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Авторские права на данное руководство по эксплуатации принадлежат ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС». Копирование или воспроизведение данного руководства 
по эксплуатации без предварительного разрешения ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС» 
запрещено.

Новому пользователю, прежде чем начать работу, следует внимательно прочитать 
данное руководство по эксплуатации на «Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260- 
2022, модель SLP.003».

Информация о данном руководстве по эксплуатации

С окращ ения и определения

А нализатор, прибор, устройство — медицинское изделие «Анализатор «LifePad» по ТУ 
26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия.
Набор для вы явлен и я РН К коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) — медицинское изделие «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) 
в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008- 
06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, которое 
совместно с Анализатором составляет единую аналитическую систему.
Тестовая кассета № 1, кассета № 1, картридж  №1 (чип) -  компонент медицинского изделия 
«Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) 
и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-I9, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия.
Набор для вы явления РНК коронавируса SARS-CoV-2 -  медицинское изделие «Набор для 
выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режи.ме реального времени по ТУ 21.20.60-003-39070608- 
2021» РУ № РЗН 2022/16847, производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.
Тес гован кассета № 2, кассета №2, картридж  №2 (чип) -  компонент медицинского изделия 
«Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003-39070608- 
2021» производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.
П роизводитель -  общество с ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАИ 
ГЕНОМИКС», являющееся производителем Анализатора.
Руководство -  данное руководство по эксплуатации.
П рограммное обеспечение, програм.ма, приложение -  программное обеспечение «LifePad». 
Техническое обслуживание -  комплекс мероприятий по контролю и поддержанию 
работоспособного и исправного состояния Анализатора.

Термины и фразы, встречающиеся в программном обеспечении на английском языке, 
переведены на русский язык в разделе «СПРАВОЧНИК».
Цветовая интерпретация, графические изображения на экране могут отличаться от указанных 
на рисунках и приведенных в качестве примера.



1. НАИМ ЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

1'аблица 1. Наименование и состав изделия

№

п/п
Наименование Кол-во (шт)

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003
Вариант исполнения 1, в составе:

1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) ,  производитель 

Cablexpert, Китай 1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай 1

4. Сетевые зарядные устройства, торговой марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen Group Limited, Китай 1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 2, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) ,  USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай 1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель Cablexpert, 
Китай

1

4. Электрические приборы бытового назначения - зарядные 
устройства, артикул торговой марьси «Satechi», модели: ST- 
UC100WSM, производитель Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 3, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) ,  производитель 

Cablexpert, Китай 1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Зарядное устройство Baseus GaN2 Pro Quick Charger 2C+U 
120W EU, производитель Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 4, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай 1



4. Зарядное устройство Mi 20W Charger Туре-С (m) торговой 
марки MI модель AD201EU, производитель «NanJing CukTech 
Electronics Technology Со., Ltd», Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 5, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 8
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

I

4. Сетевые зарядные устройства, торговой марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen Group Limited, Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 6 в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 8
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Электрические приборы бытового назначения - зарядные 
устройства, артикул торговой марки «Satechi», модели: ST- 
UC100WSM, производитель Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 7, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 8
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Зарядное устройство Baseus GaN2 Pro Quick Charger 2C+U 
120W EU, производитель Китай 1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр
Доступ к программному обеспечению «LifePad» (версия программного обеспечения 

0.6.12 или выше) предоставляется бесплатно.
Для скачивания программного обеспечения перейдите по ссылке: https://evotech- 

mg.com/files/Setup LifePad.exe.
Анализатор разработан и изготовлен в соответствии с требованиями безопасности для 

электронных и медицинских измерительных приборов.



Производитель предпринимает все возможные меры для обеспечения как 
электрической, так и механической безопасности работы Анализатора. Производитель 
проводит испытания механической и электрической системы Анализатора и поставляет 
прибор только в случае безопасной и надежной работы.

Пользователь должен соблюдать все рекомендации и меры предосторожности, 
содержащиеся в Руководстве, для обеспечения безопасной работы Анализатора.

Анализатор может быть использован только специализированным персоналом, 
обученным работе с данным медицинским изделием.

Допускается использовать только те дополнительные устройства, которые 
соответствуют техническим требованиям изготовителя.

Любые действия по эксплуатации и техническому обслуживанию, не описанные в 
Руководстве, должны осуществляться авторизованной сервисной службой.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС» (ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»).
Адрес: Россия, 420500, Республика Татарстан, Верхнеуслонский район, г. Иннополис,
ул. Университетская, д. 7, пом. 68.
e-mail: mail@evotech-mg.com
Контакгный номер телефона: +7 (843) 227 42 04.

А вторизованная сервисная служба:
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес: Россия, 420500, Республика Татарстан, Верхнеуслонский район, г. Иннополис,
ул. Университетская, д. 7, пом. 68.
e-mail: mail@evotech-mg.com
Контактный номер телефона: +7 (843) 227 42 04.

М есто производства:
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес: Россия, 422623, Республика Татарстан, Лаишевский район, село Большие Кабаны, 
Выставочная улица, 1а.



2. ПРАВИЛА ТЕХНИКИ БЕЗО П А СН О СТИ

П ЕРЕД  НАЧАЛОМ  РА БОТЫ  ВН ИМ А ТЕЛЬН О  И ЗУ ЧИ ТЕ 
ДАННОЕ РУКОВОДСТВО!

Общие правила техники безопасности

Перед использованием Анализатора необходимо ознакомиться с настоящим 
руководством и обратить особое внимание на правила техники безопасности. Во избежание 
травм, а также выхода из строя Анализатора и используемого вместе с ним оборудования 
необходимо соблюдать приведенные ниже правила техники безопасности.

Использование Анализатора с нарушением правил эксплуатации или не по назначению 
может ухудшить защиту, обеспечиваемую оборудованием, и представлять yi’poay для 
здоровья.

Запрещается работать с Анализатором, если показатели влажности в помещении 
превышают 85%. Образование конденсата может привести к выходу из строя электронных 
компонентов Анализатора.

Анализатор должен быть защищен от ударов и падений.
После транспортировки или хранения во влажных и холодных условиях необходимо 

просушить Анализатор (в течение 2-3 часов) перед подключением к источнику питания. При 
включении Анализатора во время его просушки внутренняя защита может быть нарушена.

Избегайте попадания любых жидкостей или предметов внутрь корпуса Анализатора.
Попадание любых жидкостей или предметов внутрь корпуса устройства может 

привести к поломке Анализатора.
Анализатор должен быть установлен на ровной поверхности, с обязательным 

обозначением годной вертикальной позиции на дисплее.
Требования к объему вентиляции помещения для поддержания защиты и 

эффективности работы оператора отсутствуют.
При установке и фиксации положения Анализатора необходимо обеспечить легкий 

доступ к кнопке выключения или сетевой вилке.
Монтаж, первый запуск, установка изделия осуществляются инженерами 

авторизованной сервисной службы.
ООО «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС» не несет ответственности за любые травмы или 

ущерб здоровью, вызванные использованием прибора не по назначению или его 
самостоятельным ремонтом и модификацией.

П равила электробезопасности

Перед включением Анализатора в сеть необходимо обеспечить его заземление путем 
проверки наличия защитного заземления в розетке, к которой будет подключен Анализатор, и 
целостности шнура-соединителя. Запрещается включать Анализатор в розетку без 
заземляющего проводника. Для подключения к электросети необходимо использовать шнур- 
соединитель, входящий в комплектацию Анализатора.



А нализатор оснащен плавким и предохранителями с установленны м перечнем 
ном инальны х парамез ров и характеристик.

Назначение предохранителей:
-  защита кабельных линий от перегрузок и коротких замыканий;
-  в качестве токоограничительного элемента.

Используемые предохранители соответствуют требованиям ТР ТС 004/2011 «О 
безопасности низковольтного оборудования».

Номинальное напряжение частотой 50 Гц, 250 В.
Диапазон номинальных рабочих токов: 0,2 А ~  20 А.
Диапазон рабочих температур: +60...+85°С.
Время срабатывания представлено в таблице ниже:

Н о м и н а л ь н ы й  т о к  In 2.1 In 2 ,75  In 4  In 10 In
m in m in  1 m ax m in  1 m ax m in  1 m ax

Т о р г о в а я  м а р к а  « D O N G Y IIA N » , м о д ел и : F IIS E  3x10  
О ам ед л еы н о е  с о я б я т ы в я а н е )
1 6 - 1 0 0  м А 2 мин. 2 00  мс Ю с 4 0  мс

З с
10 мс

30 0  мс100 м А - 6  А 2 мин. 6 0 0  мс 1 1 с 150 мс 2 0  мс
8 -  1 6 А 30 мин. 6 0 0  мс 12 с 150 мс 2 0  мс
Т о р г о в а я  м а р к а  « D O N G Y IIA N » , м о д ел и : F l ’S E  5 x 2 0 ,6 x 3 0  
(б ы с т о о д с й с т в у ю и ш с )
1 6 - 1 0 0  мА

30 мин.
10 мс 50 0  мс 3 мс 100 мс 100 мс

2 0  мс100 м А - б А
50 мс 2 с 10 мс 300 мс 30 0  мс

8 -  16 А

Плавкие предохранители установлены в модуле нагревания и детекции (см. рисунок 6 
«Информация о местоположении функциональных модулей Прибора»). Замена, ремонт и 
другие манипуляции с плавкими предохранителями пользователем не предусмотрены.

Анализатор не должен размещаться таким образом, при котором будет затруднен 
доступ к сетевому выю1ючателю.

При попадании жидкости внутрь Анализатора отключите его от сети и обратитесь в 
авторизованную сервисную службу (см. пункт 1 Руководства).

Во время работы

Не подвергайте Анализатор воздействию тепла и солнечных лучей или других сильных 
источников света.

Не перемещайте Анализатор во время работы; в случае перемещения Анализатора 
обратитесь в авторизоваьшую сервисную службу (см. пункт 1 Руководства).

Обслуживание

Запрещается самостоятельно вскрьгоать Анализатор! Внутренняя часть Анализатора не 
содержит компонентов, обслуживаемых пользователем.

Обслуживание Анализатора должно выполняться только специально обученным 
квалифицированным персоналом.

А
П равила биологической безопасности

Биологическая опасность! Образцы могут содержать инфекционные агенты. 
Необходимо осознавать опасность для здоровья, вызванную такими агентами.
Использовать, хранить и распоряжаться такими образцами только в соответствии с 
требуемыми правилами техники безопасности.
Работа с любыми образцами биологического материала и их утилизация должны проводиться 
согласно правилам обращения с потенциально инфекционными материалами.
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Р1збегайте прямого контарпа с образцами биологического материала. Избегайте его утечки или
распыления.

ж Внимание, опасность! Обращение с любыми реагентами и материалами, 
использующимися при проведении исследования, и их утилизация должны производиться 
согласно правилам обращения с потенциально инфекционными материалами. Избегайте 
прямого контакта с данными реагентами. Избегайте их утечки или распыления. Обращение с 
отходами и их утилизация должны производиться с соблюдением правил техники 
безопасности.

Используйте защитную одежду и перчатки, обеспечьте защиту глаз и лица. Никогда не 
втягивайте раствор в пипетку ртом.

На рабочем месте не принимайте пищу и напитки, не курите и не наносите косметику.
Тщательно мойте руки после работы с образцами и реагентами.
Удаление отходов или обращение с неиспользованными реагентами производятся в 

соответствии с действующими нормами и правилами по технике безопасности.
При проведении анализа следуйте инструкциям, изложенным в инструкции по 

применению к набору реагентов для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А (influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus)^

Влияние на окружающую среду

Анализатор является медицинским оборудованием для диагностики in vitro и в 
условиях нормальной эксплуатации прямой биологической опасности не представляет.

Утилизация Анализатора должна производиться в соответствии с действующими 
нормативами. В составе Анализатора отсутствуют вещества, представляющие 
непосредственную угрозу для окружающей среды.

Сведения о программном обеспечении

Для обеспечения функциональности применяется встроенное программное 
обеспечение (ПО) версии 1.3.351 или выше, которое является неотъемлемой частью 
Анализатора.

Для управления Анализатором и отображения данных о процессе процедуры анализа 
биологических образцов используется программное обеспечение «Lifepad», версия 
программного обеспечения 0.6.12 или выше, установленное на персональном компьютере.

 ̂Набор для выявления Р Н К  коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А  (Influenza А  vims) и гриппа В  (Influenza 
В  vims) в биологическом материале методом изотермической амплификащга в режиме реального времени (ГЩР-
тест COVID-19. гршш А/В) в вариантах исполнения по Т У  21.20.23-008-06931260-2022», Р У  __________  ̂ ,
производства ОО О  «ЭВ О ТЭК  -  М И Р  А Й  ГЕН О М И КС» , Россия; «Набор для выявления РН К  коронавируса SARS- 
CoV-2 в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени по Т У  
21.20.60-003-39070608-2021», Р У  № РЗН 2022/16847. производства ОО О  «С М АРТЛ А Й Ф КЕА» , Россия.
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3. ОПИСАНИЕ РА БОТЫ  

Назначение Прибора

«Анализатор «LifePad» по 1’У 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003»
предназначен для выделения и качественного определения РНК коронавируса SARS-CoV-2, 
вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок из носоглотки, ротоглотки, мокрота) методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003»
предназначен для применения совместно с медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую систему:
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (НЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия, для прямой этиологической in vitro диагностики COVID-19, гриппа А 
и гриппа В;
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021»^ производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия, для прямой 
этиологической ш vitro диагностики COVID-19.

