id d le

(средне)

Large

(много)

PRO Plus (П л ю с ) - ± +  1 +2 +3
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S I  Unit (g /L )  

(Систем а С И )
0 0.15 0.3 1.0 3.0

Conventional 

Unit (У сл о в ­

ная единица) 0 15 30 100 >300

(m g/d L )

Im g lish  Unit 

(А нглийская
Negative Trace Sm all M id d le Large

система) (пег) (след) (мало) (средне) (много)

Plus (1 I j h o c ) - +  1 +2 +3 +4
,
1 S I  U n it (С и ­

стема С И )  

(m m ol/L )

0 2.8 5.5 14 28 >55

Conventional

G L IJ U n it (У сл о в ­

ная единица) 0 50 100 250 500 >1000

(mg/dT.)

Im g lish  Unit 

(А нглийская
N egative Trace Sm all M id d le Large Large

система) (ист) (след) (мало) (средне) (много) (много)

P lu s (П л ю с )

S I  U n it

(Систем а С И )

Conventional

SG Unit (У сл о в ­

ная единица)
1.005 1.010 1.015 1.020 1.025 1.030

H nglish  Unit 

(А нглийская

система)

B L D Plus (П л ю с ) - + 1 +2 -f 3
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p ll

I

C R

S I  Unit (С и ­

стема С И )  

(C U L L /^ L )

Conventional 

Unit (У с л о в ­

ная единица)

(m g/d L )

E n g lish  U n it

(А нглийская

система)

P lus (П л ю с)

S I  U n it (С и ­

стема С И )  

(m m o l/L )

Conventional 

Unit (У сл о в ­

ная единица)

(m g/d l.)

E n g lish  Unit

(А нглийская

система)

S I  Unit (С и ­

стема С И )  

(m m o l/L )

Conventional 

U nit (У сл о в ­

ная единица)

(m g/d L )

S I  U n it (С и ­

стема С И )  

(m m ol/L )

Conventional 

U n it (У слов-

N c ga liv c

(нет)

5.0 5.5

< 0.9

10

0.03

'Ггасс

(след)

6.0 6.5

<10

< 1.0

< 4.0

4.4

25

0.075

Sm all

(мало)

7.

■ о
7.

5

80

0.24

M id d le

(средне)

8 .
о

8.8

50

2.5

100

5.0

20

8.5

200

0.6

Large

(много)

9.0

17.6

200

7.5

30

> 26.4

>300

>10

>40
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пая единица) 

(in g/dL)

М Л

S I U n it (С и ­

стема С И )  

(m m ol/L )

<10 30 80 >150

Conventional 

U nit (У сл о в ­

ная единица)

(mg/cll.)

<1 3 8 >15

1

M A /C R

S I U n it (С и ­

стема С И )  

(m g/m m ol)

< 3 .4
3.4-

33.9
> 3 3 .9

Conventional 

Unit (У с л о в ­

ная единица)

(m g/g)

< 3 0 30-300 > 3 0 0

ling lish  Unit

(А нглийская

система)

Negative

(нет)

A b n or

mal

(ано­

маль­

но)

H igh

A bnorm a

(В ы соко

ано­

мально)

Контрастная таблица нсщсстп

№  11аимснованис Аббревиатура

1787299
02.12.2021



J

1
Л С К 0Р ЬИ 110!^Л > 1  К И С Л О Т А  

( В И Т А М И Н  С )
V itC

2 л т й к о ц и г ы L E U

3 K i r r o i i O B b i i : 'П Л А К Е Т

4 Н И Т Р И Т N IT

5 у р о ь и л и н о г 1 :н U R O

6 Б И Л И Р У Б И Н B IT

7 Н Р О Т Т .И Н P R O

8 Г Л Ю К О З А G L U

9 У Д Г Л Б Н А Я Ч  Н Л О Т Н О С Т Б S G

10 K P O I ib B L D

11 З Н А Ч Г Н И Т : Ph p H

12 К Р Г А Т И Н И Н C R

13 К А Л Б Ц И Й C a

14 М И К Р О А Л Б Б У М И Н M A
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6.6 Маркировка мелицииского изделия

f

Littest 1 2 F
•- 4̂1» Riifii; ■ A.

T
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, *̂икосу1**

y*obMjnog^o '  . ®»1г«Ып

• вс»«1" --"■‘ud j-1
у  ' ' « r e . l b . i f i ' " *

1

.-4 jt' * ,•f*>. .1

1 П рое кт маркировок пенала на русском  языке:

■ Только для профессионального использования.
- Не используйте для визуального определения,
цветнь1е блоки на этикетке служат для справки.

• Не используйте i f c i -полоски после окончания срока годности
■ По всем попросим свяжитесь с местным дистрибьютором.

•|<И н . - н

m
■ 1 IC5.61

Ж
• (| '1 ( T i l l • M i ; 5 i
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111.15) ) «  ч - I I .O l
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с£1 http://www.urit.com
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я

т
Для прииенеиия на анализаторе

Тест-полоски мочевые

L1TTEST12F
Urine Reagent Strips

' 100 тест'полосок

Нитрит 
I -Лейкоциты 

-Кетоны
• Креатинин 
•Уробилиноген
■ Билирубин
■ Протеин 
•Глюкоза
• Удельная плотность ГТ|1 
•Кровь
■pH
• Микроальбумин

. ЗО 'С

2*С..|

га С€

IUrit Medical Electronic Со., Ltd.
No.D-07 Inmormacion industry District, 
High-Tech Zone. Guilin 
Guangxi S41004, PR China 

№...
влномоченный предсгавшель и импортер:

Т и л и ю  1||)01‘,)1.'С.(И0ИЭЛЬИ0'0 ИСМОЛЬ31.'вОЧИ«.
Нс исмслвзуи ГС ie c i-полоски после okohuiJhhh срока годности

• Не nrnoMtjiyiHe для визуального определения, цветные блоки на этикетке служат для справки. 
Пи uic-< initi|ioc,iM 11.Ч» ию сь с мсс тиым дис фибыотором.

