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НАИМЕНОВАНИЕ
«Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in vitro Д-димера 

в образцах сыворотки, плазмы или цельной крови «D димер-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-037- 
4 1390295-2021, в исполнениях»

НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначен для одноэтапного быстрого качественного определения Д-димера в образцах 

сыворотки, плазмы (с использованием цитрата натрия 3.2%) или цельной крови человека 
(капиллярной и венозной), полученные методом иммунохроматографического анализа.Набор не 
имеет градации по демографическому или популяционному признаку.

Предназначен для диагностики in vitro при профессиональном применении (врачами, 
лаборантами, медицинскими работниками) с целью первичной диагностики нарушений системы 
гемостаза.

Функциональное назначение
Предназначен для диагностики in vitro при профессиональном применении (врачами, 

лаборантами, медицинскими работниками) с целью первичной диагностики нарушений системы 
гемостаза.

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Набор не имеет градации по демографическому или популяционному признаку.
Показания и противопоказания к применению изделия
Показания

Изделие предназначено для обследования больных с целью первичной диагностики 
нарушений системы гемостаза.

Противопоказания
Отсутствуют
Потенциальные потребители изделия
Лабораторные подразделения лечебно-профилактических учреждений.
Кратность применения медицинского изделия
Изделие однократного применения.
Инвазивность
Медицинское изделие неинвазивное.
Область применения.
Для клинической лабораторной диагностики in vitro.
Возможные побочные действия
При использовании Экспресс-теста по инструкции по применению побочные действия не 

выявлены.
Перечень и описание материалов медицинского изделия, вс1упаюших в 

непосредственный или опосредованный контакт с организмом пациента (телом человека)
В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические субстанции.
Медицинское изделие имеет опосредованный контакт с телом пациента. В составе экспресс 

теста присутствуют зарегистрированные на территории РФ медицинские изделия, вступающие в 
контакт с организмом пациента:

- «Скарификатор (РУ № ФСЗ 2011/09783)» зарегистрированный на территории РФ. 
«Инструменты медицинские колющие. 4. Скарификатор». РУ № ФСЗ 2011/09783 от 24.05.2011 года, 
производства "Янченг Хуида Медикл Инструменте Ко.. Лтд.". Китай. Yancheng Huida Medical 
Instruments Со.Ltd.

- «Салфетка спиртовая для дезинфекции кожи (РУ № РЗН 2013/822)» зарегистрированный на 
территории РФ «Салфетка инъекционная спиртовая одноразовая Inekta. вариант исполнения 2. 
65x56», РУ № РЗН 2013/822 от 02.03.2020, производство "Нинбо Гритмед Медикал Инструменте Ко., 
Лтд.". Изделия содержат материалы, вступающие в контакт с организмом пациента, использующего 
изделие, при выполнении требований эксплуатационной документации (инструкции по 
применению).

Профессиональный уровень потенциальных пользователей



n p o l  раммное обеспечение работы изделия
Отсутствует.
Техническое обслуживание и ремонт изделия
Изделие не требует технического обслуживания и не подлежит ремонту.
Описание целевою аналта, сведения о его научной обоснованное! и
Д-димер - фра(мент молекулы поперечно-сшитого фибрина, образующийся при распаде 

фибринового сгустка под действием плазмина. Предшественником фибрина является растворимый 
белок плазмы фибрино1ен. который подвергаегся ферментативному расщеплению с образованием 
мономеров фибрина при активации системы свёртывания крови. При деградации полимерной формы 
фибрина в кровяном русле обнаруживаюгея крупные (])рагменты, содержащие D-D связи (димеры, 
гримеры и пр.). при лизисе фибриногена - мономерные D и Ь формы. Лктивноегь фибринолиза 
напрямую связана с количесгвом продукта дог ралацим фибрина - Д-димера.