Состав и ком плектация совместно используемых медицинских изделий приведен 
в Приложении А.

Пользователь должен соблюдать все рекомендации и меры предосторожности, 
содержащиеся в Руководстве, для обеспечения безопасной работы устройства.

Любые действия по эксплуатации и техническому обслуживанию, не описанные в 
Руководстве, должны осуществляться авторизованной сервисной службой (см. пункт 1 
Руководства).

Изготовитель несет ответственность за предоставление потребителю и заказчику 
информации об электромагнитной совместимости оборудования.

Потребитель несет ответственность за поддержание электромагнитной совместимости 
оборудования.

Использование устройства при низкой относительной влажности воздуха, особенно 
при наличии вблизи него синтетических материалов (синтетической одежды, ковров и т.п.), 
может привести к ошибочным результатам из-за влияния электростатических разрядов.

Не используйте устройство вблизи источников сильного электромагнитного излучения, 
так как они могут нарушить его нормальное функционирование.

Анализатор соответствует требованиям к помехоустойчивости и электромагнитной 
эмиссии, приведенным в стандарте ГОСТ Р МЭК 61326-2-6 «Оборудование электрическое для 
измерения, управления и лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости».

Не используйте устройство вблизи источников сильного электромагнитного излучения 
(например, неэкранированных преднамеренных источников радиочастотного излучения), 
поскольку они могут нарушать его нормальное функционирование.

 ̂ «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени по Т У  21.20.60-003-39070608-2021» производства ООО 
«С М АРТ Л А Й Ф КЕ А» , Россия, Р У  № РЗН 2022/16847.
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О бласть применения изделия: первичргыс исследования без выделения возбудителя 
проводятся лабораториями, имеющими соответствующее санитарно-эпидемиологическое 
заключение.

У словия применения практике здравоохранения: клиническая лабораторная 
диагностика.

Метод изотермической амплификации в режиме реального времени относится к 
исследованиям с применением метода амплификации нуклеиновых кислот (МАНК) 
гибридизационно-флуоресцентным методом с детекцией продукта в режиме «реального 
времени» (ПЦР).

П редназначенны й пользователь: врачи-лаборанты, биологи, специалисты в области 
клинической лабораторной диагностики лечебно-профилактических и санитарно­
профилактических учреждений. К работе с тест-системами для диагностики COVID-19, 
гриппа А и гриппа В в лаборатории медицинской организации допускаются только 
специалисты, давшие письменное согласие и прошедшие инструктаж, проведенный 
сотрудниками лабораторий Роспотребнадзора, имеющих санитарно-эпидемиологическое 
заключение на работу с возбудителями инфекционных заболеваний человека в соответствии с 
требованиями санитарно-эпидемиологического законодательства.

Только для профессионального использования.

П опуляционные, демографические аспекты  применения медицинского изделия:
ограничения отсутствуют.

Ф ункциональное назначение: при совместном применении с медицинскими 
изделиями:
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022», производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия, используется для прямой этиологической in vitro диагностики COVID- 
19, гриппа А и гриппа В;
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021» производства «СМАРТЛАИФКЕА», Россия, используется для прямой 
этиологической in vitro диагностики COVID-19.

Анализатор может использоваться в составе Мини-лаборатории.

Риск применения А нализатора, противопоказания, ожидаемые и предсказуемые 
побочные эф фекты , связанны е с применением медицинского изделия по назначению : не
применимо.

Целевой аналит:
-п р и  совместном применении с медицинским изделием «Набор для выявления РНК 

коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) 
в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008- 
06931260-2022», производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, используется 
для качественного обнаружения РНК коронавируса SARS-CoV-2 (сайт-мишень участка гена, 
кодирующего неструктурный белок Nspl5, который расположен в ORFlb части генома SARS- 
CoV-2), РНК вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) (сайт-мишени 
специфических для вируса гриппа А и вируса гриппа В неперекрывающихся участков
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консенсусной последовательности участка гена, кодирующего структурный белок M l, 
расположенного в 7 сегменте генома вирусов гриппа А/В);

-п р и  совместном применении с медицинским изделием «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003-39070608-2021» производства 
ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия, используется для качественного обнаружения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 (сайт-мишень участка гена, кодирующего неструктурный белок 
Nspl5, который расположен в ORFlb части генома SARS-CoV-2).

П оказания и противопоказания к  применению
«Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» может 

использоваться для исследования биологического материала, взятого от лиц всех возрастов с 
симптомами ОРВИ, контактировавших с заболевшим COVID-19 и/или гриппом, а также лиц 
без признаков ОРВИ (в очагах инфекции / в условиях распространения инфекции).

«Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» может 
использоваться для лабораторной диагностики с удаленной валидацией результатов в НЦР- 
лаборатории при оказании первичной доврачебной и специализированной медицинской 
помощи в амбулаторных условиях.

При выполнении исследований в организациях, имеющих лицензию на медицинскую 
деятельность по сестринскому делу и/или лабораторной диагностике, с последующей 
удаленной валидацией результатов в П1ДР-лаборатории, при выполнении исследований по 
месту лечения в больнице или в медицинской организации, предоставляющей амбулаторную 
помощь.

Противопоказания отсутствуют, за исю1ючением случаев, когда забор материала не 
может быть осуществлен по медицинским показаниям.

Не использовать изделие, если нарушена упаковка или Анализатор имеет признаки 
повреждения.

Не использовать изделие, если не соблюдались условия транспортирования и хранения 
согласно руководству по эксплуатации.

Специфическое расстройство, состояние или ф акторы  риска, д>тя обнаружения, 
011реде;1сния HvI h дифференцирования которого предназначен А нализатор: при
совместном применении с медицинскими изделиями:
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022», производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия, используется для прямой этиологической in vitro диагностики COVID- 
19, гриппа А и гриппа В;
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021» производства «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия, используется для прямой 
этиологической in vitro диагностики COVID-19.

Тип анализируемого образца: Мазок со слизистой носоглотки (назофарингеальный 
мазок, носоглоточный мазок), ротоглотки (орофарингеальный мазок, мазок с задней стенки 
глотки, зева) и мокрота человека (пациента).

И нформация об условиях, необходимых для сбора, обработки и подготовки 
образцов, данны е по стабильности анализируемых образцов, в том числе условия и 
длительность хранения, условия транспортировки, ограничения по циклам  заморозки 
(размораживания):
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процедура взятия проб должна выполняться в соответствии с правилами 
противоэпидемического режима. При выделении РНК из проб респираторного материала, 
проведении ПЦР и детекции продукта амплификации следует руководствоваться 
требованиями санитарно-эпидемиологического законодательства.

Сбор клинического материала и его упаковку осуществляет работник медицинской 
организации, обученный требованиям и правилам биологической безопасности при работе и 
сборе материала в соответствии с требованиями санитарно-эпидемиологического 
законодательства.

В соответствии с инструкцией по применению соответствующего Набора для выявления 
каждый образец анализируемого биологического материала на месте взятия незамедлительно 
помещается в отдельную пробирку с раствором SSB (1 мл) (для мазков со слизистой 
носоглотки, ротоглотки и мокроты) или в пробирку с транспортной средой (для мазков со 
слизистой носоглотки и ротоглотки).

Все образцы, собранные для лабораторных исследований, должны рассматриваться как 
потенциально инфекционные, и медицинский персонал, который собирает или перевозит 
клинические образцы, должен строго соблюдать требования биологической безопасности.

Медицинские работники, которые собирают образцы, должны использовать 
соответствующие средства индивидуальной защиты (СИЗ).

Непосредственно после взятия пробы пробирку маркируют, указывая фамилию и 
инициалы пациента, возраст, день болезни, вид материала, дату и время взятия материала. 
Остальные сведения о больном -  предполагаемый диагноз, дату поступления, клинические 
симптомы, соответствующий анамнез пациента (включая терапию, полученные 
эпидемиологические данные, в т.ч. зарубежные поездки в течение 21 суток до появления 
признаков заболевания, факторы риска) и др., указывают в сопроводительной документации.

Транспортирование материала в лабораторию для исследований проводят в соответствии 
с требованиями санитарного законодательства.

У словия транспортирования и возможного хранения образцов биоматериала:
✓  при комнатной температуре -  в течение 6 часов;
✓  при температуре от +2 до +8 °С -  в течение 3 суток;
^  при температуре минус 20 °С — в течение 1 месяца.

Следует избегать повторного замораживания и оттаивания образцов.
Для выделения и выявления РНК используют медицинские изделия (Наборы):

-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа Л (Influenza 
А virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022», производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия;
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021», производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.

Образцы биологического материала после взятия транспортируются до места 
проведения анализа в соответствии с инструкцией по применению соответствующего Набора 
для выявления.

Для корректного прохождения процедуры тестирования объем аликвоты пробы должен 
быть таким, чтобы при внесении в картридж уровень жидкости (нижний край вогнутого 
мениска) был не ниже границы, отмеченной на этикетке серыми стрелками (не менее 700 
мкл)^.

Возможно внесение большего объема пробы (полный объем пробирки с раствором SSB с внесенным образцом).
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ф ункциональны е характеристики аналитической системы: чувствительность, 
специфичность, повторяемость, воспроизводимость, включая информацию о влиянии 
иитерферентов.

Ф ункциональны е характеристики аналитической системы при использовании 
Набора для вы явления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus)

Аналитическая чувствительность 
Предел обнаружения:

а) при использовании стандартного образца инактивированного штамма «ГК2020/1» 
коронавируса SARS-CoV-2 (ГСО 11661-2020) составляет:

2x10^  копий РНК коронавируса SARS-CoV-2 на 1 мл (копий/мл).
б) при использовании контрольного образца чувствительности SmartAmp Liquid 

Reagent for RNA detection SARS-CoV-2, представляющего собой фрагмент синтетической РНК 
коронавируса SARS-CoV-2:

-  2x10^  копий РНК коронавируса SARS-CoV-2 на 1 мл (копий/мл);
в) при использовании контрольного образца чувствительности SmartAmp Liquid 

Reagent for RNA detection Influenza A virus, представляющего собой фрагмент 
синтетической РНК вируса гриппа А (Influenza А virus):
-  2x10'^ копий РНК вируса гриппа А на 1 мл (копий/мл).

г) при использовании контрольного образца чувствительности SmartAmp Liquid 
Reagent for RNA detection Influenza В virus, представляющего собой фрагмент 
синтетической РНК вируса гриппа В (Influenza В virus):
-  2x10^  копий РНК вируса гриппа В на 1 мл (копий/мл).

Аналитическая специфичность
Максимальная концентрация микроорганизмов, при которой Набор для выявления 

РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В 
(Influenza В virus) не дает перекрестных реакций и которая не оказывает влияния на 
эффективность изделия:

• при исследовании образцов биологического материала -  мазков из носо- и 
ротоглотки, мокроты человека, содержащих нуклеиновые кислоты следующих 
возбудителей респираторных инфекций:

-  аденовирус в концентрации не менее 5x10^ копий (ГЭ)/мл,
-  метапневмовирус человека в концентрации не менее 1x10^ копий (ГЭ)/мл,
-  вирус парагриппа 3 типа в концентрации не менее 1x10^ копий (ГЭ)/мл,
-  респираторно-синцитиальный вирус в концентрации не менее 1x10^ копий (ГЭ)/мл,
-  риновирус в концентрации не менее 1x10^ копий (ГЭ)/мл,
-  бокавирус человека в концентрации не менее 1x10^ копий (ГЭ)/мл,
-  коронавирусы (NL-63, 229Е, HKU-1, ОС43) в концентрации не менее 1x10"̂  копий 

(ГЭ)/мл.

Чувствительность Набора для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2. вирусов 
гриппа А (Influenza А virus! и гриппа В (Influenza В virus') при использовании различных видов 
биологического материала

При исследовании носоглоточных и ротоглоточных мазков как нативных, так и взятых 
в зранспортную среду чувствительность Набора совпадает с пределом обнаружения 
(аналитической чувствительностью).
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При исследовании мокроты чувствительность Набора составляет 5 х 10-̂  копий РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вируса гриппа А, вируса гриппа В на 1 мл (копий/мл)‘*.

Интерференция
На эффективность обнаружения РНК SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) 

и гриппа В (Influenza В virus) при использовании Набора не оказывают влияния

Вид биоматериала Интерферент
Концентрация 

интерферента в образце
Наличие

интерференции

Мазки из носоглотки, 
ротоглотки и мокрота 
человека (пациента)

Муцин 5% (об./об.) Не обнаружено
Гемоглобин 5% (об./об.) Не обнаружено
Водный раствор хлоргексидина 
биглюконата

2% (об./об.) Не обнаружено

Воспроизводимость. 11ри использовании Набора 
коэффициент вариации (CV) не превышает 20 %.

совместно с Анализатором

Ф ункциональны е характеристики аналитической системы при использовании 
Набора для вы явления РНК коронавируса SARS-CoV-2 соответствуют указанным в 
инструкции по применению Набора.