(любоЯ ротовы й  оттенок)

ll< ) •«Till • • И2.М

■ i '
1 (ПЛ1 ■ |4 ,lll • • '  ( x.iii

'■зл1кк i n

4.4

S B

g 1!

й
I.T.'I

||Л>с41
.... (Хм (T'.j

TJK1-------•~г1?тг

• rn-j — n n i f l '

к 4 i

—  ГТГТТ--------- — TI.0)------И Г
...  t : s i

’ ' Ф1ч1н>14

-,к«,

m Ш
. . . ,  « 1  ■1
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g H ш •ta . i . o . y .

. 1 M>|

in  pi

Hciiu«K -i2 5 |K<I| lH' * Skin * «

rii шк
.......... " TUI 14)

г П ■ i hitp://www .urit.com

Для /применения на она/шэолюре

Тест-полоски мочевые

LITTEST14F
Urine Reagent Strips
100 тест-полосок

■Аскорбиновая кислота 
•Нитрит
•Микроальбумин
•Лейкоциты л з̂о*с
•Креатинин 
•Кетоны 
•Уробилиноген 
•Билирубин 

Г-Глюкоза 
•Протеин
•Удельная плотность 
■pH
•Кровь 
•Кальций

с с

СД]

■ Только Д/1И Г1ро4»ис(иональио(0 использовании,
Нл псг:>лг,туйт|' -.41 полоски после окомнамия срока годности
Нс исгол|.]уй1ч' Д/1Л йизуа.тьного опродолоний, ц вс 'н и с  блоки на этикетке служат для справки. 

По всей □‘■ 'Прпсам свяжитесь с местным дистрибьютором.

jUrit Medical riectronic Со., Ltd.
|no.D-07 Inmormotion Industry Distnct,
I High-Tech Zone, Guilin 
Icuangxi S4I004, PR China

НОМОЧСННЫЙ представитель и импортер:
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• |4iPc ■ 1 H i
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• Ni»i Ik n u ilw is

с£1 http://www.uht.com
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4/гя применения на анаяизоторе

Тест-полоски мочевые

UTTEST 1 4 ^
U tin o  Re.v;j' ['.i '-'trips
100 т е с т - п о л о с о к

2C i
30*C

C€

- |<I| 1 15; (7(11 - • ( i :. 'l

( FIUI.I

jH H jj j )

E
- ((I.<) '(1 5) ' - ( . u n - * (  K.ll) U

■ 1
НИМИ! .

1П(о6ой [Х)зойЫ1х опенок)

T) --(fth) I.Tl)

■ 1 d .
• (IK iS.fl Wl •■^11Ю| j=

- Лейкоциты
- Кетоны
• Нитриты
- Уробилиноген
• Билирубин
• Глюкоза
• Протеин
- Удельная плотность 
- p H

• Кровь
- Аскорбиновая кислота
- Микроальбумин

4- Кальций 
- Креатинин

Urir Medical Eleaionic Со., Ltd.
No.D-07 inmormation Industry District, 

High-Tech Zone, Guilin 
Guangxi 541004, PR China

I'M*...
иолномоченмый представитель и импортер;
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• Nixt llemuty^i^

DM

1 Ai •* •)
; MUJiule

SiK

• (Oi

snmiW H|̂H ill • n :.» )

m m
1 Ми-i •
, .VÎ OyMkiH 
; f.<h

in .*4)
itpk

X(l
' ' 

* .M 4

1 K.irwiHHH I.l) 2 5

ючЯ 1

5.(1 ~ ~ n||щ 1 0Ml
O')

Ш'
1..I

Mi
I7.((

K4R 0

hЧI
3 <c

о  о  a. Xc s> C f.

S 1 1 3^ u C O'^  О n> H
X о 5 к о с  S  sSi ®®

| , M  R>. £• C
| 2 | S
„ 0 0 53 C C. 41£ X t a
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IpocK T маркиронок кар тонной коробки на русском языке:

[г '
i01

juabi’OH ouiJH

 ̂ dLLlS31in
oiqaahovv ияэо1/ои-1:)01

■..■Ksasgw S^.'

Т е с т -п о л о с к и  моче:-ьк'
л 4

Гест-полоски мочевые

L I T T E S T  1 1 F С€  f L I T T E S T  1 1 F
U r in e  H eciyetU  S U ip s Urine Reagent Strips
Для применения на лнэлиааторе Н о з и о ч с н и с

П олуколик^ственм ы с И Для примяняниа на аналияаторя

100 те с т -п о л о с о к к«]чи! ж(Л{>(<:Нг1Н/и 100 тс с т -п о л о с о к

|U j -9 1 0 2 / »  ‘»»A

www.corway.ru

6935740700474

- r

cc

■ Лскорбимоыя КИСЛОТ2

• К е то н ы
Hmp.'i

- Урсбипинсгок 
Еил/()уГ)ин 

-Протеин
Глюкоз<т I

■ УД1;71ЬИс1Я lUlorH'.KIli 
Kpofib

-pH

^  'J n i  MediCiSi S lp c fo - iic  C d „ Ltd

N c .L S O . ''n — oiiii.r. O f  ru-4>;c> J r . ii. a ,

rtisr - le ch  2on«, Ci.li' ii 

Ciii»rii;<i 44‘uc'i. Hit; t-ira
f y H: ,
y i i ; i 'i - l i ; v . 4 i 'n i  t.t'i 1 '4 '‘ ;;i

Предупреждения:

Т1>ль<ид.':м tiiitxpi't < Ж1и.|>1мн(11о 
ИСПОЛОлООчУггИЯ,
Д;,г IN VITRO ди.тгнооки;

Для примрмрнлм нл ннлл-/1чатрре;

Цастоиы- Ц|.)-,икЛТ1ц;|., yi.ci.iHHnie нл 
jTMxerw носят cnDOCOHi.oiy* характер 
и н(- Meryi /стюлынк.пьсч для 
опройелс'иин [кму.н.т.на К'ст.т,

11е испололсс.пи тост полоски по 
и с т е ч е н и и  c |x h .i т д н о с т и ;

11:> uoiipur.iv к
yno.Tucivo'-ieii'OV'y прссс'аоителю.