Определение Д-димера проводится при подозрении на нарушения в сисзсмс свёртывания крови 
( I ромбозе глубоких вен. тромбофлебите, лёгочной змболии. атеросклерозе. Д[К'-синдроме). Д-димер 
обладает высоким отрицательным предиктивным значением, что позволяет иск.лючить венозные 
зромбозмоолпческие осложнения при отрицательном результате анализа. У здоровых людей 
концентрация Д-димера в крови нс превышасг 400-500 щ/мл ФЭГ: (фибриноген-зквивалентных 
единиц).

СОСТАВ И КОМПЛЕКТАЦИЯ НАБОРА 
[(абор выпускается в 3 базовых вариантах комп.1ектации: 
комплект №1 рассчитан на исследование I образцов, 
комплект №2 рассчитан па исследование 10 образцов, 
комплект №3 расечтан на исследование 25 образцов

Комплект 1:
1. Тест-кассета - 1 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором (3 мл) -  1 шт.
3. Пипетка Пастера (0.25 мл) (РУ № РЗН 2019/8912)- 1 шт.
4. Скарификатор (РУ № ФСЗ 2011/09783) -  1 шт.
5. Салфетка спиртовая для дезинфекции кожи (РУ № РЗН 2013/822) -  1 шт.
6. Схема использования скарификатора -  1 шт..
7. Инструкция по применению - I шт.

Комплект 2:
1. Тест-кассета -  ! 0 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором (3 мл) -  1 шт.
3. Пипетка Пастера (0,25 мл) (РУ № РЗН 2019/8912) -  10 шт.
4. Скарификатор (РУ № ФСЗ 2011/09783) -  10 шт.
5. Салфетка спиртовая для дезинфекции кожи (РУ № РЗН 2013/822)
6. Схема использования скарификатора -  I шт.,
7. Инструкция по применению - 1 шт.

10 шт.

Комплект 3:
1. Тест-кассета -  25 шт.
2. Флакон-капельница с буферным раствором (3 мл) -  I шт.
3. Пипетка Пастера (0,25 мл) (РУ № РЗН 2019/8912) -  25 шт.
4. Скарификатор (РУ № ФСЗ 2011/09783) -  25 шт.
5. Салфетка спиртовая для дезинфекции кожи (РУ № РЗН 2013/822)
6. Схема использования скарификатора -  1 шт.,
7. Инструкция по применению - 1 шт.

25 шт.



Компоненты набора упакованы в коробку, в которую вложена инструкция по применению и 
схема использования скарификатора.

Опнсаиие мелишшского изделия
Компонент набора Описание KoMO-ieicr

Mil
К'ОМ11ЛСК“Г

№2
Комплект

М«3
Тест-кассета Контейнер из пластика размером 

75x12 мм. с отверстиями для 
внесения образца и для 
аналитической зоны, содержащий 
тестовую полоску.

1 шт. 10 шт. 25 шт.

Флакон-капельница с 
б>(|)срны\1 раствором 

чл;______________

Пластиковый флакон-капельница, 
содержащий 3 мл буферного 
раствора.

1 шт. 1 шт. 1 шт.

Пипетка Пас1ера (0.25 
мл) (РУ № РЗН 
201<)/8912)

Пипетки медицинские полимерные 
МиниМед по ТУ 32.50.50-028- 
29508133-2019. 1. Пипетки для 
переноса жидкостей (Пастера). 
Объём пипетки 0,25 мл. РУ № РЗН 
2019/8912 от 13.01.2020 года 
производства ООО «МиниМед». 
Россия

1 шт. 10 шт. 25 шт.

Скарификатор (РУ № 
ФСЗ 2011/09783)

Инструменты медицинские 
колющие. 4. Скарификатор РУ № 
ФСЗ 2011/09783 от 24.05.2011 года, 
производства "Янченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд.", Китай, 
Yanchene Huida

1 шт. 10 шт. 25 шт.

Салфетка спиртовая 
Д.1Я дезинфекции кожи 
(РУ № РЗН 2013/822)

Салфетка инъекционная спиртовая 
одноразовая Inekta, вариант 
исполнения 2. 65x56 РУ № РЗН 
2013/822 от 02.03.2020, производство 
"Нинбо Гритмед Медикал 
Инструменте Ко., Лтд.".