Диагностические характеристики

Диагностические характеристики медицинского изделия «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) 
в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп Л/В) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008- 
06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, при его 
совместном применении с медицинским изделием «Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», 
Россия, составили:

1) в части определения РНК коронавируса SARS-CoV-2:
-  при исследовании мазков из носоглотки:
Истинно положительных образцов 50
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность; 100,00% (95% ДИ 92,89-100,00%).
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

-  при исследовании мазков из ротоглотки:
Истинно положительных образцов 50
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 92,89-100,00%).
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

-  при исследовании мокроты: 
Истинно положительных образцов 50

^ Н еодинаковая чувствительность Н абора при тестировании  разны х видов биологического м атери ала связан а  с  техническим и 
особенностям и аналитической системы.
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Ложноположительных образцов О
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 92,89-100,00%). 
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

2) в части определения РНК вируса гриппа А:
-  при исследовании мазков из носоглотки:
Истинно положительных образцов 35
Ложноположительных образцов О
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 90,00-100,00%). 
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

-  при исследовании мазков из ротоглотки:
Истинно положительных образцов 35
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 90,00-100,00%). 
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

-  при исследовании мокроты:
Истинно положительных образцов 35
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 90,00-100,00%). 
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

3) в части определения РНК вируса гриппа В:
-  при исследовании мазков из носоглотки:
Истинно положительных образцов 25
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 86,28-100,00%). 
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

-  при исследовании мазков из ротоглотки:
Истинно положительных образцов 25
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 86,28-100,00%). 
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

-  при исследовании мокроты:
Истинно положительных образцов 25
Ложноположитсльных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
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Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 86,28-100,00%).
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

Диагностические характеристики медицинского изделия «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003-39070608-2021» производства 
ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия, при его совместном применении с медицинским изделием 
«Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» производства 
ООО «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС», Россия, составили при исследовании мазков из 
носоглотки:
Истинно положительных образцов 50
Ложноположительных образцов 0
Истинно отрицательных образцов 50
Ложноотрицательных образцов 0
Диагностическая чувствительность: 100,00% (95% ДИ 92,89-100,00%).
Диагностическая специфичность: 100,00% (95% ДИ: 92,89-100,00%).

Дополнительные сведения об изделии
В зависимости от воспринимаемых механических воздействий изделие относится к 

группе 4 по ГОСТ Р 50444.
По электробезопасности Устройство относится к изделиям категории перенапряжения 2, 

степени загрязнения 2 по ГОСТ IEC 61010-1-2014.
В соответствии с требованиями пп. с) п. 4.3 ГОСТ Р МЭК 62304-2013 Программное 

обеспечение Устройства относится к изделиям класса А.
Код в соответствии с Общероссийским классификатором продукции по видам 

экономической деятельности ОКПД 2: 26.60.12.119.
Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатором 

медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской 
Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н: 374930.

Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям ГОСТ Р ISO 
13485.

Про1'раммное обеспечение. Версия программного обеспечения «LifePad» - 0.6.11 и 
выше.

Для управления Анализатором и отображения данных флуоресцентной детекции в 
реальном времени используется программное обеспечение «LifePad», установленное на 
портативном компьютере. Система нумерации версий программного обеспечения -  А.В.С, где

А -  главная (мажорная) версия, изменение номера мажорной версии программного 
обеспечения происходит при глобальном изменении функциональности продукта (при 
введении нового порядка функциональности);

В -  вспомогательный (минорный) номер версии, изменяется при введении в продукт 
новой функциональности, ведущей к программной несовместимости со старой версией 
(несовместимость на уровне данных);

С -  номер релиза, изменение номера релиза программного обеспечения происходит при 
каждом публичном выпуске обновления программного обеспечения, не обозначенном выше. 
Номерами релизов обозначаются выходы исправлений ошибок, не вносящие изменений в 
схему функционирования продукта и не влекущих несовместимость на уровне файлов данных 
(для обновления программного обеспечения не требуется специальных процедур 
конвертации/преобразования данных).

Программное обеспечение «LifePad» написано на языке С#, Unity.
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ПРЕДУП РЕЖ ДЕН ИЯ И (ИЛИ) С П ЕЦ И А Л ЬН Ы Е М ЕРЫ  
П РЕД О СТО РО Ж Н О СТИ  В О ТНОШ ЕНИИ БЕЗО П А СН О Й  УТИЛИЗАЦИИ 
М ЕД И Ц И Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ

РИ СКИ , СВЯЗАННЫ Е С И Н Ф ЕК Ц И О Н Н О Й , М И К РО БН О Й , 
ЭК О Л О ГИ Ч ЕС К О Й  ИЛИ Ф И ЗИ ЧЕСКОЙ  У ГРО ЗО Й  П РИ БО РА , 
П РИ Н А Д ЛЕЖ Н О СТЕЙ  И РАСХОДНЫ Х М АТЕРИАЛОВ, И С П О Л ЬЗУ ЕМ Ы Х  
ВМ ЕСТЕ С НИМ . ИНФ ИЦИРОВАНИЕ БИ О Л О ГИ Ч ЕС К И М И  ОБРАЗЦ АМ И  И 
М АТЕРИАЛАМ И СОСТАВНЫ Х ЧАСТЕЙ П РИБОРА

Контакт с биологическими образцами, содержащими материалы человеческого 
происхождения, может привести к инфицированию. Все составные части Анализатора, 
контактирующие с биологическими образцами человеческого происхождения, могут быть 
биологически опасными.

Следуйте надлежащей лабораторной практике особенно при работе с биологически 
опасным материалом.

Обязательно надевайте соответствующие средства индивидуальной защиты, 
включающие, как минимум, защитные очки, медицинский халат, и медицинские 
диагностические (смотровые) нестерильные перчатки.

При риске попадания брызг в лицо надевайте защитную маску.
Если биологически опасный материал пролился на Анализатор, немедленно вытрите 

устройство и примените дезинфицирующее средство.
При попадании на кожу образца или жидких отходов немедленно промойте 

пораженный участок водой с мылом и обработайте дезинфицирующим раствором. Обратитесь 
к врачу.

Будьте предельно осторожны при работе в медицинских перчатках -  их легко 
проколоть или порезать, что может привести к инфицированию.
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Контакт с жидкими отходами может привести к инфицированию.
Обязательно применяйте средства индивидуальной защиты. Будьте предельно 

осторожны при работе в медицинских перчатках -  их легко проколоть или порезать, что может 
привести к инфицированию.

Если биологически опасный материал пролился на Анализатор, немедленно вытрите 
устройство и примените дезинфицирующее средство.

При попадании на кожу жидких отходов немедленно смойте их водой и обработайте 
дезинфицирующим раствором. Обратитесь к врачу.

Соблюдайте предупреждения на наклейках на оборудовании.

ДЕЙСТВИЯ В ЭКСТРЕМ А ЛЬН Ы Х  УСЛОВИЯХ

Д ействия при пожаре на различных этапах использования А нализатора
Применение не по назначению или использование не одобренных или несовместимых 

аккумуляторов, или некомплектных зарядных устройств может создать угрозу возгорания, 
взрыва или других опасностей.

В случае возгорания или взрыва Анализатора, необходимо незамедлительно потушить 
очаг возгорания огнетушителями класса ОВЭ, ОП, ОУ, находящимся в помещении, после чего 
необходимо хорошо проветрить помещение.

ИНФИЦИРОВАНИЕ ЖИДКИМИ ОТХОДАМИ
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4. ТЕХ Н ИЧЕСКИ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ П РИ БО РА

Масса Анализатора без упаковки должна составлять 0,575 ± 0,12 кг.
Комплект поставки указан в пункте 5 «Комплект поставки Прибора».
Габаритные размеры Анализатора без потребительской упаковки (Д х Ш х В): 

130x50x110 мм.
Допустимое отклонение габаритных размеров (Д х Ш х В): ±10 %.
Анализатор работоспособен при питании от сети переменного тока 100-240В, 50/60 Гц 

с помощью блока питания и от аккумуляторной батареи. Характеристики аккумуляторной 
батареи: технология -  Lithium-ion Polymer (LiPo), емкость - 3000 мАч, напряжение- 7,40 В.

Уровень шума при работе насосов должен быть в диапазоне от 55 до 60 дБ при 100% 
мощности насоса.

Минимальные требования к аппаратному обеспечению компьютера для работы 
программного обеспечения «LifePad», версия программного обеспечения 0.6.12:

-  операционная система: не ниже, чем Windows 10;
-  процессор Intel с тактовой частотой не менее 1600 МГц;
-  объем оперативной памяти: не менее 4000 Мб;
-  объём свободного дискового пространства не менее 1024 Мб;
-  минимальное разрешение экрана: 1280x720 пикселей;
-  соотношение сторон экрана 16:9;
-  наличие свободных портов в компьютере, соответствующих стандарту USB 2.0 High­

speed.
Программное обеспечение «LifePad», версия программного обеспечения 0.6.12, 

обеспечивает:
-  запуск, завершение и экстренную остановку исследования;
-  отображение оптического измерения, в виде графиков;
-  автомасштабирование графиков;
-  поканальную фильтрацию графиков;
-  автоматическое отображение порогового уровня флуоресценции;
-  экспорт текущих результатов исследования в Excel;
-  формат экспортируемых данных представляет собой табличную форму отчета:
✓  отчет должен отображать: имя пользователя (USER), дату и время проведения 

исследования (DATE), id прибора (LifePad ID), вручную введенное наименование 
Пестовой кассеты (SAMPLE BARCODE), пороговый уровень (Threshold), время 
подъема сигнала внутреннего контрольного образца до порогового уровня (IPC Cq), 
время подъема сигнала возможного положительного образца до порогового уровня 
(COVID-19, FluA, FluB Cq). Результаты исследования по каждому каналу должны 
указывать значение, фиксирующее подъем сигнала до порогового уровня, выше 
которого исследование принимается как положительное (POSITIVE), в остальных 
случаях отрицательное (NEGATIVE), статус завершения теста (STATUS) может 
принимать значение ERROR, FINISHED, координаты кривой флуоресценции;

-  отображение аналитической информации Анализатора:
-  статус подключения к Анализатору;
-  время прохождения исследования (в формате X min);
-  прогресс исследования (в процентах).

Максимально допустимое время установления рабочего режима Анализатора после 
включения составляет не более 1 минуты с момента включения. Наибольшее время 
непрерывной работы Анализатора -  8 часов, наименьшее время восстановления -  5 минут. 

Технические характеристики программного обеспечения «LifePad»:
~ размер дистрибутива составляет не более 1 Гб;
-  размер установленного программного обеспечения составляет не более 1 Гб;
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— обеспечивается автоматическое восстановление графиков сигнала запущенных 
исследований при непреднамеренном отключении Анализатора от портативного 
компьютера;

— время отклика программного обеспечения выполнения функций -  не более 10 с;
— поддерживаемые форматы данных (.xlsx).

Защита от несанкционированного доступа должна обеспечиваться с помощью 
стандартной авторизации пользователя на персональном компьютере.

№
п/п Наименование П арам етры

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003
Вариант исполнения 1, в составе:

1. Анализатор «LifePad», модель 
SLP.003 - 1 шт.

Габаритные размеры (ДхШ хВ):
-  без потребительской упаковки: 130x50x110 мм; 

в потребительской упаковке: 160x160x75 мм.
Масса:
-  без потребительской упаковки: 0,575 ±0,12 кг;
-  в потребительской упаковке: 1 ± 0,2 кг.

2. Кабель USB тип А (т ) ,  USB тип С 
(ш), производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB  2.0.
Разъемы: USB  тип А  (т ) , USB  тип С  (т) . 
Длина: 1000 мм.

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С 
(т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: U SB  Туре-С (т) .
Разъемы: USB  тип С  (т ) , USB  тип С  (т) . 
Длина: 1000 мм.

4. Сетевые зарядные устройства, 
торговой марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen Group Limited, 
Китай - 1 шт.

Макс, выходной ток: 5 А.
Макс, выходная мощность: 100 Вт. 
Макс, выходное напряжение: 21 В.

5. Руководство по эксплуатации - 1 
экз.

—

6. Паспорт - 1 экз. —

7. Краткое руководство пользователя - 
1 экз.

—

8. Упаковочный лист - I экз. —

Вариант исполнения 2, в составе;
1. Анализатор «LifePad», модель 

SLP.003 - 1шт.
Габаритные размеры (Д хШ хВ ):

-  без потребительской упаковки: 130x50x110 мм;
— в потребительской упаковке: 160x160x75 мм. 
Масса:
-  без потребительской упаковки: 0,575 ± 0,12 кг;
— в потребительской упаковке: 1 ± 0,2 кг.

2. Кабель USB тип А (т ) ,  USB тип С 
(т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: U SB  2.0.
Разъемы: USB  тип А  (т ) , USB  тип С  (т). 
Длина:1000 мм.

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С 
(т ) , производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: U SB  Туре-С (т).
Разъемы: U SB  тип С  (т ) , USB тип С  (т). 
Длина: 1000 мм.

4. Электрические приборы бытового 
назначения - зарядные устройства, 
артикул торговой марки «Satechi», 
модели: ST-UC100WSM, 
производитель Китай - 1 шт.