Лскорбимовая кислота
Лейко1(И1ы
Кетоны
Нитрит
Уробилиноген Л г
Билирубин
Протеин Г « 1 а
Глюком
Удельная пяитносгь [И Ф
Kpofih 

• pH

J Urlt t. 'i 'il I. il С к ч п о ч к  f o  , U O .

N o -n  о т  !inin;.|njtii.-ll И К к .У 'У  П  iltlCl. 

t l ' i ' i  T i.v i Zone. G iiiiii '

Cutfiijni Г-С1СС4 SR CHiiw 
PV N: ..Упплнои.̂ <1«мяьи) прйдотайитйл» и импортер:

2287299
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idU4S +UOUL-.JU -ibl.in

dLZ 1531111 l y j  '9 Ю г / » 0  -J9A

ё
Тост-полоски мочевые

LITTEST |2F
Urine Reagent Strips
Для пр*1м«ксм«|я на анализаторе

100 те<т-полосок

а

■ Ни1|11г11
■ Лейкоциты 
' К«'к>»1|<1 
•KpcarHiVM
y|xji4uiHH(iie'i 

■Билирубин 
Прог(>ин 

-1 ЛЮКОЗЛ
Улсльнйя плоикзспг 

•Кроиь 
pH

- Микро<))11>6умии

J JN Medi:»l kiect'O'iK tJ.. -id
N c .0 -0 7  in ~ e r n ia ; . o -  n cu i-iry  Ui-»ir ci, 

icii6. C.n II 
M'liw. i''i H' I'l

P/k.
ymi;i-iuui;Hi,‘iit.L.ii iiai;aL'i>l;i'4-.iL' i' .'Wiijyic.-p

JiJ Ф  

CC f  #
Назначение 
Пояуколичеет0<»мнъ1е и
К»1Ч(’( IH I-H t-bf ЛС>1!',Ц;ВНКИН l.lC'iM

Предупреждения:

Типьсилг» .'«K.iHbnoio
ИСПОЛЬЗОООНИЯ.

Для IN VITRO диатиостики;

Д г м  1 ^ 1 и ч ч 'м | 'и < ’>> Н.1.1Н.1И/ м к п к е :

Цьетсьы' n-.';HK.vrupb,yi,!WHH=ic на
зтикетке мосят спгаеачиыи характер
II н р  м огут ycrUIAhW Hillhl И ,1ПП 
Ы1|Я.'А(лоиии (HMy.Ti.iaiii югта,
11с испельзоелти тса  полоски пс
иаеченуч ;pn«,i шдно;1л

11:> m:ii)Ki;<iv ii6p.iui<i’i.{ н к
уполиОА'очеи'-ovy прс£е*аоителю .

Тест-полоски мочевые

LITTEST 12F
Urine Reagent Strips
Дпа применения наеиелиигоре 

100 тест-полосок

www.corway.ru

зстс

сс

- НИ1|1НТ
- Лейкоциты 
Кетоны

• Креатинин 
' Уробилиноге>н
- Билирубин
- Протеин
• Глюкоза
• Удельная плотность р Т Л  i ^ .
•Кровь ^
-pH
• Микроапьбумим

J I III! kril.uil rii'ilroinC О), Ud
N u  Ti П7 it im u im a tlo ii Inclu^lry P  ‘.tiliX  

H y.'i Ti.'Ch 7oiii,', Giiilli'
BRCHIiw

P Y  N ..

VonnHOMOiie^Hbii* предттайителе и импортер:

6935740700474

2387299
02.12.2021



Q
И
iOl

i

4

sdi-us uioGeo'f' ouun

■'“dt^nsBiin
О1ЧУ01.0'Л г .  . ,'J

Тест-полоски мочевые

LITTEST14F
Urine Reagent Strips
Для примснсиия ил л нал Kin rope

100 тес1-полосок

■ Аскорбиноьгп кислого
• 11и!:)ит
- М/кроа;Ч'С')\'к'н
Лс-икоциты

- Креагинин
- Коюиы
- Уробининоген - -
• Бипирубии 
•Гпкгком 
•Протеин

•рн
•KiHiHi.
■ Кальций

]< у <

а
ф

■ >*У«*:»1{>сг'в’жС5, ud
"  I* :.!; :'. ' O '-O H I-л-..О-' И Си .И У  i.4>4l Cl. 

ИХГ-|«Г icitt. Ci.«' n 
и.я'лд<1 -.a'Uiid.

fP'Mr.,.
У|'иЯ'»Л«>-«.пЯ'И' ll?lVK-''41t'4-.4. I*

1-Ш Ф  ^  

C€ f  f :
Назначение:
Полу.ол.'||.'. '«enHbie и
кичи: iHi’HHKi' iKoiivicHHH.'H ночи

Предупреждений;

Tonhid) дли |1|1:>о<’.’;и(|ниипи(1ги 
использойаний.

Длр IN VITROлиогиоегики:

Дли n;iH«(‘Hi H/i( H.I ни.и1.ч.)1 1 ч;и;

Циетоы»о - imhuii' на
>тикетке нослг спгае&Ч1>ы> «раягер 
и неыогу! игп;)лы<11»'11п :н л11я 
U  i| K V .d ' г 'н и и  |».чу. м а г а  К Ч ’ а.

11с испо.'ьзсезть тест оолосии по 
истечении српиа гадности;

И;- iiiMi|)u(.iv (лп!И1Чч'ымк 
yno/iHOwO'ieifoyy лрсдсаоитслю.