I шт. 10 шт. 25 шт.

Схема исиольчования 
скарификатора

Схема использования скарификатора 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Инструкция по 
применению

Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Примечания.
I.Набор включает все реасеиты, неоО.\оОимые Оля постановки кро.ме пробирок <)ля а'юра обрап^а
платы, сыворотки или веиолюи крови, дозирующего устройства, таймера и одноразовых перчаток.
2 В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и фармацевтические себстанции.
3.Медицинское изде.ше имеет опосредованный контакт с телом пациента. В составе экспресс тести 
присутствуют зарегистрированные на территории РФ медицинские изделия, вступающие в контакт с 
организмо.м пациента:
- <^Скарификатор (РУ Ле ФСЗ 2 0 1 1 : 0 9 зарегистрированный па территории РФ. «Инструменты 
.медицинские ко.зющие. 4. Скарификатор». РУЛЬ Ф( '3 2011.У)97НЗ от 24.05.201 ! года, производства "Янченг 
Хуида Медик '1 Инструменте Ко., Лтд. ". Kumai'i, Yanchenji Hu'uia MeJical Insirumenls Co.l.ld.
- «Салфетка спиртовая д.ля дезинфекции ко:жи (РУ ЛЬ РЗН 2013:822}» зарегистрированный на территории 
РФ «Салфетка инъекционшт спиртовая (нЗноразовая Inekla. вариант исполнения 2. 65x56». РУ ЛЬ РЗН 
2013:822 от 02.03.2020, производство "Иинб<л Грит.мед Медика/Инструменте Ко., Лтд. ". Изделия содержат 
.материалы, вступающие в коитак/п с' организмо.м пшщента, используипцего изделие, при выпо.шении 
требоватш эксп./уатаци/ншой докуме/ппа/щи (ш/струкции по применению).

ОСНОВНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛЬСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Комплекты .N«1-3 рассчитаны на исследование I. 10. 25 образцов соо1вегсгвенно и 

предназначены для использования в >чрсждсниях здравоохранения.



ПРИНЦИП д е й с т в и я
в  основе работы Эксирссс-гесга лежит метод качественного 11ммунохроматографического 

анализа.
При наличии в исследуемом образце Д-димсра в концентрации выше 400 ш/мл ФЭЕ он 

связывается в области внесения пробы со специфичным конъюгатом. Г1релставляю1цим собой 
моноклональные антитела к Д-димеру. меченные коллоидным золотом. При ттом формируется 
комплекс «антиген-ан титело кон ью1ат». ко торый ми1рируетс током жидкос1и. В тестовой зоне (зона 
Т) происходит его взаимодействие с иммобилизованными на мембране моноклональными 
антиз'слами к Д- димеру с обраюванием окрашенного комплекса «антигело нодложки-/антшен/- 
антитело конъю1ата». 11аличие нвс1иой линии указывает на положительный результат, а ее 
отсутствие - на отринатемьный. Пенрорса1 ировавший конъю1ат взаимодействует с антивидовыми 
антителами в области контрольной зоны (зона С) с образованием окрашенмо10 иммунного 
комплекса. Цветная контрольная линия формируется всегда, независимо от наличия Д-димера в 
образце.

АПАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИА1 ИОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКЛ ЕРИС ТИКИ 
Аналитическая чувствительность (порог обнаружения) набора реагентов - 400 нг/мл. 
Чувствительность набора определяется по стандартной панели образцов предприятия, содержащих 
Д-димер в различной концентрации (СОГ1-259), как процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как положительные, и составляет 100%. Предел обнаружения 
согласно исследованию «Аналитической чувствительности» составляет 400 нг/мл с вероятностью 
ложного утверждения об отсутствии повышенной концентрации Д-димера равной 5 % (заданная 
достоверность 95 %).

Чувствительность набора определяется по стандартной панели образцов предприятия, содержащих 
Д-димер в различных концентрациях, (СОП-259). как процентное содержание положительных 
образцов, определенных набором как положительные, и составляет 100%.