Макс, выходной ток: 5 А.
Макс, выходная мощность: 100 Вт. 
Макс, выходное напряжение: 21 В.
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5. Руководство по эксплуатации - 1 
экз.

—-

6. Паспорт - 1 экз. —

7. Краткое руководство пользователя - 
1 экз.

—

8. Упаковочный лист - 1 экз. —

Вариант исполнения 3, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель 

SLP.003 - 1шт.
Габаритные размеры (ДхШхВ):
-  без потребительской упаковки: 130x50x110 мм; 

в потребительской упаковке: 160x160x75 мм.
Масса:
-  без потребительской упаковки: 0,575 ± 0,12 кг;
-  в потребительской упаковке: 1 ± 0,2 кг.

2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С 
(т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB 2.0.
Разъемы; USB тип А (т ) , USB тип С (т ). 
Длина: 1000 мм.

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С 
(т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB Туре-С (т ).
Разъемы: USB тип С (т ) ,  USB тип С (т ). 
Длина: 1000 мм.

4. Зарядное устройство Baseus GaN2 
Pro Quick Charger 2C+U 120W EU, 
производитель Китай - 1 шт.

Макс, выходной ток: 5 А.
Макс, выходная мощность: 100 Вт. 
Макс, выходное напряжение: 21 В.

5. Руководство по эксплуатации - 1 экз. . . .

6. Паспорт - 1 экз. . . .

7. Краткое руководство пользователя - 
1 экз.

8. Упаковочный лист - 1 экз. . . .

Вариант исполнения 4, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель 

SLP.003 - 1шт.
Габаритные размеры (ДхШхВ):
-  без потребительской упаковки: 130x50x110 мм; 

в потребительской упаковке: 160x160x75 мм.
Масса:
-  без потребительской упаковки: 0,575 ± 0,12 кг; 

в потребительской упаковке: 1 ± 0,2 кг.
2. Кабель USB тип А (т ) ,  USB тип С 

(т ) , производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB 2.0.
Разъемы: USB тип А (ш), USB тип С (т ). 
Длина:1000 мм.

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С 
(т ) , производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB Туре-С (т ).
Разъемы: USB тип С (т ) , USB тип С (т ). 
Длина: 1000 мм.

4. Зарядное устройство Mi 20W 
Charger Туре-С (m) торговой марки 
MI модель AD201EU, 
производитель «NanJing CukTech 
Electronics Technology Со., Ltd», 
Китай - 1 шт.

Макс, выходной ток: 3 А.
Макс, выходная мощность: 20 Вт. 
Макс, выходное напряжение: 12 В.

5. Руководство по эксплуатации -1  экз. —

6. Паспорт - 1 экз. —

7. Краткое руководство пользователя - 
1 экз.

—

8. Упаковочный лист - 1 экз. —

Вариант исполнения 5, в составе:

22



1. Анализатор «LifePad», модель 
SLP.003 - 8шт.

Габаритные размеры  одного А нализатора (ДхП]хВ):
-  без позребительской упаковки:130х50х110 мм;
- в потребительской упаковке: 160x160x75 мм. 
М асса восьми А нализаторов:
-  без потребительских упаковок: 4 ±  0,3 кг; 

в потребительских упаковках: 6,5 ±  0,2 кг.

2 . Кабель USB тип Л  (т ) , USB тип С  

( т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB 2.0.
Разъемы: USB тип А ( т ) ,  USB тип С  ( т ) .  
Длина: 1000 мм.

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С 
(т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: U SB Туре-С (ш).
Разъемы: USB тип С  ( т ) ,  USB тип С  ( т ) .  
Д лина:1000 мм.

4 . Сетевые зарядные устройства, 
торговой марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen Group Limited, 
Китай - 1 шт.

М акс, выходной ток: 5 А.
М акс, выходная мощность: 100 Вт. 
М акс, выходное напряжение: 21 В.

5. Руководство по эксплуатации - 1 экз. —

6. Паспорт - 1 экз. —

7. Краткое руководство пользователя - 
1 экз.

•••

8. Упаковочный лист - 1 экз. —

Вариант исполнения 6, в составе:
I. Анализатор «LifePad», модель 

SLP.003 -  8 шт.
Габаритные размеры одного А нализатора (ДхШ хВ):

-  без потребительской упаковки:130х50х110 мм;
- в потребительской упаковке: 160x160x75 мм. 

М асса восьми Анализаторов:
-  без потребительских упаковок: 4 ±  0,3 кг; 

в потребительских упаковках: 6,5 ±  0,2 кг.

2 . Кабель USB тип А (т ) ,  USB тип С 
(т ) , производитель Cablexpert, 
Китай -  1 шт.

Интерфейс; U SB 2.0.
Разъемы: USB тип А  ( т ) ,  USB тип С ( т ) .  
Длина: 1000 мм.

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С 
(т ) ,  производитель Cablexpert, 
Китай-1 шт.

Интерфейс: USB Туре-С ( т ) .
Разъемы: USB тип С ( т ) ,  U SB тип С ( т ) .  
Длина: 1000 мм.

4 . Электрические приборы бытового 
назначения - зарядные устройства, 
артикул торговой марки «Satechi», 
модели: ST-UC100WSM, 
производитель Китай -  1 шт.

М акс, выходной ток: 5 А.
М акс, выходная мощность: 100 Вт. 
М акс, выходное напряжение: 2 1 В .

5. Руководство по эксплуатации - 1 экз. —

6. Паспорт - 1 экз. —

7 . Краткое руководство пользователя - 

1 экз.
8. Упаковочный лист -  1 экз. —

Вариант исполнения 7, в составе:
1. А 1ализатор «LifePad», модель 

SLP.003 -  8шт.
Габаритные размеры одного А нализатора (ДхШ хВ):

-  без потребительской упаковки:130х50х110 мм;
- в потребительской упаковке; 1 бОх 160x75 мм. 

М асса восьми Анализаторов:
-  без потребительских упаковок: 4 ±  0,3 кг;
-  в потребительских упаковках: 6,5  ±  0 ,2  кг.
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2. Кабель USB тип А (га), USB тип С 
(га), производитель Cablexpert, 
Китай - 1 шт.

Интерфейс: USB 2.0.
Разъемы: USB тип Л  ( т ) ,  USB тип С ( т ) ,  
Длина:1000 мм.

3. Кабель USB тип С (га), USB тип С 
(га), производитель Cablexpert, 
Китай -1 шт.

Интерфейс: USB Туре-С  ( т ) .
Разъемы: USB тип С  ( т ) ,  USB тип С (ш). 
Длина: 1000 мм.

4. Зарядное устройство Baseus GaN2 
Pro Quick Charger 2C+U 120W EU, 
производитель Китай - 1 шт.

М акс, выходной ток; 5 А.
М акс, выходная мощ ность: 100 Вт. 
М акс, выходное напряжение: 21 В.

5. Руководство по эксплуатации -1 экз. —

6. Паспорт - 1 экз. —

7 . Краткое руководство пользователя - 
1 экз.

8. Упаковочный лист -1  экз. —

Рекомендуемые комплектующие для работы Анализатора, не входящие в состав 
медицинского изделия:

Портативный компьютер - I шт.
Операционная система: не ниже, чем W indows 10. 
Процессор Intel с тактовой частотой не м енее 1600 МГц. 
Объем оперативной памяти: не м енее 4000 Мб.
Объём свободного дискового пространства не м енее 1024 
Мб.
минимальное разреш ение экрана: 1280x720 пикселей. 
Соотнош ение сторон экрана 16:9.
Наличие свободных портов в компью тере, 
соответствую щ их стандарту U SB 2 .0  High-speed.

Мобильный телефон, телефонный аппарат 
(смартфон) - 1 шт.

Операционная система: A ndroid, iOS.
Стандарт радиотелефонной связи: G SM  -900/1800, 
U M TS900/200, LTE в диапазонах рабочих частот 
1,3,7,8,20,38,40; 802.11 a^ /g /n /a c ; 802.15 (Bluetooth),
NFC.
Объём памяти: не менее 3 Гб.
М инимальное разреш ение дисплея: 1280x720 пикселей.

Сканер штрих-кодов - 1 шт. П оддерж иваемы е интерфейсы: USB-H3D; U SB -C O M  -  
эмуляция.
Возмож ности декодирования: 1D/2D.
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5. КОМ ПЛЕКТ ПОСТАВКИ П РИ БО РА '

Таблица 3.

№

п/п
Н аименование Кол-во (шт)

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003
Вариант исполнения 1, в составе:

1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Сетевые зарядные устройства, торговой марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen Group Limited, Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 2, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) ,  производитель 

Cablexpert, Китай
I

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) ,  производитель 
Cablexpert, Китай 1

4. Электрические приборы бытового назначения - зарядные 
устройства, артикул торговой марки «Satechi», модели: ST- 
UC100WSM, производитель Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 эюемпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 3, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) ,  производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Зарядное устройство Baseus GaN2 Pro Quick Charger 2C+U 
120W EU, производитель Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 4, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 1
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай 1

Количество может изменяться по согласованию с Потребителем.
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3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Зарядное устройство Mi 20W Charger Туре-С (m) торговой 
марки MI модель AD201EU, производитель «NanJing CukTech 
Electronics Technology Со., Ltd», Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 5, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 8
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Сетевые зарядные устройства, торговой марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen Group Limited, Китай 1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 6, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 8
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

1

4. Электрические приборы бытового назначения - зарядные 
устройства, артикул торговой марки «Satechi», модели: ST- 
UC100WSM, производитель Китай

1

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр

Вариант исполнения 7, в составе:
1. Анализатор «LifePad», модель SLP.003 8
2. Кабель USB тип А (т ) , USB тип С (т ) , производитель 

Cablexpert, Китай
1

3. Кабель USB тип С (т ) , USB тип С (т ) , производитель 
Cablexpert, Китай

I

4. Зарядное устройство Baseus GaN2 Pro Quick Charger 2C+U 
120W EU, производитель Китай I

5. Руководство по эксплуатации 1 экземпляр
6. Паспорт 1 экземпляр
7. Краткое руководство пользователя 1 экземпляр
8. Упаковочный лист 1 экземпляр
Коммуникация пользователя с Анализатором происходит через программное 

обеспечение, установленное на портативном компьютере.
Устройство работает совместно с реагентами:

-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической
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амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» РУ № Р З Н _________ производства ООО
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия;
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ № РЗН 2022/16847, производства «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.

Продолжительность проведения анализа 1 образца биологического материала 
составляет не более 50 минут.
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6. М АРКИРОВКА ПРИБОРА

Анализатор содержит следующие поясняющие графические символы:

| i v d | Медицинское изделие для диагностики ш vitro

Изготовитель

|Л/V̂ Г| Дата изготовления

1 SN 1 Серийный номер

А Осторожно!

■
Не допускать воздействия солнечного света

! Хрупкое, обращаться осторожно

□3 Обратитесь к инструкции по применению

Подключение к сети питания

Подключение к портативному компьютеру
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X Не утилизировать в бытовой контейнер

Беречь от влаги

Биологический риск

А Биологическая опасность

На этикетке Анализатора должна быть приведена следующая информация:
-  наименование изготовителя;
-  надпись: «LifePad»;
-  модель SLP.003;
-  адрес изготовителя;
-  наименование медицинского изделия для диагностики in vitro;
-  дата производства (год, месяц);
-  серийный номер;
-  характеристика источника питания: напряжение постоянного тока, максимальный 

входной ток;
-  указание «Медицинское изделие для диагностики in vitro» и соответствующий символ 

п оГ О С Т Р И С О  15223-1;
-  указание «Осторожно!» или соответствующий символ по ГОСТ Р ИСО 15223-1;
-  номер ТУ;
-  указание «Обратитесь к инструкции по применению» или соответствующий символ по 

ГОСТ Р ИСО 15223-1;
-  надпись: «Только для профессионального использования»,
-  символ «Не утилизировать в бытовой контейнер»;
-  символ «Биологический риск»;
-  символ «Биологическая опасность»;
-  QR-код.

На потребительской упаковке (коробке) должна быть приведена следующая 
информация:

-  наименование изготовителя и его торговая марка;
-  надпись: «LifePad»;
-  адрес изготовителя;
-  адрес места производства;
-  наименование медицинского изделия для диагностики in vitro\
-  содержимое потребительской упаковки;
-  условия хранения;
-  условия транспортировки;

29



масса нетто;
номер и дата выдачи регистрационного удостоверения; 
номер ТУ;
номер регистрационного удостоверения; 
дата производства (год, месяц); 
серийный номер;
характеристика источника питания: напряжение постоянного тока, максимальный 
входной ток;
указание «Медицинское изделие для диагностики in vitro» и соответствующий символ 
по ГО С ТРИ С О  15223-1;
указание «Осторожно!» или соответствующий символ по ГОСТ Р ИСО 15223-1; 
указание «Обратитесь к инструкции по применению» или соответствующий символ по 
Г О С ТРИ С О  15223-1;
надпись «Только для профессионального использования»; 
символ «Не утилизировать в бытовой контейнер»; 
символ «Биологический риск»; 
символ «Биологическая опасность»;
QR-код;
символы «Хрупкое, обращаться осторожно!», «Беречь от влаги», «Не допускать 
воздействия солнечного света» по ГОСТ Р ИСО 15223-1.