Тест-полоски мочевые

LITTEST14F
Urine Reagent Strips
Для применения иеенелимторе 

100 тест-полосок

Аскорбинояая кислота
- Нитрит 
Микроальбумии

• Лейкоциты
• Крсатииии
- Кетоны
• УроЬилиногсн
• Билирубин
- Глокоза 
■Прогеин
■ Удслысан плотность 
•pH
-К р о сь
■ Кальций

WC
д Г

-  С€

[1 ®

Urif Mtnluirf rint.tionic Со .Ud.
* *  No 0  37 KinKjo'idllDn ifKkisiry D'ilrkt. 

HHjiiTix'iZonc GLiiiii'
3i,diig*iW1CC4 PROwid 

PVNr..
уполномочечныи грядстляителв и nurtoptep:

I u ) -910? /»0 H»A

www.corway.ru

6 9 3 5 7 4 0 7 0 0 4 7 4
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Тест-полоски j'lecbie

LITTEST14G
Urine Reagent Strips
Д<1Й примен<>иия Мй ÛI.I»H.biru|)I‘

юс тест-голосок

- rici'.KOî HTtii
• Кеюны
• Нитриты

• Уробилинотен
• 6nmipy6v(ii
• Гиюмий
• Протопи

•Улеп1)Н,|иш101но11ь 
-pH 
KpORti

• Лскорбиновал кислота 
' Микр01|л|>6умин 
•Кальций
Кройтииии

г11-11 Ш (;i. 1И1
......................... .. Hisjn-.
•bgt. Teit- 7oiK-, С.»'.11
Gni4».»i'4-riaa FPn-ii'!

a

®

Угзл>к.чт.ч?ч»-ы1 п зп х 'л й и ч -л ь  и и ч л с  jTep.

Нлзначеиие
I l()«y»t)Jli440< 'МГИНЫИ и 
ючестооииь о iiccrcpc[).Tfi.'fl >лО|-и

Предупреждрнип:

Только для npOiJCCCuCHOflU-'OrO 
исгч1/1в«'эаы1и:

Для IN VII КО,'1И:МН!)( 1ики:

Д.ЛЯ приметiCN.'S паонализагорс:

Цветовь е имдикаторь, указзиные иа
4шкр|кин1и«г !м::кт)чиып x-iprtni’ii 
и иС ЫСГуТ /'СПО-ЛьЗОС.ЗТкСЯ для 
олрсдслоииА результата те<та;

Ни /(iio.iKTcitbiib 1ИС '-ГК1Л1ХКИ по 
ИСТСиСМ/И СрО<3 ГОД' ОСТИ,

По oonpocov обсащаться к 
у»1!)»**омочин-ому п|>ел( таки ГИЛЮ.

LITTEST14G
Urine Reagent Strips
Для применения на аналиааюре

100 тсст-полоеок

' ЛоЙКОЦИ1Ы
- Кетоны 
-Нигриты 
■Уробилииоген 
•билирубии 
•Глюкоза
• Протеин 
•Удельный вес
• pH 
•Кровь 
' АскО|>бимойая кислота 
•Микроальбумин
Кальций 

■ Креатинин

a jr* Med cal (lectfonic Со. Ltd.
Чо.0-07 inmo'mat»*) indLSityO'MrKi. 
Hgn-Tecn ione, CiHlir 
сДзлйя «iL'Ca.FH Cnira 

P>t-
У'ЮЯ'ТОмоче-югий npcdiCTiiuHicKe и иипсь'ср:

a
[JO ®

l«) VIOJ/TO -'OA

6 9 3 5 7 4 0 7 0 0 4 7 4

2587299
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7. П О КЛ  и И И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю

Тест - полоска L illc s l I1 F  для определения лейкоцитов, кетонов, уробили- 

ногена, билирубина, удельной плотности, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, 

pH, аскорбиновой кислоты в моче обеспечиваю т проведение качественного и 

полуколичесгвепиого анализа мочи для определения количества лейкоцитов, 

кетонов, уробилипогепа, билирубина, удельной плотности, крови, протеинов, 

глюкозы, пи три га и р П  в моче. 'Гест - полоски Litlest 11F предназначены для 

использования с автоматическим  анализатором мочи U R IT -1 5 0 0 ,  U r iL it  1500.

Гест - полоска In lle sl 12F для определения нитрита, лейкоцитов, кетонов, 
креатинина, уробилипогена, билирубина, удельной плотности, крови, протеи­

нов, глюкозы, pH, микроальбумина в моче обеспечиваю т проведение каче­

ственного и полуколичес'гвеппого анализа мочи для определения количества  

нитрита, лейкоцитов, кетонов, креатинина, уробилипогена, билирубина, удель­

ной плотности, крови, протеинов, глюкозы, нитрита, p H  и микроальбумина в 

моче. 1'ест - полоски L iltesl 121' предназначены для использования с автомати­

ческими анализаторами мочи U R F F -ISO O , 1600, 1610, U r iL it  1500, 1600 и ана­

лизатором мочи U R r r -3 3 0 ,  560.

'Гест - полоска Liltest I4 F  для определения аскорбиновой кислоты, нитри­

та, микроальбумина, лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилипогена, билиру­

бина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, крови, кальция в моче 

обеспечиваю т проведение качественного и полуколичественного анализа мочи  

для определения количества аскорбиновой кислоты, нитрита, микроальбумина, 

лейкоцитов, креатинина, кетонов, уробилипогена, билирубина, глюкозы, про­

теина, удельной плотности, pH, крови и кальция в моче. Тест - полоски Littest 

14F предназначены для использования с автоматическими анализатором мочи 

U R rr -1 6 0 0 ,  1610, U r iL it  1600 и анализатором мочи U R IT -5 6 0 .