Специ(|)ичность набора определяется по стандартной панели образцов предприятия, 
содержащих Д-димер в различных концентрациях. (СОИ-259) кезк процентное содержание 
отрицательных образцов, определенных набором как озрн на тельные, и сосзавляе! 100%.Диапазон 
определяемь(х концентраций - 400 нг/мл - 50000 ш/мл.

Диагностическая чувс гвителыюсть набора: (ДИ 95%: 97.9.3 % - 100?«)).
/(иагмостическая чувствителыюс'л^ в образцах:
Сыворотка крови (ДИ 95%: 94.18 % - 100%):
11лазма крови (ДИ 95%; 88,27 % - 100%);
Цельная венозная кровь (ДИ 95%: 94.07 % - 100%);
Цельная капиллярная кровь (ДИ 95%: 86.09 % - 100%).
Диагностическая специфичность набора: (ДИ 95%: 97.51 % - 100%).
Диагностическая специфичность в образцах:
Сыворотка крови (ДИ 95%: 89.12 % - 100%);
Плазма крови (ДИ 95%: 88.27 % - 100%);
Цельная вено чная кровь (ДИ 95%: 94.07 % - 100%);
Цельная капиллярная кровь (ДИ 95%; 86,09 % - 100%).
Воспроизводимое 1ь: (100%)
«Хук» эффек'1 ('»ффект. при которо.м большое ко-зичесгво бактерий мешаег (})ормированию 

корректного положительного результата): данный продукт способен обнаруживать концентрации до 
50000 ж.'мл без какого-либо негаз ивного воздеПезвия на резульгаз.

ИССЛЕДУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Данный экспресс-тест не предполагает возможность забора образцов таких как сыворотка, 

плазма, венозная кровь. Образцы вышеперечисленных материалов предоставляются уже в собранном 
виде и готовом для исследования виде согласно правилам сбора образцов.
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Образцы сыворотки, плазмы (с 3,2% цитратом натрия) или цельной крови человека, объёмом 
не менее 40 мкл.

Образцы сыворотки и плазмы до проведения анализа можно хранить при температуре от 2 
до 8°С не более четырех суток. При необходимости хранения образцов сыворотки и плазмы более 4 
дней рекомендуется разделить их на аликвоты и хранить при температуре от -20 до -70 °С. 
Размороженные образцы перед исследованием нужно тщательно перемешать. При работе с 
размороженными образцами следует учитывать, что каждый цикл оттаивания-замораживания 
приводит к разрушению выявляемых антител, снижая качество исследуемого материала. С целью 
получения достоверных результатов исследования рекомендуется использовать только однократное 
замораживание-оттаивание образцов.

Для забора образцов цельной крови из вены необходимо использовать пробирки с 
антикоагулянтом (3,2 % цитратом натрия). Образцы венозной крови до проведения анализа можно 
хранить при температуре от 2 до 8°С не более суток. Замораживание проб цельной к р о в и  и з  вены 
не допускается.

Образцы цельной капиллярной к р о в и  из пальца должны исследоваться незамедлительно и 
хранению не подлежат.

Не допускается использование для исследования образцов с повышенным содержанием 
липидов и (или) с признаками гемолиза, и (или) с видимым микробным проростом.

Образцы сыворотки и плазмы, содержащие осадок, перед анализом отцентрифугировать в 
течение 10-15 минут при 2500-3000 об/мин.

Вне зависимости от клинического материала (сыворотка, плазма крови, цельная венозная, 

цельная капиллярная кровь) О димер-ИМБИАН-ИХА показывает эквивалентные результаты 

экспресс-теста.

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ И ПЕРЕКРЕСТНЫЕ РЕАКЦИИ
Ин герференция п/или перекресч пая реактивность не наблюдались при исследовании образцов, содержащих
билирубин, липиды или гемшлобин.