Маркировка потребительской упаковки (коробки) приведена в Приложение Б.

Пример маркировки Прибора:

L ifeP ad
Анализатор «LifePad» по ТУ
26.60.12-009-06931260-2022, 
модель SLP.003 

J  О О О  «эвотэк-митй г е н о м и к о  
в  420SO0, Республика Татарстан.

район Верхнеуслонский, г. Иннополис, 
ул. Университетская, р. 7. помещение 68.

Только для in vitro 
диа гностики.
Толысо для 

профоссиоиояьмого 
испольаооания.

Питание;
20В 4.8А max

А  ci) Cia
Рисунок 1. Пример маркировки Анализатора

fSNl 0100000
(^0  2021.03

Рисунок 2. пример указания серийного номера и даты производства Анализатора
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Рисунок 3. Указание расположения маркировки серийного номера и даты 
производства Анализатора.
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7. УПАКОВКА ПРИБОРА

Прибор упакован в коробку из картона с уплотнительными ложементами, 
обеспечивающими целость при транспортировке, для обеспечения безопасной доставки.

Составные части изделия укомплектовываются совместно с эксплуатационной 
документацией в картонную коробку, оклеенную лентой клеевой на бумажной основе по 
ГОСТ 18251, или иной бумажной основой для клеевой ленты по ГОСТ 104597. Покупные 
комплектующие упакованы в соответствии с документацией предприятия-изготовителя.

Блок питания Анализатора в зависимости от исполнения (Электрические приборы 
бытового назначения - зарядные устройства, артикул торговой марки «Satechi», модели; ST- 
UC100WSM, производитель Китай; Сетевые зарядные устройства, торговой марки Ugreen, тип 
CD, изготовитель Ugreen Group Limited, Китай; Зарядное устройство Baseus GaN2 Pro Quick 
Charger 2C+U 120W EU, производитель Китай; Зарядное устройство Mi 20W Charger Туре-С 
(m) торговой марки MI модель AD201EU, производитель «NanJing CukTech Electronics 
Technology Co., Ltd», Китай) упакован в промаркированный пакет полиэтиленовый с замком 
Zip-Lock с наклейкой для контроля первого вскрытия.

Рисунок 4. Внешний вид упаковки Анализатора
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8. ВНЕШ НИЙ ВИД П РИБОРА

Внешний вид Анализатора приведен на рисунке 5.

Рисунок 5. Внешний вид Анализатора
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Информация о местоположении функциональных модулей Анализатора приведена на 
рисунке 6:

Рисунок 6. Информация о местоположении функциональных модулей Прибора.

№
п/п

Наименование модуля Функциональное назначение

1. Пневматический модуль и модуль 
переключения

-  контроль перемещения жидкостей в 
Кассете.

2. Модуль нагревания и детекции ~ нагревание реаюдионной смеси и 
детекция уровня флуоресценции;

-  определение наличия /  отсутствия 
Картриджа в Анализаторе.

3. Интерфейсный модуль -  управление с портативного 
компьютера;

-  передача данных;
-  объединение в кластер;
-  чтение, запись данных Кассет;
-  отображение текущего статуса 

Анализатора.
4. Модуль заряда питания -  управление питанием Анализатора и 

зарядом ак 1̂ мулятора.
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9. КОМПЛЕКТАЦИЯ АНАЛИЗАТОРА:

№ п/п
Наименование и 

состав изделия Внешний вид Функщюнальная
характеристика

Ана.1Изатор «LifePad» по ТУ  26.60.12-009-06931260-2022. модель SLP.003
Вариант исполнения 1, в составе;
1. Анализатор «LifePad», «Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12-009-

модель SLP.003

-t'POd

06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и ipninia В 
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, мокрота) 
методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60,12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для применения совмес'гно с 
медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую
систему:
~ «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus) в биологическом
материале методом изотермической
амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVTO-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ  21.20.23- 
008-06931260-2022» производства ООО 
«ЭВОТЭК-МИРЛЙ ГЕНОМИКС», Россия, 
для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19, гриппа А  и гриппа 
В;
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ  № РЗН 2022/16847, 
производства «СМАРТЛАЙФКЕА», 
Россия для прямой этиологической ш vitro 
диагностики COVID-19.

Кабель USB тип А  (т), 
USB тип С (т), 
производитель Cablexpert, 
Юггай

Кабель предшзначен для коммуникации с 
портативным компьютером.

2. Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (т), 
производитель СаЫе>фег1, 
10ггай

Кабель предназначен для подключения к 
адаптеру питания.
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3. Сетевые зарядные 
устройства, торговой 
марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen 
Group Limited, Китай

4. Руководство по 
эксплуатации

5. Паспорт

6. Краткое руководство 
пользователя

7. Упаковочный лист

Адаптер питания предназначен для 
формирования выходного напряжения 
задаьшой величины и мощности к 
Анализатору.

Эксплуатационная документация, которая 
в отдельности или в совокупности с 
^фугими документами определяет правила 
эксплуатации изделия и (или) отражает 
сведения, удостоверяющие
гарантированные изготовителем значения 
основных параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатации в течение установленного 
срока службы.

Вариант исполнения 2, в составе:
Анализатор «LifePad», 
модель SLP.003

pQd

«Анализатор «LifePad» по Т У  26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, мокрота) 
методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для гфименения совместно с 
медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую 
систему:
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и грипш В 
(Influenza В  virus) в биологическом 
материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ  21.20.23- 
008-06931260-2022» производства ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ПЕНОМИКС», Россия, 
для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19, гриппа А  и гриппа 
В;

«Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ  № РЗН 2022/16847, 
производства «СМАРТЛАИФКЕА», 
Россия для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19.
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2 . Кабель USB тип А  (m), 
USB тип С (m), 
производитель Cablexpert, 
101тай

Кабель предназначен для коммуникации с 
портативным компьютером.

Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (ш), 
производитель Cablexpert, 
К̂ггай

Кабель предназначен для подключения к 
адаптеру питания.

Электрические приборы 
бытового назначения - 
зарядные устройства, 
артикул торговой марки 
«Satechi», модели; ST- 
UC100WSM, 
производитель Китай

Адаптер питания предназначен для 
формирования выходного напряжения 
заданной величины и мощности к 
Анализатору.

Руководство
эксплуатации

по

Паспорт

Краткое руководство 
пользователя
Упаковочный лист

Эксплуатационная документация, которая 
в отдельности или в совокупности с 
другими документами охфеделяет правила 
эксплуатации изделия и (или) отражает 
сведения, удостоверяющие
гарантированные изготовителем значения 
основных параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатации в течение установленного 
срока службы._________________________

Вариант исполнения 3, в составе:
1. Анализатор «LifePad», 

модель SLP.003
«Анализатор «LifePad» по Т У  26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (bifluenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, MOiqxna) 
методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по Т У  26.60.12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для применения совместно с 
медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую
систему:
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus) в биологическом
материале методом изотермической
амплификации в режиме реального
времени (ПЦР-тест СОУЮ-19, грипп А/В)
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в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23- 
008-06931260-2022» производства ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, 
для прямой этиологической in vitro 
диагностики СОУШ -19, гриппа А  и гриппа 
В;
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ  № РЗН 2022/16847, 
производства «СМАРТ ЛАЙФКЕА)),
Россия для прямой этиологической in vitro 
диагностики СОУШ-19.

2. Кабель USB тип А  (т), 
USB тип С (т), 
производитель Cablexpert, 
Юггай

Кабель предназначен для коммуникации с 
портативным компьютером.

Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (т), 
производитель Cablexpert, 
Китай

Кабель предназначен для подключения к 
адаптеру питания.

Зарядное устройство 
Baseus GaN2 Pro Quick 
Charger 2C+U 120W EU, 
производитель Китай

Адаптер питания предназначен для 
формирования выходного напряжения 
заданной величины и мощности к 
Анализатору.

Руководство
эксплуатации

по

Паспорт

Краткое руководство 
пользователя
Упаковоштый лист

Эксплуатационная документация, которая 
в отдельности или в совокупности с 
другими документами определяет правила 
эксплуатации изделия и (или) отражает 
сведения, удостоверяющие
гарантированные изготовителем значения 
основных параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатащш в течение установленного 
срока службы.

Вариант исполнения 4, в составе:
Анализатор «LifePad», 
модель SLP.003

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, мокрота)
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методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26,60.12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003»
предназначен для применения совместно с 
медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую 
систему;
-  «Набор для выявления РНК
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus) в биологическом
материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ  21.20.23- 
008-06931260-2022» производст'ва ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, 
для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19, гриппа А  и гриппа 
В;
-  «Набор для выявления РНК
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20,60-003- 
39070608-2021» РУ  Mi РЗН 2022/16847, 
гфоизводства «СМАРТЛАЙФКЕА», 
Россия для прямой этиологической in vitro 
диагностики СОУШ-19.

2. Кабель USB тип А  (т), 
USB тип С (т), 
производитель Cablejqjert, 
Китай

Кабель предназначен для коммуникации с 
портативным компьютером.

Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (т), 
производигель Cablexpert, 
Китай

Кабель предназначен для подключения к 
адаптеру питания.

Зарядное устройства M i 
20W Charger Туре-С (m) 
торговой марки M I модель 
AD201EU, производитель 
«Nanjing CukTech
Electronics Technology Со., 
Ltd», Китай

Адаптер питания предназначен для 
формирования выходного напряжения 
заданной величины и мощности к 
Анализатору.

Руководство
эксплуатации

по

Паспорт

Краткое руководство 
пользователя

Эксплуатационная документация, которая 
в отдельности или в совокупности с 
другими документами определяет правила 
эксплуатации изделия и (или) отражает 
сведения, удостоверяющие
гарантированные изготовителем значения
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8. Упаковочный лист основных параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатации в течение установленного 
срока службы.

Вариант исполнения 5, в составе:
1. Анализатор «LifePad», 

модель SLP.003
«Аналюатор «LifePad» по ТУ  26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, мокрота) 
методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для применения совместно с 
медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую 
систему:
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus) в биологическом 
материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ  21.20.23- 
008-06931260-2022» тфоизводства ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, 
для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19, гршша А  и гриппа 
В;
— «Набор для выявления РНК
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ  № РЗН 2022/16847, 
производства «СМАРТЛАЙФКЕА», 
Россия для прямой этиологической in vitro 
диагностики СОУЮ-19.

2. Кабель USB тип А  (т), 
USB тип С (ш), 
производитель Cablexpert, 
Китай

Кабель предназначен для коммуникации с 
портативным компьютером.
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3. Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (т), 
тфоизводитель Cablexpert, 
Китай

4. Сетевые зарядЕше 
устройства, торговой 
марки Ugreen, тип CD, 
изготовитель Ugreen 
Group Limited, Китай

5. Руководство по 
эксплуатации

6. Паспорт

7. Краткое руководство 
пользователя

8, Упаковочный лист

Кабель предназначен для подцслючения к 
адаптеру питания.

Адаптер питания предназначен для 
формирования выходного напряжения 
заданной величины и мощности к 
Анализатору.

Эксплуатационная документация, которая 
в отдельности или в совокупности с 
другими документами определяет гфавила 
эксплуатации изделия и (или) отражает 
сведения, удостоверяющие
гарантированные изготовителем значения 
основных параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатации в течение установленного 
срока службы.

Вариант исполнения 6, в составе;

1.

У

«Анализатор «LifePa6> по ТУ 26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определения РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В  
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, мокрота) 
методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для хщименения совместно с 
медицинскими изделиями, с которылш он 
составляет единую аналитическую 
систему:
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В virus) в биологическом 
материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест СОУШ-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ  21.20.23- 
008-06931260-2022» производства ООО
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«ЭВОТЭК-МИРЛЙ ГЕНОМИКС», Россия, 
для примой этиологической in vitro 
диах'ностики COV1D-19, хрипла А  и гриппа 
В;
-  «Набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амхшификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ  № РЗН 2022/16847, 
производства «СМАРТЛЛЙФКЕА», 
Россия для прямой этиологической in vitro 
диагностики СОУШ-19.

2. Кабель USB тип А  (т), 
USB тип С (m i 
производитель Cablexpert, 
Китай

Кабель предназначен для коммуникации с 
портативным компьютером.

Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (т), 
производитель Cablexpert, 
Китай

Кабель предназначен для подключения к 
адаптеру питания.

Электрические приборы 
бытового назначения - 
зарядные устройства, 
артикул торговой марки 
«Satechi», модели; ST- 
иС1(Ю\У8М, 
гфоизводитель Китай

Адаптер питания предназначен для 
формирования выходного напряжения 
заданной величины и мопщости к 
Анализатору.

Руководство
эксплуатации

по

Паспорт

Краткое руководство 
пользователя

Эксплуатационная документация, 
которая в отдельности или в совокухшости 
с другими дoкyмeнтa^ш определяет 
правила эксплуатации изделия и (или) 
отражает сведения, удостоверяюпше 
гаранпфованные изготовителем значеюм 
ocHOBHbJx параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатации в течение установленного 
срока службы.

Упаковочный лист
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Вариант исполнения 7, в составе:

1. «Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12-009- 
06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для выделения и 
качественного определена РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus), содержащейся в 
биологическом материале человека (мазок 
из носоглотки, ротоглотки, мокрота) 
методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени.