Гест - полоска I.iltcst \ 4 G  для определения лейкоцитов, кетона, нитрита, уро- 

билиногена, билирубина, глюкозы, протеина, удельной плотности, pH, крови, 

аскорбиновой кислоты, микроальбумина, кальция, креатинина в моче обеспе­

чиваю т качественного и полуколичественного анализа мочи для определения 

количества лейкоцитов, Kciona,  ни трита, уробилипогена, билирубина, глюкозы, 

протеина, удельной плотности, pH, крови, аскорбиновой кислоты, микроальбу- 

мипа, кальция и креатинина в моче. Гест - полоски LiUest 14G  предназначены  

для использования с анализаторами мочи U R 1 T -5 0 , 180, 500В, 500С, 330, 31, 

560, U riL it-1 5 0 , 500С.

8. И Р О Г И В О П О К Л З А И И Я

П ротивопоказаний  при надлежащей эксплуатации по выявлено.

9. В О З М О Ж Н Ы Е  И О В О Ч И Ы Е  Д Е Й С Т В И Я

1 [обочпых Д0 ЙСТ1ШЙ при надлежащей эксплуатации не выявлено.

2687299
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Для проведения анализа необходимо использовать исклю чительно свеже­

собранную  (не с тар ш е  д вух  часов), не центриф угированную , тщ ательно пере­

м еш анную  мочу, пом ещ енную  в стерильную  емкость (при длительном стоянии  

уровень pH  мочи сдвигается в кислую  сторону, что может привести к искаже­

нию  результатов исследований). П р и  невозмож ности проведения анализа в 

ближ айш ие 60 м ин ут -  исследуемый образец следует поместить в холодильник  

на срок не более чем 8 часов. После извлечения из холодильника, мочу следует 

постепенно нагреть до комнатной температуры, аккуратно и тщ ательно пере­

мешав перед началом проведения исследования.

Наиболее точны е результаты анализа будут получены  при исследованиях 

утренней мочи -  она наиболее концентрированная, ее исследование позволяет 

снизить вероятность лож ноотрицательны х (негативны х) результатов.

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А

Д л и  L it le st 11F:

См отри  те руководство по эксплуатации автоматического анализатора мочи 

U U IT -1 5 0 0 , U r iL it lS O O .

10. УСЛОНИЯ и ПРАВИЛА ЭКСПЛУАТАЦИИ

Д л и  L ittest 12F:

1. Необходимы : автоматический анализатор мочи IJR1T-1500, 1600, 1610, 
L Ir iL it  1500, 1600 или анализатор мочи У К ГГ -ЗЗО , 560.

2. 11ри использовании иКГГ-330,560  полностью  погрузите тест - полоски в 

свеж ую  и хорош о перемеш анную  мочу, пробирка с образцом мочи должна  

иметь в высоту более 78 мм, убедитесь, что  все подкладки хорош о смочены. 

libiHbTC lecT - полоску через 2 секунды. 'Гакже допускается использование ка­

пельного ме тода пропитки.

3. П ри  выемке индикаторной полоски, стряхните излишнее количество мо­
чи, для чего проведите краем полоски по ободку емкости для мочи. П ром окни ­

те полоску на абсорбирую щ ей бумаге. Избегайте загрязнения от расположен­

ных рядом индикаторны х полосок.

4. П ри  интерпретации результатов с п ом ощ ью  автоматических анализато­

ров мочи, выполняйте соответствую щ ие указания, приведённые в руководстве  

по эксплуатации автоматических анализаторов и К Г Г -1 5 0 0 , 1600, 1610, U r iL it  

1500, 1600 или анализатор мочи U R IT -3 3 0 ,  560.

Д л я  l.ittest 14F:

1. Необходимы: автоматические анализаторы мочи U R IT -1 6 0 0 ,  1610, 

LJriL il 1600 пли анализатор мочи U R IT -5 6 0 .

2. П р и  использовании U R IT -5 6 0  полностью  погрузите тест - полоску в 

свеж ую  и хорош о  перемещ аппую  мочу, либо равномерно распределите пробу  

мочи па полоске с пом ощ ью  пинетки.

2 787299
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3. При  выемке тест - полоски, стряхните излишнее количество мочи, для 

чего проведите краем полоски но ободку емкости для мочи. П ром окните  полос­

ку на абсорбирую щ ей бумаге. Избш 'айтс загрязнения от располож енных рядом  

и!!дикаторных подкладок.
4. П р и  интерпретации результатов с пом ощ ью  автоматических анализато­

ров мочи, выполняйте соответствую щ ие указания, приведенные в руководстве  

по эксплуатации автоматических анализаторов U R 1T -1600 , 1610, U R IT -5 6 0 ,  

U r iL it  1500, 1600.

Д л я  L it tc s l 14G :
1. Необходимы : анализатор мочи U R IT -5 0 ,1 8 0 , 500В, 500С, 330, 31, 560, 

U riL it-1 5 0 , 500С.

2. П ол н остью  погрузите тест - полоски в свеж ую  и хорош о перемеш анную  

мочу, П робирка  с образцом мочи должна иметь в вы соту более 78 мм, убеди­
тесь, что все подкладки хороню  смочены. Вы ньте  тест - полоску через 2 секун­

ды. Также допускается использование капельного метода пропитки.

3. П ри  выемке тест - полоски, стряхните излишнее количество мочи, для 

чс 1'о проведите краем полоски но ободку емкости для мочи. П ром окните  полос­

ку на абсорбирую щ ей бумаге. Избегайте загрязнения от располож енны х рядом  

индикаторных подкладок.

4. П р и  интерпретации результатов с п ом ощ ью  автоматических анализато­

ров мочи, выполняйте соответствую щ ие указания, приведенные в руководстве  

но эксплуатации автоматических анализаторов U R IT -5 0 ,1 8 0 , 500В, 500С, 330, 

31,560, U r iL it-1 5 0 , 500С.