Вещество Концентрация
Гемоглобин 20 мг/мл
Липиды 20 мг/мл
Билирубин 1 мг/мл

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОС ТИ
Потенциальный риск применсмия набора - класс 2а (Приказ М3 РФ №í4 h otó июня 2012 г.).
Пе допускается использование Экспресс-теста и его комгюпенюв после истечения срока 

юдности или при наличии видимых дефектов.
Не использовать Эксг|ресс-тес1‘ из поврежденной упаковки.
ílpii работе с набором следует надевать одноразовые резиновые пли пластиковые перчатки, так 

как исследуемые образцы следует рассматривать как погенциа.1ьн1) инфицпроваипые. способные 
содержать любые возбудители инфекции.

Буферный рас твор содержит натрия азид в конечной коицен1ранни 0 .1 %. Данная ко!шентрация 
является безопасной.

Меры предосторожности при работе с набором - соб:подение правил "Инструкции по мерам 
профилактики распространения инфекционных заболеваний при работе в клинико-диагностических 
лабораториях лечебно-профи.г|актических учреждений" (Угв. Минздравом СССР 17 января 1991 г.). 
ГОСТ Р 52905 -2007 (ИСО 15190:2003) и СанПин 3.3686-21.

Каждая тест-кассета испо.1ьзуются одцокпа! но, после исследования устройство необходимо



утилизировать.
Угилизамии подлежат все издслмн. пришедшие в непригодность, в том числе в связи с 

истечением срока ] одности.
Все использованные одноразовые материалы, инструменты и оборудование, а также 

поверхносги. на которых проводился анализ, подвергать обрабозке дезинфицирующими средствами 
или физическими меюдами дезинфекции (МУ 287-1 13).

Экспресс-тест в соогвстствии с СамПиИ 2.1.3684-21 «Санитарио-эпиде.миологические 
требования к содержанию I срригорий городских и сельских иоселсмши. к водным объектам, питьевой 
воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, орт анизации и проведению санитарно- 
противоэпидемических (профилакгических) мероприятий» относится к классу А - отходы, не 
имеющие контакта с биологическими жидкостямтт пациеитотз, иифекциоиттыми больными. Класс А - 
эпттдемиологически безопасные отходы, приближенные но составу к твердым бытовым отходам 
(1Ь()). Иеиспользованит.>те баночки с реатеитамтт. тест-кассеты относятся к отходам класса Б, и в 
случае невозможтюсги применения (истечеитте срока годности, повреждение упаковки, нарущение 
условий хранения и/ или траисиор ! ироваиия) у гилизирукл ся в соответствии с требованиями СанПиН 
2.1.3684-21 " Сани гарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий г ородских и 
сельских поселений, к водным объектам, иигт^свой воде и иигьевому водоснабжению, атмосферному 
воздуху, почтгам. жилым помещениям, эксплуатации произволствеитиях. обтцсственных помещений, 
организации и проведению саиитарно-прот ивоэиидсмическич (ттрофи такт ттческих) мероприятий".

УI ттлизацито или у нпчюжопис. дезиттфекцию Экс пресс-теста следует проводить в соответствии 
с СапИиН 2.1.3684-21 " Санитарно-эпидемиологические трсботгания к содержанию территорий 
Т'ородских и сельских Т10се.1ений, к водным объектам, питьевой воле и питьевому водоснабжению, 
атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксттлуатации гтроизводственных, 
обшествемитях помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 
(профилактических) мероприятий" и МУ 287-113 "Методические указания по дезинфекции, 
предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».

Иерсчетть рисков (см. Анализ рисков).

С ПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Обопулованис н .матспиалы
Пробирка для взя'тття образцов плазмы, сыворотки или венозной крови.
Перчатки.
Центрифу та.
Ватные тампонтя.
Гаймер.
Холодильник с морозильной камерой.
70 %-нтяй раствор спирта этилового и 6 ?'о-ный раствор перекиси водорода (дез. раст воры) или 

рас гворы иных дезинфектантов, разрешенных к применению СП 1.32322-08. кроме хлорсодержащих.
Допускается использование автоматических дозаторов.