«Анализатор «LifePad» по ТУ  26.60.12- 
009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для 1рименения совместно с 
медицинскш^ш изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую
систему:
-  «Набор для выявления РНК
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А  (Influenza А  virus) и гриппа В 
(Influenza В  virus) в биологическом
материале методом изотермической
амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ  21.20.23- 
008-06931260-2022» производства ООО 
«ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, 
для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19, гриппа А  и гриппа 
В;
-  «Набор для выявления РНК
коронавируса SARS-CoV-2 в
биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ21.20.60-003- 
39070608-2021» РУ  № РЗН 2022/16847, 
производства «СМАРТЛАЙФКЕА», 
Россия для прямой этиологической in vitro 
диагностики COVID-19.

2. Кабель USB тип А  (т), 
USB тип С (тХ  
производитель Cablexpert, 
Кт-ай

Кабель предназначен для коммуникации с 
портативным компьютером.

3. Кабель USB тип С (т), 
USB тип С (тХ  
Гфоизводитель Cablexpert, 
Китай

Кабель гфедназшчен для подключения к 
адаптеру питания.
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4. Зарядное устройство 
Baseus GaN2 Pro Quick 
Charger 2C+U 120W EU, 
производитель Китай

5. Руководство по 
эксплуатации

6. Паспорт

7. Краткое руководство 
пользователя

8. Упаковочный лист

Адаптер питанР1Я предназначен для 
формирования выходного напряжения 
заданной величины и мощности к 
Анализатору.

Эксплуатационная документация, которая 
в отдельности или в совокутшости с 
друпши документами определяет правила 
эксплуатации изделия и (или) отражает 
сведения, удостоверяющие
гарантированные изготовителем значения 
основных параметров и характеристик 
изделия, гарантии и сведения по его 
эксплуатации в течение установленного 
срока службы.

Рекомендуемые комплектующие для работы Анализатора, не вхохщцие в состав комплектации медицинского изделия

Поргативный компьютер, 1 пп.
Портативный компьютер предназначен для 
автоматизированного функционирования 
программного обеспечения «lifePad», 
версия гфограмкшого обеспечения 0.6.12.

Мобильный телефон, телефонный 
аппарат (смартфон), 1 пгг.

Мобильный телефон, телефонный аппарат 
(смартфон) предназначен для 
автомагазированного функционирования 
программного обеспечения «LifePad», 
версия программного обеспечения 0.6.12.

Сканер иприх-кодов, 1 шт. Сканер штрих-кодов предназначен для 
автоматизированного функционирования: 
считывания и расшифровки содержимого 
метки в программном обеспечении 
«LifePad», версия программного 
обеспечения 0.6.12.
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10. ПОРЯДОК РАБОТЫ С ПРИБОРОМ

Условия эксплуатации Анализатора:
□ температура: от +15 до +35 °С;
□ относительная влажность: от 30 до 85% (без конденсации).

Дополнительные материалы  и оборудование, 
требующиеся для работы с А нализатором

Используемое оборудование и материалы®:
□ «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа Л (Influenza А 

virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРЛЙ 
ГЕНОМИКС», Россия;

□ «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени но ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021» производства ООО «СМАРТЛЛЙФ1ЖА», Россия;

□ Емкость с дезинфицирующим раствором;
□ Набор электронных или механических дозаторов переменного объема: 1-10 мкл, 2-20 

мкл, 20-200 мкл (при необходимости);
□ Холодильник с температурой от +2 до +8°С, оснащенный морозильной камерой;
□ Одноразовые наконечники для дозаторов переменного объема с аэрозольным барьером 

до 10, 20, 200 и 1000 мкл (при необходимости);
□ Средства индивидуальной защиты, эффективные в отношении вирусов.

Средс'1 ва индивидуальной защ иты

При эксплуатации Анализатора требуется использование средств индивидуальной защиты:
□ масок медицинских;
□ защитных очков;
□ медицинских халатов;
□ перчаток.

® Используемое оборудование должно быть зарегистрировано в РФ как медицинское изделие.
Оснащение лаборатории должно соответствовать действующему санитарно-эпидемиологическому законодательству.
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УСТАНОВКА ПРИБОРА

Анализатор должен быть установлен в удобном для работы месте с достаточной 
вентиляцией, исключающей образование конденсата, и свободным доступом к устройству.

Анализатор снаружи оклеен защитной пленкой. Перед началом работы удалите пленку.
Зазор между Анализатором (кластером) и вертикальными рабочими поверхностями 

должен составлять не менее 10 см.
Включение Анализатора производится нажатием кнопки «Включение» (см. раздел 13 

настоящего Руководства).

П О ДКЛЮ ЧЕНИЕ ПРИБОРА

Подключите портативный компьютер и устройство к сети 220 В. Убедитесь, что розетка 
оснащена заземляющим проводником.

Размещайте Анализатор таким образом, чтобы не было трудностей с его 
подключением/ отключением.

Подключите портативный компьютер с предустановленным программным 
обеспечением посредством USB интерфейса к Анализатору через соответствующий разъем 
на панели Анализатора.

Оптимальные варианты подключения и эксплуатации приборов подбираются в 
зависимости от количества приборов и по согласованию с Потребителем.
Схема подключения Анализатора:

11. ПОРЯДОК УСТАНОВКИ, ПОДКЛЮЧЕНИЯ и ОТКЛЮЧЕНИЯ ПРИБОРА

LifePad

Vш
t I

ни [Щ
Рисунок 7. Схема входных и выходных соединений Анализатора
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№
п/п

Наименование входных и 
выходных соединений 
А нализатора

Порядок функционирования

1. USB кабель обмена данными 
устройства

Передача информации от Анализатора на 
портативный компьютер.

2. Сервисный разъем CAN
Входной разъем для подключения в 
кластерный режим.

3. USB - с  PD Сетевой разъем кабеля 
питания 20В, 4,8 А шах Питание устройства от сети.

Одиночный и кластерны й режимы работы

Анализатор может быть использован в двух вариантах подключения: одиночном и 
кластерном. В случае кластерного режима подключения могут последовательно соединяться 
до восьми приборов.

Количество подключаемых Анализаторов к одному портативному компьютеру -  не 
более девяноста шести штук’.

Количество подключаемых Анализаторов к одному мобильному телефону, 
телефонному аппарату (смартфону) -  не более восьми штук.

Одиночный режим работы

Каждый прибор подключается к портативному компьютеру посредством отдельного 
USB кабеля. Заряд каждого прибора осуществляется при помощи индивидуального 
зарядного устройства (рисунок 8).

К ластерны й режим работы

Кластерный режим подключения позволяет автоматизировать и оптимизировать 
работу приборов на рабочем месте путем последовательного подключения приборов друг к 
другу через разъем, встроенный в Анализатор (рисунок 9). Питание и интерфейс приборов в 
кластерном режиме работы осуществляется через первый прибор. Функциональные 
характеристики приборов являются неизменными. К одному портативному компьютеру 
можно подключить несколько (от одного до двенадцати) кластеров через разъем. К одному 
мобильному телефону, телефонному аппарату (смартфону) можно подключить не более 
одного кластера.

Для подключения двух приборов друг к другу через разъем, встроенный в Анализатор, 
необходимо повернуть тумблер «а» против часовой стрелки на 180° до упора.

’  в  вариантах подключения от трех до восьми Анализаторов к одному портативному компьютеру в одиночном режиме работы 
необходимо воспользоваться Адаптером компьютерным USB 2.0 IШ В (не входит в комплект поставки, количество адаптеров 
портов выбирается в зависимости от количества подключаемых приборов).
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Выдвинувшийся разъем «б» необходимо вставить в соответствующее гнездо второго 
Анализатора, маркированное буквами «CAN» (рисунки 7 и 9).

О граничения: В один кластер можно подключить до восьми Анализаторов (рисунок 
10). К одному портативному компьютеру можно подключить до двенадцати кластеров 
(рисунок 11).

Рисунок 8. Варианты подключения Анализаторов в одиночном режиме

Рисунок 9. Выдвижной разъем (слева). Вариант подключения кластерного режима 
подключения двух приборов через разъем (справа)
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Рисунок 10. Вариант подключения Анализаторов в кластере из восьми приборов

Рисунок 11. Вариант подключения из двенадцати кластеров Анализаторов
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12. УСТАНОВКА П РОГРАМ М НОГО О БЕСП ЕЧЕН И Я НА П ЕРС О Н А Л ЬН Ы Й
КОМ ПЬЮ ТЕР^

1. Доступ к программному обеспечению «LifePad», версия программного обеспечения 0.6.12, 
предоставляется бесплатно. Для скачивания программного обеспечения перейдите по 
ссылке: https://evotech-m g.com /files/SetuD  LifePad.exe.

2. После перехода по ссылке (см п.1) откроется страница с описанием продукта «LifePad», 
внизу которой находятся ссылки на установочные файлы программного обеспечения 
Анализатора « SetupLifePad. ехе» ̂ :

Загрузки
LifePad User Manual 

LifePad Cartridge IFU 

Quick Start Guide

►  ОСТПОН
Google Ptey AppStore

OniTQN
macOS

Показать

Показать

Показать

E on IT ом
Microsoft

s Пиавмпм
r<mnM nuMvTM. Ьм CMiUm о»6«т» c iwimiMiiin i

 ̂ . I'cii ■ imiu.iniii > /iMviMWiдиск(D) > Подкмккчм * »jntAK9iievi i Зируиси
^  И.Н Лктк ■ оика.^и.к

•V CeroWH (1)
йа twejf*i» K«»f«s

bvC4w3«* *ciyn
V  Pr»*b8K

*  OMCiM-PwiMtf 
V  ■ е.мию1ч1
d oona
Ш

Амуишм 
Эмружи 

к  ИщДуЦИМ1Ж

 ̂Обмкммк обметь. 
■  Робоинасиеи

Лашмм1а«1<С1|

Рисунок 12. Скачанное программное обеспечение «LifePad»

_  и$В-пмопигс»к(Е>-)

1^ Srtup_LirtPodot~

3. Запустите установочный файл «Setup_LifePad.exe» (рисунок 14).
« .  I 0  Щ »  Лтв»и«И1>е I и»-нои>™то» {D:}

Гдмнм Падмкться М  Р М вш  с прм м ж м ш вт

<- - -  ^  аи ’  USS-пшсолитсл» Р>:)

_ , Л«11 ■
ЩИ Эгрс KsonvtC))

j  6(siv2)

■  Вчмо

^  З о гр у »

|Ё ' кЪобрддания 

Мумед

)  О б м м п м  вбисты 

■ I  Рдбочий сгвл 

3.. Лв»д/ж»—ТдиоГС)
^ Ц5ач1«ФП1пеяь (0:)
_  <Ьи<Б)
м  ЛокдлмамЗ диск (F.)

Onipwcb
9  Здлускотныднм Д»|И«ЯЖТрДТ«у1

Испрмленис лроалем с сммссш иосш е 

Зифстктъ по иочолоиои экране 

VicM Шс
9  Псреслатк.

Отпрмитъ

ToRoistSVN

и. О  Р  Пвмэс. 

аджиц)
и Д«Д<« I

Щ  Лобаантко драка...

а  Добааитк а драна 'Setup.UrcPad.rar' 

а Добаашк а арена и оглрааить по a-maii..

9  Добааитк а арам 'Sctup.UfcPadjar' и отпрааитъ по e-mail 

Отпраеитк

Рисунок 14. Запуск установки программного обеспечения «LifePad»

 ̂в  случае комплектации Анализатора портативным компьютером установка программного обеспечения не требуется. 
 ̂Название файла может отличаться в зависимости от актуальной версии щзограммного обеспечения.
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4. Следуйте подсказкам при установке, рекомендуется не изменять выбранные по умолчанию
параметры (рисунки 15-19):

В ы б е р ^ е  язык установки X

Выберите язы к, который будет использовгж 
в процессе установки.

Русский

4V
СЖ Отмена

С  Установка —  LifePad, версия 0.6.11.1924 —

Лицензионное Соглашенме
Пожалуйста, прючтите следующ ую важную  информацию перед тем, ка к  
продолжить.

X

Пожалуйста, прючтите следующее Лицензионное Соглашение. Вы долж гы  
принять условия этого соглашения перед тем, ка с  продолжить.

Л и ц е н з 1Ю Н Н о е с о г л а ш е н и е

В^ ж но! П е р е д  н а ч а л о м  у с т а н о в к и , к о п и р о в а н и я  л и б о  и н о го  

и с п о л ь з о в а н и я  у к а з а н н о г о  н и ж е  П р о г р а м м н о г о  п р о д у к та  

в н и м а т е л ь н о  о з н а к о м ь т е с ь  с  у с л о в и я м и  е г о  и с п о л ь з о в а н и я ,  

с о д е р ж а щ и м и с я  в  н а с т о я щ е м  С о г л а ш е н и и . У ста н о в к а , за п у ск

I

О я  принимаю условия соглашения 

О  Я ^  принимаю условия соглашения

Далее Отмена

Рисунок 15. Выбираем «Далее»

51



^  Установка —  LHFePad, версия 0.6.11.1924 X

Выбор namoi установки
В какую  папку вы хотите установить L iftfa d ?