О Ь Щ Л М  И Н Ф О Р М А Ц И Я :

П р о с и м  у ч н  гы ваз  ь следую щ ее

В  принципе, диагностика или терапия не долж ны  бы ть основаны  на ре­

зультате одного анализа, а скорее в контексте всех прочих медицинским иссле­

дований. Знание способов воздействия медицинских препаратов или их мета­

болитов на отдельные виды анализов ещ ё не является полны м  и счерпы ваю ­

щим. 1:сли возникаю т сомнения, рекомендуется повторить исследование после 

прекращения приёма кон кр еи ю го  вида медицинского препарата. Больш ие ко­

личества аскорбиновой кислоты  в моче м огут приводить к получению  искус­

ственно сниж енны х и лож ны х негативны х результатов при анализе на глюкозу, 

кровь, ни три т и билирубин.

11. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Класс потенциального риска применения медицинского изделия -  2а 

Изделия относятся к классу устройств InV ilroD iagn ostic , и регулирую тся дирек­

тивой IVD/98/79/l-;C.
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I
12. INI К Р Ы  11Р Е Д О С Т О Р О Ж И О С Т И

Внимание!
Перед иеиользоиапием внимательно ознакомьтесь с руководством  по экс­

плуатации тес '1 - полосок.
Только для диагностического использования в клинических лабораториях. 

Только для использования с измерительными приборами.

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1. А н ал из должен производиться специалистами в области здравоохране­

ния.

2. '1'ес т - полоска нс применяется для визуального анализа, образцы окра­

ш ивания на цветной части приводятся только для информации, а не для оценки  

резульзаза анализа.

3. Налейте свеж ую  пробу мочи в чистую  и сухую  емкость. Запрещается 

подвер1'ать пробы  мочи воздействию  прямого солнечного света, в противном  

случае происходит окисление билирубина и уробилиногена, что приводит к по ­

лучению  искусственно сниж енны х результатов для этих двух параметров.

4. Не прикасайтесь руками к полоскам, реагентный блок индикаторных  

полосок должен оставаться чиезым для предотвращения загрязнения.

5. Запрещается удаля гь влагоосушитсль. Незамедлительно плотно закры­

вайте пенал колпачком  после взятия тест - полоски. Если  тест полоска в тече­

ние длительного времени (более 5 м инут) подвергается воздействию  влаги, 
возможно получение неточны х результатов.

6. Запрещается испол 1лювапие тест - полосок по истечении срока годно­

сти. Запрещается использовать тест - полоски с ухудш енны м и характеристика­

ми, а гакже обесцвеченные и потемпеш пис индикаторные полоски. После  

вскрытия упаковки  с тсст-нолоскам и (100 шт.), не использованные тест- 
полоски мож но использовать для проведения тестов в течение 3 месяцев.

7. Если пенал с тест -  полосками хранился при температуре до +18 °С, то 

перед использованием доведите тест - полоску до температуры  эксплуатации.

8. Л ож ны е положительные значения для крови и глю козы  м огут полу­

чаться в результате наличия остатков дезинф ицирую щ их средств с сильной  

окислительной способностью  в емкости для сбора мочи. Запрещается добавлять 

в мочу консерван ты. И збе 1 айте загрязнения летучими химическими вещества­

ми.

9. И спользованную  тест - полоску нельзя использовать повторно. П ол ос­

ку следует утилизировать в соответствии с правилами для медицинских отхо­

дов общ его назначения.

10. Д и а п ю з  или лечение не долж ны бы ть основаны  на одном единствен­

ном результате, долж ны  бы ть установлены  на основании других медицинских  

исследований. Вы явление эффекта наркотиков или их метаболитов после про­

ведения теста нс однозначно. В  спорны х случаях желательно повторить тест 

после выведения препаратов из организма.
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11. bojMiliioc количес 'пю  аскорби н овой  кислоты  в м оче  м о ж ет  привести  к 
лож н о  зан и ж ен н ы м  или о тр и ц ател ьн ы м  результатам  на глю козу , кровь , н итр и ­
ты  и билирубин .

Возможные ошибки при работе с образцом:
• И сп о л ьзо в ан и е  образца , и звлечён н ого  из х олод ильни ка , не разогретого  до 

ком натной  тем п ер ату р ы , п р иведёт  к зам ед л ен и ю  п ро текан и ю  реакции;
• Н едо стато ч н о  хор о ш о  п ерем еш ен ны й  образец , при проведен ии  анализа  

мочи на кровь  и л ей к о ц и ты , п риведёт  к л о ж н о  зан и ж ен н о й  или отри ц ательн ой  
реакции.

13. I ЛРЛ1П ИРОВЛИПЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ ЗНАЧЕНИЯ 
ОСНОВНЫХ ПАРАМЕТРОВ, ХАРАКТЕРИСТИК (СВОЙСТВ) МИ

13.1 Чувс1 liii icjibiioc 11»

П К

Лейкоциты, клсток/мкл 
граиулоцита____________
Кетоновые тела,
м MOJI ь/л, ai lei оу ксу с 11 ая 
кислота

11итрит. мкмол1>/л

УробиЛИМО» СП. МКМОЛ1>/л

Микроальбумии. мг/л 
альбумина

Ьилирубии. мкмоль/л

Протеин, г/л ал1>бумииа

’люкоза. ммоль/л

Кровь, мг/л гемоглобина 

Креатинин, ммоль/л

Аскорбиновая кислота, 
ммоль/л
Кальций, ммоль/л ноны 
кальция

0.5-0.6

12F 14F 14G

10-15 15-40

0,4-0,5 0,5-1,0

22-33 18-33

17-33

20-30 20-30

7,5-8,6 8,6-17

0,1-0.15 0,1-0,3

2,2-2,8

0,15-0,3 0,15-0,3

2,2-4,4 2,0-3,6

0,5-0,6 0,6-0,85

2,0-2,5
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13.2 С о с г а в  рсагсн  гов

Исходя га массы в сухом состоянии в каждой области 100 полосок:

Лейкоциты

Кетоновые тела

11итрит 

Уробилино1'еп
М и крош 11>бумии

Билирубин

Протеин (бе­
лок)

jiiOKo:ia

ПК 12F 14F 14G

индоксильиый эфир 1,4 мг; соль диазония 0,7 мг

иитронруссид натрия 30,0 мг

арсаииловая кислота 0.65 мг; Ы-{нафтил)-этилсндиаммоний дегидрохлорид
0.45 мг

Дианизидии 1,2 мг

флуоресцентный краситель 0,36 мг

2,4-дихлорбензолы1ый диазоний 14,3 мг

Гсфабромфснольный краситель синего цвета 0,36 мг

оксидаза глюкозы 6,2 мг; пероксидаза 2,8 мг; 4-аминоантипирин 0,08 мг.