Пол оговка к 1Шове.аению анализа
Перед использованием все компоненты набора и исследуемые образцы довест и до комнатной 

температуры от 18 до 25°С (ттакет с тест-кассетой выдерживать при указанной температуре до 
вскры т ИЯ!).

[íce реагеттты готовт.т к применению.
1. Взятие крови ;цтя анализа цельной венозной крови, а также крови для получения 

сыворотки и плазмы осуществляется в стандартных лабораторных условиях.
2. Для сбора образца капиллярной крови из пальца необходимо: 

вымыть руку с мыло.м и теплой водой.
промассажировать руку движенттями от предплечья до кончика четвертого (безымянного)

пальца.



вскрыть упаковку со спирто1юй салфеткой.
тщательно протереть подушечку безымянного пальца снирювой салфеткой, 
проколоть нодушечку безымянщ>го пальца стерильным oднopa:юв^>tм ланцетом чугь в 

с тороне от центра фаланги.
стсрезь первую каплю выстунив1ией крови ватным тампоном.
аккуратно потереть руку от кисти до пальцев для формирования капли в области прокола.

Проведение анализа (для комп.1ек 1 0 в №1-3)
Извлеките тест-кассету из иттдттвилуатьной упаковки, не касаясь окна для вттесения образца, 

обозначенною символом « t» . Промаркируйте тест-кассету фами:тист'| или кодовым номером 
ттациеита и иоложтттс устротйство тта ровную горттзотттальную повсрхтюсть.

При исследовантти с ы в о р о т к и  и . 1и  плазмы:
заполните одтторазовуто питтет ку для вттесения образца тта объём 50-100 мкл, 
удерживая ттипстку вертикальтто. внесите последовательно 2 каттлю пробы (80 мкл) в 

круглое отверстие теет-кассеты. промаркироваттное зттаком «Т» (рисунок 1).
удерживая флакотт-каттельницу вергика.1ьно над крутлым отверстием тест-кассеты, 

позвольте 2 каплям буферттого раствора (80 мкл) упасть в отверстие (рмсутток 1). 
запустите таймер.

Для каждого образна необходимо ттспользовать отдельную тест-кассет\ тт пипетку.

Рисунок /.

при исследовании ц е л ь н о й  к р о в и  и з  в е н ы :

- заполните одноразовую ттипетку для внесения образтш тта объём 50-100 мкл.
-удерживая пипетку верт1ткалыю, виесиге I каплю нробт̂ т (40 мкл) в крутлое отверстие тест- 

кассет т>т. промаркированттое знаком «Т» (рисунок 2).
-удерживая флакон-капельнитту ттад крутлым отверстием тест-кассеты, гюзволтле 3 каттлям 

буферттого раствора (120 мкл) упасть тт от верегтте (рисунок 2).
-запустите таймер.
Я-^ЯJv.aждo| () образца ттсобкодимо ттсттолт/товат ь отдельную тсст-кассетл и ттипстку.

Рисунок 2



При исследовании ие>1Ы1011 к р о в и  н е п о с р е д с т в е н н о  и ?  п а л ь ц а :

-поместите палец над круглым отверстием тест-кассегы. промаркированным знаком «Т». Нс 
касайтесь пальцем тест-кассеты и отверстия в ней!

-г!озвольте 1 капле крови (40 мкл) упасть в круз лое отверсз ие (рисунок 3).

-удерживая флакон-капельницу над круглым отверстием тсст-кассеты, позвольте 2 каплям 
буферного раствора (80 мкл) упасть (рисунок 3),

-запустиз'е таймер,
-место прокола закройте спиртовой салфегкон или спиртовым тампоном.
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Рисунок 3

1. Оцениге результат реакции визуально через 5-10 минут. 11е интерпретировать результаты 
позднее !0 минут после внесения пробы.



Учет II нтспипстаиня пеп мыатов

0(рииател11ный
ре1ультат:

в контрольной юне (С*) 
проявляется красная линия, в 
тестовой тоне (Т) окрашивания не 
происходит.