о программа установит LifisPad в следующ ую папку.

М акните «Далее», чтобы продолжить. Если вы хотите выбрать другую  папку, 
нажните «Обзор».

C:VJf̂ ad О бзор...

Требуется ка к  минимум 217,4 Мб свободного дискового пространства.

Назад Далее Отмена 1

г----------  1
С  Установка —  LifePad, версия 0.6,11.1924

Выберите папку в иеню «Пуск»
Где программа устансяки должна создать ярлыки?

X

___  Программа создаст ярлыки в следующей папке меню «Пуск».

Нажмите «Далее», чтобы продолжить. Если вы хотите выбрать д ругую  папку, 
нажмите «Обзор».

Lif̂ ’ad О бзор...

Назад Далее Отмена

Рисунок 16. Выбираем «Далее»
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Всё готово к установке
Программа установки готова начать установку LifePad на ваш компьютер.

^  Установм —  LifePed, версил 0.6,11.1924 — X

Нажмите «Установить», чтобы продолжить, или «4Назад», если вы хотите 
проою треть или изменить опции установки.

Папка установки:
C :iife P a d

Папка в меню «Луск»:
LifePad

Назад Установить O m & ia

Рисунок 17. Выбираем «Установить»

Рисунок 18. Процесс установки программного обеспечения «LifePad»
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По завершению установки необходимо закрыть файл установщика нажатием кнопки 
«Завершить» (рисунок 19):

Рисунок 19. Завершение установки программного обеспечения «LifePad»
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Для включения Анализатора нажмите на кнопку включения на верхней панели (см. 
рисунок 20).

13. ВКЛЮЧЕНИЕ / ВЫКЛЮЧЕНИЕ ПРИБОРА

А ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ! После проведения подготовительных работ по 
подключению устройства его запуск невозможен без присутствия и отметки специалиста 
авторизованного сервисного центра.

А , ►ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Если после включения на экране компьютера выводится 
сообщение об отсутствии соединения с Анализатором, необходимо убедиться в подключении 
USB кабеля.

Для выключения Анализатора необходимо:
1. Убедиться, что Тестовая кассета извлечена из Анализатора.
2. Нажать и удерживать кнопку включения более 1 секунды.
3. Отключить Анализатор от зарядного устройства.
4. Выполнить очистку и дезинфекцию используемых с Анализатором вспомогательных 

изделий путем протирания внешних поверхностей дезинфицирующим раствором (см. 
раздел 9 настоящего Руководства). Очистить и просушить вспомогательные изделия.

А ) ►ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Если после включения на экране компьютера выводится 
сообщение об отсутствии соединения с Анализатором, необходимо убедиться в корректности 
подключения USB кабеля.

Для выключения Анализатора выйдете из программы «LifePad», нажав на кнопку в 
левом верхнем углу. После этого отключите Анализатор путем удержания кнопки включения.

В случае необходимости отключения по мере выполнения теста, сперва остановите тест 
нажатием кнопки «Остановить», затем удалите картридж из Анализатора и отключите 
Анализатор путём удержания кнопки включения.

К н о п к а  в к л ю ч е н и я

Рисунок 20. Включение/выключение Анализатора
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На Анализаторе установлен дисплей для отображения текущего статуса прибора (см. 
таблицу 5 настоящего Руководства).

14. ИНДИКАЦИЯ НА ДИСПЛЕЕ ПРИБОРА

Индикатор заряда Индикатор наличия картриджа

Индикатор соединения

Текущий статус:

•  Available
•  In process
•  Finished
•  Warning
•  Error

Прогресс теста

ID прибора

Рисунок 21. Внешний вид дисплея на Анализаторе

56



15. ПРОВЕРКА ПРАВИЛЬНОСТИ УСТАНОВКИ (М ОНТАЖ А) М ЕД И Ц И Н СК О ГО  
ИЗДЕЛИЯ И ЕГО ГОТОВНОСТИ К БЕЗО П А СН О Й  РА БО ТЕ

ЛVc

LifePad

Рисунок 22. Схема правильной установки Картриджа в устройстве 10

Размеры на рис>'нке указаны ориентировочно и представлены для визуального контроля.
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Рисунок 23. Схема неправильной установки Картриджа в устройстве

Для проверки правильности установки (монтажа) медицинского изделия и его 
готовности к безопасной работе необходимо:

1. Убедиться, что Картридж правильно установлен в Анализаторе (рисунок 22);
2. Убедиться, что статус готовности к работе на экране Анализатора -  
«AVAILABLE»;
3. Убедиться, что статус на экране не отображает ошибку «ERROR»;
4. Убедиться, что программное обеспечение «LifePad» не выдает на экране 
экстренное сообщение о неправильной установке Картриджа в устройстве (см. Рисунки 
23а и 236);
5. Убедиться, что уровень заряда аккумуляторной батареи достаточен для проведения 
анализа (не менее 50%);
6. Проверить все внешние подключения устройства: кабель питания сети, кабель USB 
к персональному компьютеру, -  как показано на рисунке 24;

7. Убедиться, на экране отсутствует знак », предупреждающий о неверном
положении Анализатора;
8. Включить персональный компьютер и запустить программное обеспечение 
«LifePad»;
9. Внести вручную запрашиваемые данные программного обеспечения «LifePad», как 
показано рисунке 25;
10. Соблюдать требования раздела 17 «Эксплуатация Прибора» действующего 
Руководства по эксплуатации.
11. Убедитесь, что отрывной стикер полностью удален и программное обеспечение 
«LifePad» не выдает на экране экстренное сообщение (см. Рисунок 23 в).
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ВАЖНО! В случае появления экстренного сообщения, не вынимайте картридж из 
работающего Анализатора. Удалите отрывной стикер, если он не удален. Внимательно 
осмотрите отверстия на задней стороне картриджа на наличие остатков отрывного 
стикера. В случае успешного удаления остатков пленки продолжите анализ командой 
«Далее» либо остановите анализ с помощью команды «Отмена».

^^UfePad
Добро n e e v to u r*  

Adm in

С та т ж .аорри'МОСТ» «««и я■ар'ридма а прмАср,
Е ыл

•ОустрОйсты. U15 
■О !•( ТА 1

Рисунок 23а. Информирование программным обеспечением «LifePad» о неправильной 
установке Картриджа в устройстве при использовании персонального компьютера.

Вним ание!

^ | р

е
U lc P o d

П р о в е р ь т е  
к о р р е к т н о с т ь  

у с т а н о в к и  к а р т р и д ж а  
в  п р и б о р .

Д а л е е

О т м е н а
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Рисунок 236. Информирование программным обеспечением «LifePad» о неправильной 
установке Картриджа в устрор1Стве при использовании мобильного телефона (смартфона).

© L ifePad

Добре nOBWloUTk 
Admm

CfOTfc:I Otp̂ plOrOCTIHOpt»̂

1415
tC* ̂ -<1* t

Рисунок 23 b . Информирование программным обеспечением «LifePad» о наличии отрывного 
стикера на картридже при использовании персонального компьютера.

16. М ЕТОДИКА КО НТРО ЛЯ НА П ЕРСО Н А Л ЬН О М  К О М П ЬЮ ТЕРЕ

ИН Ф ОРМ А Ц И Я О Ф УНКЦ И О Н А ЛЬН Ы Х  ХАРАКТЕРИСТИКАХ АНАЛИЗАТОРА
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ 1N VITRO И О П РОВЕРКЕ СО БЛ Ю Д ЕН И Я  ЭТИХ 

ХАРАКТЕРИСТИК ПРИ РА БОТЕ АНАЛИЗАТОРА

В случае некорректной работы Анализатора в основном окне программного 
обеспечения «LifePad» появится статус «Н ЕКО РРЕКТН Ы Й  РЕЗУЛЬТА Т» (см. рисунок 
23г), Анализатор не запустит тест. В приборе заложен алгоритм диагностики неисправностей, 
в случае выявления неисправностей статус «ERROR» появится на дисплее (см. рисунок 21, 
23д) и в рабочем окне (см. рисунок 23д).

Работа изделия в составе аналитической системы считается корректной, если кривая 
накопления флуоресценции для положительного контрольного образца (ПКО) имеет 
характерную «сигмовидную» форму и пересекает пороговую линию. Значение времени 
реакции на момент выхода не должно превышать 38 минут, амплитуда сигнала при этом не 
имеет значения (см. рисунок 36). Если время реакции на момент выхода положительного 
контрольного образца превышает 38 минут, полученный результат считается сомнительным. 
В таком случае необходимо прекратить использование изделия и обратиться в авторизованную 
сервисную службу.

Кривая накопления флуоресценции для внутреннего контрольного образца (IPC) 
должна иметь характерную «сигмовидную» форму и пересекать пороговую линию. Значение 
времени реакции на момент выхода должно составлять от пятнадцатой до тридцать пятой
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минуты^\ амплитуда сигнала при этом не имеет значения (см. рисунок 36). Если время 
реакции на момент выхода внутреннего контрольного образца превышает 35 минут, 
полученный результат анализа считается невалидным. Следует повторить исследование 
образца. При повторном получении невалидного результата необходимо прекратить 
использование изделия и обратиться в авторизованную сервисную службу (см. также Таблицу 
5а).

В случае выявления неисправностей, не указанных в разделе 20 настоящего 
Руководства, обратитесь в авторизованную сервисную службу.

î LifePod

Âin

•Я С татус: Зааершен 
i  90%

DycrpoAcTsa 2iS 
Ю tecta 38 0

СПм«аг» psiyfl»TiT

Ре^п>тат:

НЕКОРРЕКТНЫЙ РЕЗУЛЬТАТ 
Heo6xQot»«><K«tooMiei te c t

Рисунок 23г. Основное окно программного обеспечения «LifePad» со статусом 
«Н ЕКО РРЕКТН Ы Й  РЕЗУЛЬТАТ» **

** В  случае если внутренний контрольный образец (IPC) имеет нехарактерн>'ю форму, но пересекает пороговую 
линию в заданном временном диапазоне -  считать анализ недействительным. Рекомендуется повторить
исследование данного образца.
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#  1 2 3 4

Рисунок 23д. Дисплей Анализатора «ERROR»

17. ЭКСПЛУАТАЦИЯ ПРИБОРА

Вклю чение Прибора и запуск программного обеспечения «LifePad» на портативном
компью тере

Подключите Анализатор к компьютеру с помощью Кабеля включите Анализатор и 
компьютер (см. рисунок 24).

В  зависимости от вариантов исполнения Анализатора, при использовании Портат1шного компьютера 
используется Кабель U SB  тип А  (т ) , U SB  тип С (т ) , производитель Cablexpert, Китай.
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Рисунок 24. Схема подключения Анализатора к портативному компьютеру

Запустите программное обеспечение «LifePad» двойным нажатием на ярлык 
программного обеспечения «LifePad» (« ^ » ) ,  расположенном на рабочем столе.

Запуск программного обеспечения «LifePad»

Программное обеспечение «LifePad» предусмотрено для использования 
исключительно авторизованными пользователями. При первом входе в программу нужно 
создать пользователя с помощью функции «Добавить пользователя». Ввести логин и пароль 
пользователя и нажать на кнопку «Применить» (см. рисунок 25). При повторном входе 
пользователя в программу нужно ввести логин и пароль и нажать на кнопку «Войти» (см. 
рисунок 25).
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Авторизация Новый
 ̂ пользователь

Л о ги н

ь

f Н « 9 « Д —
Рисунок 25. Окно ввода логина и пароля и создания нового пользователя в программном

обеспечении «LifePad»

Основное окно программного обеспечения «LifePad»

Основное окно программного обеспечения «LifePad» показано на рисунке 26. В левой 
части основного окна программы отображаются основные вкладки;

архив.
«АРХИВ» -  отображ ение информации о заверш енных ана.шзах, перемещ енных в 

«НАСТРОЙКИ» -  настройки проведения аш ииза.

В левой части основного окна программы, после выполнения определённых условий, 
отображаются кнопки;

«ЗАПУСТИТЬ ВСЕ» -  после перевода приборов в статус «Готов», позволяет начать 
анализы на всех приборах с таким статусом.

«ОСТАНОВИТЬ ВСЕ» -  останавливает анализы на всех приборах со статусом «В 
работе».
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Рисунок 26. Основное окно программного обеспечения «LifePad».
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П«р«иманмать 3
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Рисунок 26.1. Кнопка запуска тестов на нескольких устройствах.
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Подготовка А нализатора к проведению анализа

Проверка готовности Анализатора к проведению исследования осуществляется 
автоматически при каждом включении прибора, при этом на соответствие допустимым 
значениям проверяются температурные режимы.

Анализатор не требует редактирования программы нагрева, выбора каналов детекции 
и оптимизирован для работы с медицинскими изделиями:
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 

virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия, для прямой этиологической in vitro диагностики COVID-19, гриппа 
А и гриппа В;

-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021», производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия, для прямой 
этиологической in vitro диагностики COVID-19.

Реакция амплификации проводится при установленной температуре, регистрация 
продукта происходит при длинах волн возбуждения/детекции 525 нм и 500 нм соответственно.