Кровь (эритро­
циты)

Гидропсроксид изопропилбензола 35,2 мг, 3,3’,5,5’-Тетраметилбензидин 2,0
мг

креатинин хлорид металла 0,15 мг; кислотный краситель 0,4 мг

Лскорбиновая
кислота

соль 2.6-
дихлороиндофенола 

натрия 0.5 M l'

соль 2,6-дихлороиндофенола натрия 
0,5 мг

Кальций О-крезолфталеиновый комплекс 2,5мг

Удсл1>иая НЛ0 1 - 

иость
Бромксиленоиый синий 0,4 мг; полиметилвипил ацетат малеиновый натрий

16 мг

р п Бромкрезоловь й зеленый 0,2 мг, Бромксиленовый синий 3,3 мг

13.3 Э| а л о й н ы е  биоло! и чески с  и н те р в а л ы

Лейкоциты, клсток/мкл гранулоци la
Кетоновые гсла. ммоль/л. ацетоуксусиая кис- 
jioia

[и григ. мкмолb/j 1

У роб и л и и о I е п. м к м о л ь/л

Микроальбумип, мг/л альбумина 
Билирубин, мкмоль/л___________

11F 12F 14F

о
3,2-16

<20

I4G

J
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Протеин, г/л альбумина

Глюкоза, ммоль/л

Кровь, мг/л гемоглобина

Креатинин, ммоль/л 

Лскорбиновая кислота, ммоль/л

Кальций, ммоль/л ионы кальция
Удельная плотность

рИ

11F 12F 14F 14G

^ ,1 5

<2.8

<10

2,0-22,0 0,9-26,4

0 0

1,5-9,0
1,010-1,025

5,5-7,0

13.4 ЛИНЕЙНОСТЬ

11F 12F 14F 14G

Лейкоциты, клеюк/мкл гранулоци га 15-500
Кетоновые зела, ммоль/л. ацеюуксусцая кис- 
j[oia 0,5-8,0

Нитрит, мкмоль/л +

Уробилиио! си. мкмоль/л 33->131

Микроальбумин, мг/л альбумина 30-150
Билирубин, мкмоль/л 8,6-100

Протеин, г/л альбумина 0,15-3,0

Глюкоза, м.моль/л 2,8-55

Кровь, мг/л гемоглобина 10-200

Креатинин, ммоль/л 0,9-26,4

Лскорбиновая кислота, ммоль/л 0,6-5,6 0,6-5,6

Кальций, ммоль/л ионы кальция 1,0-10

Удельная нлотносчъ 1,005-1,030

рИ 5,0-9,0

13.5 Время достижепия стабильной окраски сенсорного элемента
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'Гсст-полоски мочевые L iU esl 1 IF , 121-, 14F 

Л ейкоциты  I Ic более 90 сек.

Кетоны  11е более 60 сек.
11итриты 1 ie более 30 сек.

Уробилипоген  11с более 60 сек.

Билирубин , 11е более 60 сек.
Протеин Не более 40 сек.

Глюко:за 11е более 45 сек.
Кровь 11е более 60 сек.
Креатинин Не более 60 сек.

Кальций 11с более 45 сек.

М икроальбум ип  11е более 60 сек.

Удельная плотность Не более 45 сек. 

р11 П с  более 30 сек.
Аскорбиновая  кислота Н с  более 50 сек.

В ар и ан т  исполнения «'Гест 

Л ейкоциты  П с

Keioiii>i Не

Н итри т П с

Уробилипоген  П с

Билирубин П с

П ротеин  Н с

Глю коза  П с
Кровь П с

Креатинин I [е

Кальций П с

М икроальбум ин  П с

Удельная плотность П с  

р11 П с

Аскорбиновая  кислота П с

-полоска мочевая L ittcsl 14G»

более 90 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.

более 45 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.

более 45 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.

более 60 сек.
более 50 сек.

14. I Е К У 1 Ц И Й  Р Е М О Н Т

Изделие одноразовое. Ремонту не подлежит.

15. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Изделие одноразовое. Гсхничсскому обслуж иванию  не подлежит.

16. У П А К О В К А

Упаковка  обеснечивае!' защ иту тест - полосок от воздействия механиче­

ских и климатических факторов во время транспортировки и хранения.
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Полоски  уиакоиапы  и пластиковые пеналы, в котором  находится осуш и ­
тель.

100 ч ес г полосок в 1 пенале.

Пластиковый пенал, запечатай в полиэтиленовую пленку и помеща­
ется в каргопную коробку:

1

Uttest 12F * -]
■ Rtijf! :•

'•‘ukocyte*
4ton.
l-'obllinoe*’’
^'irubin
„ '“ «•in

:?» « ille  O r» '''

I

В  картонной коробке гакже находится руководство по эксплуатации:

Далее упаковывается в среднею упаковку (1 х ]0 )  содержит десять пена­

лов.
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Далее 10 средних ун акш ю к упакоиамы и транспортную  упаковку из гофри­

рованного картона:

июо 7 1т ллмлл

jrit.WWW.tnt.com

17. М Л Р К И Р О К К Л

M a p K M p o i i K a  на пенале и картонной коробке (потребительская упаковка):
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С и м  вол О пределение

1  ̂

J

Н е допуска! ь 1ю:5действия солнечного света

. т .