Положите;! ьный 
роулы вт:

пр<)являются две легкие красные 
или ротовые .1и>!ии. О.тна линия 
должна нахолит г̂Ся в контрольной 
тоне (С), дру|ая ■ в тестовой томе 
(Т)

Нслейстйн1е;1ьный
реплы ат:

в ко!ггрольиой тоне (С) не 
появляется окрашенной линии 
нетависимо от наличия линий в 
тестовой то»ге ( Г).

С

Т

Интенсивность окраски линий может меняться в тависнмости от концентрации Д-димера в 
исследуе.мом образце. В случае получения иедейс1вителы 1010 результата анализ следует повторить 
с использоЕтанием другоГ! тест-кассеты набора.

КОМТРОЛЬКАЧЕС ТВЛ
Данное изделие содержи! вн\тренний коЕЕТроль качества {розовая линия в контрольной 

области). Образцы для ВЕЕСшнего контроля качества должны быть протестированЕд в соответствии со 

стандартами контроля качества, установленными в вашей .Еаборатории.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Набор «О лимср-ИМ БИ.ЛН-ИХА» обеспечивает качесЕттеиное оЕЕрелеленис Д-ДЕ1мсра в 

концентрашш. превышающей 400 нг/мл Ф01:.
2. От рЕЕцательньЕЙ результат атЕализа указывает на наличие Д-димера в пробе в концентрации 

ниже порОЕ'а чувствительности госта 400 нг'мл Ф ЭЕ.

3. IкыожительнЕдй результат анализа указывает Е1а Еталичис Д-димера человека в 
исследуемом ЕЕробе в ко ееегснтрации, не менее 400 нг/мл Ф ЭС.

4. 11оложительЕЕЫй результат тесЕа «О димер-ИМЬИЛ! 1-ИХЛ» не несет информацию о 

локализации тромба и мричиЕЕах сео образования.
5. 11оложительЕ1ый рсз\л1>тат геста «I) димер-ИМЫ1ЛН-ИХА» может наблюдаться у 

пациентов, не и м с е о ш и х  тромбоэмболтЕческих заболеваний, в слу чае беременное гее, возраста старше 
60 лет, при недавних травмах или хирургических вмешате.тьствах. некоторых заболеваниях (ДВС- 
синдром. инфаркт, атеросклероз. сепсЕтс. рак.).

6. ! 1оложительнЕ>1Й результат теста «Г) ДЕЕ.мер-ММЬИЛ11-ИХЛ» является ЕЕредваритсльным. 

Полученный результат анализа должен быть соотнесён с клтЕНЕЕческой картиной. Для уточнения 
лнигноза необходимо пповеденне дополнительных клинических исследований с 
использованием альтернативных методов.

7. ОтрицагельЕЕЬЕЙ результат теста «О димер-И М БИ Л Н -И ХА» не исключает ЕЕалЕЕЧие тромба, 
т.к. исслслованЕЕе может быть ЕЕроЕтсдено до начала распада фибрина.

8. Нс использовать изделие с видимыми дефектами.
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ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ.
При изготовлении Эксиресс-тсста огходы. представляющие опасность для окрежающеП 

среды, ие образуются.
При использовании, граиспортировке и хранении не оказывают негативною воздейсгвия на 

человека и окружающую среду.
Накопление и утилизация производственных отходов осуществляется в соответствии с 

требованиями СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарио-зпилсмиологические требования к содержанию 
герриторий городских и сел1.ских поселений, к езодным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению населения. а 1мосфсрному возл>х>. почвам, жильем  ееомсщсниям. эксплуатации 
производствсЕ1ЕЕЕ)1х. общссЕвеЕ1ИЕ>Ех почЕещений. ор|ДЕЕЕтзацЕЕи и ЕЕроведению СаНИЕ'арНО- 
противоэЕЕИдемических (профЕЕлакпЕческих) мероЕЕриятиЕТ'.