' г  ■ т

|ЛАлГ|

Беречь от влаги

/1,ата изготовления

С£ Д анны й  продукт соответствует требованиям Д ирективы  

98/79/1*С О медицинских устройствах для диагностики in vitro

С и м в о л О пределение

и liepx  товара

Хрупкое, обращ аться осторож но

г  ̂ 1

Беречь от влаги

Н с  допускать воздействия солнечного света

L iJ

■

Предел но количеству ярусов в штабеле -  4

-30

■-■з 4
Х р а н и ть  при температуре от + 2 "С  до +30°С

!8. Х Р А П К И И ! :  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  

18.1 Х р а п е н и е
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Полоски  долж ны  храпи гься в плотно закрытом специальном пенале заво- 

да-изготовителя, недоступном для детей месте. Не используйте полоски с про­

сроченным сроком 1'одности. М есто  хранения долж но бы ть защ ищ ено от паров 

органических растворителей, щелочей, кислот и повы ш енной влажности на 

протяжении всего срока годности.

П ри  хранении пенала не следует вынимать из кры ш ки  пенала пакет с вла-

гоосушителем (ceлиJ<aгeлeм).

Ц ветовую  ш калу расш иф ровки анализа мочи, размещ ённую  на пенале 

необходимо предохранять от воздействия солнечного света во избежание её 

выцветания.

Условия хранения:

-  Д иапазон темнерагуры  окруж аю щ его воздуха: от + 2 ° С  до +30 ‘̂ С;

-  Относительная влажность: 10-80%;

-  Атм осф ерное давление: от 800 до 1060 гПа.

18.2 T p a iic iio p 'i ироиаиие

Грапспор'тирование изделия в упаковке предприятия-изготовителя может 

производиться всеми видами ipaHciiopTa в закры ты х транспортны х средствах 
на лю бое расс тояние.

Условия транспортирования:

- 'Гемнература: от +2°С  до +30°С.

- О тносительная влажность: от 10 до 8 0 %  (без образования конденсата).

- Атмосф ерное давление: от 800 до 1060 гПа.

19. У ГИЛИ:ЗАЦИЯ и ПЛЛЮВАПИЯ к  ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ
СРЕДЫ

Класс онасноези медицинских отходов исходя из характеристики морфо­
логического состава -  В.

После использования считаю тся потенциально зараж енными медицински­
ми отходами, ко'торые собираю т и у тилизируют, применяя все специальные ме­

ры предосторож ности для недопущ ения заражения в соответствии с С а н П и Н  

С а н П и П  2.1.3684-21.

20. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

- Температура: от t 1 8°С до t 3()°С.

- Влаж ность: 10 - 85%.

- Атмосф ерное давление: 800 - 1060 гПа.

21. I АРЛИТИЙИЫЕОБЯЗЯТЕЛЬСТВА
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С р о к  1’одпости составляет 18 месяцев. Неиспользованны е тест - полоски, 
которые хранятся в плотно закрытой емкости, сохраняю т стабильность в тече­

ние 3 месяцев после вскрытия емкости для хранения при температуре  

1(2-30) °С.

С р ок  годности указан на потребительской упаковке.
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Tied and sealed

3 f sheets

Vice presidentJTu^g Jie 

Signatun
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Перевод с английского и китайского языков

СЕРТИФИКАТ

/логотип/
Комитет по развитию международной торговли КНР 

Международная торговая палата КНР

Комитет по развитию международной торговли КНР Международная торговая палата КНР
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о
ОГ-оо

Комитет по развитию международной торговли КНР 
Международная торговая палата КНР

/логотип/
Комитет по развитию международной торговли КНР 

Международная торговая латата КНР

СЕРТИФШСАТ

Номер 214503В0/000333

Настоящим подтверждаем: печать компании УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.) проставленная на прилагаемом 
ДОКУМЕНТЕ, является подлинной

Комитет по развитию 
международной торговли 

КНР

Специальная печать для заверений 
коммерческой документации

( 110)

/Рельефная печать/ 
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УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)

Адрес: КНР, 541004, Гуанси-чж\анский автономный район, г. Гуйлинь, Зона Почтовый индекс: 541004
развития высоких технологий. Район информационных технологий, D-07.

Телефон: +86 773 2288583 Факс: -86 773 2288560 Адрес электронной почты: export@uritest.com
Телефон: +86 773 2288583 ' Факс: -86 773 2288560 HTTP://www.urit.com

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
медицинских изделии

22 октября 2021

Компания УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД (UR1T M EDICAL ELECTRONIC СО., 
LTD.), находящаяся по адресу: КНР, 541004, Гуанси-чжуанский автономный район, г. Гуйлинь. 
Зона развития высоких технологий, Район информационных технологий, D-07, настоящим 
подтверждает РУКОВОДСТВО ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ для медицинских приборов для анализа 
мочи с помощью тест-п олоски  м очевой  L ittest д ля  in  v itro  и сслед ован и я м очи  на 
ан али заторах  U R IT , U riL it производства URIT MEDICAL ELECTRONIC СО, LTD

УТВЕРЖДЕНОХуан Цзе

УРИ Г МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)
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УРИТ МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИК КО., ЛТД 
(URIT MEDICAL ELECTRONIC СО., LTD.)
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Прошиты и скреплены печатью
_______ 38 страницы
Заместитель президента Хуан Цзе 
Подпись подпись_______
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Перевод с китайского и английского языка на русский язы к выполнен переводчиком Тихоновым 
Владимиром Константиновичем.

Российская Федерация 
Санкт-Петербург

Двадцать второго ноября две тысячи двадцать первого года

Я, Касоян Вероника Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса нотариального 
округа Санкт-Петербург Балуковой Галины Ивановны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Тихонова Владимира Константиновича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № 51/75-Н/78-2021-16-858 
Уплачено за совершение нотариального действия: 500 руб. 00 коп
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