1ке КОМЕЕОНеНГЫ ЭкСЕЕреСС-ТеСТа в ИСИОЛЬЗуСМЕЛХ КОЕЕЕТСЕЕТраЕЩЯХ являются ЕЕеТОКСИЧЕЕЕ>ЕМИ.
’ )кСГЕрССС-ТеСТ ПрСДЕЕаЗЕЕачен для ЕЕСЕЮЛЬЗОВаИИЯ в уС.ЕОВЕЕЯХ ВЕЕСШНеЙ среды.

СРОК годности
С'рок ЕОД1ЕОСТЕЕ Набора 

ПОДЛеЖЕЕТ.

24 месяцев. Набор с еестскнеим сроком годееостее п р и м с Е Е С н и ю  еес

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 
Хранение
Замораживание еес доЕЕускаотся!
XpaEieiEEEC Экспресс-теста в упаковке предЕЕрнятия-изЕотовЕЕтеля при температуре от +2°С до

+304 '.
Гесг-касссЕа из ГЕОврежденЕ1ой упаковкЕЕ не приЕ Одны для ЕЕроЕзедения аЕЕализа.
После вскрытия улЕаковок неиспользованные тест-кассеты допускается хранить ГЕри 

темпсра'Елрс от )8 до 25°С не более 4 часов. БуферЕЕЬЕН раствор для разведсЕЕия образцов Еюсле 
вскрытия флакоЕЕа-капельницы доЕзускаеЕСя xpaiEiE е ь еерее Есмиературе от 2 до 25°С до еестсчснеея срока
ГОЛН()С'ГИ.

Допускается хранение ЕЕзделиЕ'Е ЕЕри leMEicpaiypc ое 2 °С до 8 °С в холодильных камерах или в 
холодилЕЛЕИках- обесиечиваЕощих реЕ ламеитироваЕЕНЕ>ЕЙ ЕемЕЕературный режим с ежедЕЕевной 
репЕстрацией темиераЕ'урЕЛ.

Э кс Е Е р с с с -те с з  Е>1 храЕИЕВЕписся и транспортировавшиеся с Е Е а р у ш е н и е м  регламентируемою 
р е ж и м а .  иримсЕЕСЕЕИЕО не Е ю д л еж аЕ  .

Транспортирование
Замораживание нс допускается!
Транснор'ЕироваЕЕЕЕе ЕЕаборов - iipEi ECMiEcpaiype o i 2°С до 3()^"С. ЕраЕЕспортом всех видов в 

крЕ>Етых транспортмьЕх средствах в cooibcecebiih с правилами ЕЕсревозок. дсЕЗствующими на 
■ipaiiCEEopi'e данЕюго вида.

Экспресс-тестЕл хранившиеся и ЕрансЕЮртировавшЕЕеся с ЕЕарушением регламеЕЕТЕфуемого 
режима. 1фимеЕ1еииЕ0 не ЕЕодлежат.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
Для учреждений здравоохранения.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие набора требованиям ТУ при 

соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, установленных настоящими ТУ.
По вопросам, касающимся качества и обращения «Экспресс-тест для качественного 

иммунохроматографического определения in vitro Д-димера в образцах сыворотки, плазмы или 
цельной крови «D димер-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-037-41390295-2021», следует обращаться 
по адресу 630559, Новосибирская обл.. Г.О. Рабочий поселок Кольцово, РП Кольцово, ул. Садовая,
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д. 2/7, этаж 2, помещ. 2, Общество с ограниченной ответственностью «ИМБИАН ЛАБ»; тел. 8-800- 
600-90-77,1пГо@,imbian.ru
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символы, НАНОСИМЫЕ НА УПАКОВКУ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.

Символ Наименование

mJ Изготовитель

Лата изготовления

2 Использовать ло...

|l o t
Код партии

ЙЕГ Номер по каталогу

Ак Не стерильно

! Хрупкое, обращаться осторожно

¥ Беречь от влаги

Температурный диапазон

□а Обратитесь к  инструкиии по применению

А Осторожно! Обратитесь к  инструкции по применению

Медицинское изделие для диагностики in v itro

V Содержимое достаточно для проведения п- количества тестов

ц Верх

Ш Обращ аться с осторожностью
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