Для подготовки к проведению анализа нужно подключить Анализатор к компьютеру 
по каналу USB и включить его. Подключенный Анализатор отобразится в одной из ячеек 
приборов в основном окне программы (см. рисунок 27). При нажатии на ячейку с прибором в 
нижней части основного окна программы отображается информация о подключенном приборе 
(см. также Таблицу 5):

«СТАТУС: ДОСТУПЕН»  -  статус выбранного прибора.
«ID устройства» -  серийный номер прибора.
«ID теста» -  идентификатор картриджа (пациента).
«ОШ ИБКА» -  наличие/отсутствие ошибок в работ е прибора.
Уровень заряда батареи прибора.
Символ, информирующий о наличии или отсутствии картридж а в приборе.
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ГЬмалуйста, it« 6« f» n t устройство иэ списка

Рисунок 27. Отображение подключенного прибора в одной из ячеек и информация о данном
приборе

Подключенный Анализатор может иметь один из статусов, описанных в Таблице 5. 
Статус прибора отображается на дисплее прибора и в ячейке прибора в основном окне 
программы (см. рисунок 27).
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Таблица 5.

Статус прибора Описание

IN ITIA LIZA TIO N  -  Занят Инициализация прибора при его обнаружении.

AVAILABLE -  Доступен Прибор готов к использованию.

READY -  Готов Прибор подключен к программному обеспечению. 
Кассета вставлена в прибор.
Прибор готов к запуску анализа.

IN PROGRESS -  В работе Анализ запущен.

F IN IS H E D -З ав ер ш ен Анализ закончен. Кассета находится в приборе.

ER R O R  -  О ш ибка При инициализации прибора или в ходе работы прибора 
обнаружена ошибка.

W ARNING -  Внимание Входе вьшолнения теста параметры оказались отличными 
от расчетных. Требуется проверить все ли действия по 
подготовке картриджа к работы были сделаны верно.

FIRM W A RE UPDATE -  
Обновление программного 
обеспечения

Обновление встроенного программного обеспечения 
прибора.

При включении Анализатора запускается процесс инициализация длительностью 5-10 
секунд. Статус на дисплее прибора во время этого процесса — «INITIALIZATION». По 
завершении инициализации Анализатор переходит в статус «AVAILABLE».

При появлении статуса «AVAILABLE» на дисплее Анализатора и в ячейке прибора в 
основном окне программы нужно вставить Кассету с биоматериалом в соответствующий 
прибор. Кассета будет проверена Анализатором на срок годности, соответствие версии 
Кассеты и прибора, отсутствие метки о начале анализа. Если проверка была успешно 
пройдена, статус Анализатора изменится на «READY».

Далее нужно нажать на кнопку «Подготовить к тестированию» («Prepare for test») в 
нижней части основного окна программы, ввести четырехзначный код, указанный на 
картридже, либо отсканировать QR-код, проверить параметры теста, ввести ID картриджа 
(пациента) вручную либо используя сканер штрих-кодов. После сохранения название кнопки 
изменится на «Переименовать» («Rename»)'^.

Для запуска анализа нужно нажать на кнопку «Начать», которая отобразится в нижней 
части основного окна программы (см. рисунок 28). После этого статус Анализатора изменится 
на «В работе» «IN PROGRESS».

® Сканер штрих-кодов не входит в комплект поставки Анализатора и приобретается самостоятельно. Функция генерирования 
информации в штрих коды не комплектуется в программном обеспечение «LifePad» и активируется по запросу Потребителя.
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А ВАЖНО! Перед началом исследования изучите инструкцию по применению 
медицинских изделий, предназначенных для применения совместно с Анализатором:

-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza 
А virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени (ГЩР-тест COVID-19, 
грипп А/В) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» 
производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия;

-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 
21.20.60-003-39070608-2021»*^ производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.

В поле программного обеспечения «LifePad» введите четырехзначный код*^ картриджа, 
указанный на фольгированном пакете:

С

После введения кода картриджа в поле программного обеспечения «LifePad» 
параметры теста будут соответствовать назначению конкретного медицинского изделия.

«Набор для выявления Р Ж  коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени по Т У  21.20.60-003-39070608-2021» производства ООО
«СМАРТЛАЙФКЕА». Россия, РУ № РЗН 2022/16847.

В сл}'чае использования сканера штрих-кодов либо мобштьного телефона, телефонного аппарата (смартфона) 
отсканируйте QR-код. указанный на фольгированном пакете.
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Параметры теста для медицинского изделия; «Набор для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А vims) и гриппа В (Influenza В virus) в 
биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008-- 
06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия.

ПРОЛУСТИТЬ

Параметры теста
t^LifePad

Дебре’«■•лвмт»Admin

lCOVIO-19

FiuB

iF lu A

^BlPC
7̂  120

(I) «
Пожалуйста п р о е к т е  параметры теста. Если асе 

в^)но, нажмите ‘ Далее . При необходимости 
вернитесь на предыдущий экран.

Параметры теста для медицинского изделия; Набор для выявления РНК коронавируса 
SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме 
реального времени по ТУ 21.20.60-003-39070608-2021»^® производства ООО 
«СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.

Параметры теста
i^LifePad

Добро пошшюит» 
A d n in

COViO-19

IPC

^  180

38

Пожалуйста ознакомьтесь с  параметрами теста. Если 
все верно, нажмите "Далее". При необходимости 

вернитесь назад.

«Набор ДЛЯ выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени по Т У  21.20.60-003-39070608-2021» производства ООО 
«СМАРТЛАЙФКЕА», Россия, РУ № РЗН 2022/16847.
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Рисунок 28. Прибор готов к запуску анализа
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После запуска анализа в нижней части основного окна программы отображается 
информация о прогрессе выполнения анализа и время, прошедшее с момента начала анализа 
(см. рисунок 29а). По мере полз^ения данных флуоресценции с Анализатора в нижней части 
основного окна приложения отображается график сигнала флуоресценции (см. рисунок 296 и 
29в). На оси абсцисс обоих графиков отображается время (минуты), на оси ординат -  
амплитуда сигнала флуоресценции (относительные единицы флуоресценции).

ВАЖНО! При наличии остаточной жидкости в окошках чипа в процессе анализа 
необходимо остановить тест и повторить его с новым чипом.

Результат анализа для каждого из заболеваний, заложенных в Кассете, считается 
полож ительным, если график сигнала данного заболевания пересек пороговое значение.

Информация о запущенном анализе

^LifePad
Добро пеналом'к 

Admin

0(1аноаитр рср

С т а т у с :  В р а б о т е

I вз«ф

Прохрссс еьшолисния 
теста

Ю устройства- 288 
Ш теста: рс

0% PtiOOnnpHO • -аа—<п

Время С момента 
запуска теста 1

Рисунок 29а. Информация о прогрессе выполнения анализа.
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Рисунок 296. График сигнала флуоресценции в процессе анализа.

i^LifePad
Дабро появлоыть 

Adm in

Рисунок 29в. Построение графика сигнала флуоресценции

В правой нижней части основного окна программного обеспечения расположена 
активная команда «О становить все», которая позволяет прервать тесты на всех приборах, не 
дожидаясь их завершения.
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По завершении анализа Анализатор переходит в статус «Завершен». Информация о 
завершенном анализе автоматически перемещается во вкладку «Архив» (см. рисунок 30). 
Строка с анализом во вкладке «Архив» содержит следующие данные:
«User» -  имя пользователя, проводившего анализ.
«Date» -  дата и время завершения анализа.
«LifePad ID» -  серийный номер прибора, на котором был проведен анализ.
«Sample barcode» -  название, присвоенное картриджу перед тестом.
«Threshold» -  линия отсечения для регистрации результата теста.
«Сд» -  результаты времени выхода образца по каналам (IPC, Covid, FluA, FluB).
«Status» -  статус по данному прибору.

Информация о завершенных анализах

14̂»4 «к ПФт
те '.г| и Я**

ЧМ ЗЯМ

ПоаиЛ>АСТ». •м б ц м ! •  усгрсйстш  и> слиси .

LifePad
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Admin
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н*рк Пр« АГМНИЫГ yttpOACTM

Тести̂ ^̂ ый:

СтатусiaBepujei-t

10.05.202214:24:26 Б«а обрАботки

Рисунок 30. Завершенный анализ во вкладке «Архив»

75



Во вкладке «Архив» каждый канал анализа может иметь один из следующих 
результатов:
1) Результат анализа -  отрицательный  (N/A);
2) Результат анализа -  полож ительный  (отображается время определения положительного 
результата).

ВАЖНО! При необходимости прервать тестирование выполните остановку анализа через 
команду «Остановить» в программном обеспечении.

Вкладка «Настройки»

Во вкладке «Настройки» (см. рисунок 31) доступны следующие опции:

©  LifePod

Добро пе«оломт% 

Adm in

Меню выбора 
яшка

С
Настройки

Меню управления 
пользователями

Управление попазоаателями

Ука зать  папку  реэультатоа

Выбор папки сохранения 
результатов

Аатораспредалениа

Выбор режима распределения 
приборов по ячейкам 

(ручной или автоматический)

Сгяааиааниа

Р ы р м и Г к  авумеииа

Напрк» « а  матов npoaaaaiKia тоста 

В ы рутка  а ЛИС □ Включение /  отключение 
режима обучения

С 3

Рисунок 31. Вкладка «Настройки»

При снятии выбора «Автораспределение» ячейку для каждого подключенного прибора 
нужно назначить вручную во вкладке «Распределить». В противном случае подключенные 
приборы не будут отображаться в основном окне программы, а в левой части экрана выйдет 
предупреждение о том, что найдены нераспределенные устройства.

Для назначения ячейки во вкладке «Распределить» нужно выбрать прибор, ячейка 
которого назначается, в списке приборов (справа) (см. рисунок 32). Затем в списках, 
расположенных слева, нужно выбрать обозначение ячейки прибора. (Для назначения кластера 
во вкладке «Распределить» нужно выбрать необходимый кластер, зажав зеленый значок левой 
кнопкой мыши, а затем перенести его в необходимую строку доступных ячеек).

Для сохранения изменений во вкладке «Настройки» нужно нажать кнопку «Назад».
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иараспр«д1 Л#ниые

усгройстп

Р у ч н о е  р а с п р е д е л е н и е

Распределенные устройства

.^:з '5 ^
т* ,1 ̂ !^'.' " — : 't!^

Нераспределенные устройства

Щ  Н к т р о й к и  

V  A p u w

Распределение устройств в 
доступную строку

С Убрать ьс« Назад 3  С Ааторазмечеинб D

L i f e P a d

Добрь пэыаломт» 
Adm in

Р у ч н о е  р а с п р е д е л е н и е

Распределенные устройства

Нераспределенные устройства

Все псщклюиенн|)1е устройстю распределен»

С Убрать  асе D С Назад 3  С AaiopajMPui-HHc 3

Рисунок 32. Назначение ячеек для подключенных приборов во вкладке «Ручное
распределение»

Подключение нескольких приборов

При соединении нескольких приборов в кластерный режим работы (см. рисунки 10, 11, 
12) в программном обеспечении подключенные приборы отображаются в одной линии (см, 
рисунок 33). Управление работой каждого прибора в данном случае осуществляется так же, 
как и при работе с одним прибором.
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D I

i^UfePod
Добро n o a tro tiTb

Admin

ГЪаолуйс r«, s«6«i>o* усгройстао И1  списк*.

Рисунок 33. Отображение приборов в основном окне программного обеспечения «LifePad»,
объединенных в кластерный режим

18. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Включите Анализатор для достижения оптимальной температуры для проведения 
изотермической амплификации не менее чем на 10 секунд до постановки реакции 
амплификации.

1) Заполните Тестовую кассету №1 либо Тестовую кассету №2 и установите в Анализатор в 
соответствии с инструкцией используемого медицинского изделия.

2) Подготовьте Анализатор к тесту согласно настоящему Руководству и инструкции по 
применению соответствующего Набора, введите данные Ю образца человека (пациента) в 
программное обеспечение «LifePad».

3) Запустите тест путем нажатия кнопки «Начать» в программном обеспечении «LifePad».

4) Внимательно следите за изменениями статусных строк на дисплее прибора.
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П р о ц ед у р а  и зм ер е н и я  и о ц ен ки  р е зу л ь та то в  а н а л и за  с и с п о л ь зо в а н и е  Т е с то в о й  к а с с е т ы
№ 1 и Т есто в о й  к а с с е т ы  № 2:

а) клинический образец с выявленной Р1Ж коронавируса SARS-CoV-2:

Lib Pad

Добро no H u ie u i*  
Adm in

X  □

i^^LifePod
Добро пошвломг» 

Adm in

A  A

С т а т у с :  З а в е р ш е н

I 100%
ID устройства; 00000511 

ID теста: S3 S

c ГкжАэатъ рм ультат 3
ta y n b T S n

CO VID -I?  ПОЛОЖ ИТЕП 1НЫИ 
Наличие еи(ма в обраме 

(■ екомендуетсн ооратитеся к tp^iy.

С т а т у с :  З а в е р ш е н  

§  100%

ID устройства: 00000323 

ID теста: 54 S

С П о к а м т ь  разулктат J
у̂льтат;

COV1D-19 ПОЛОЖИТЕЛЬНЫЙ 
Наличие ви{пса в oSpeiue. 

Лекомендувкя ооротиться к врачу.

б) клинический образец с не выявленной РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А
(Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus):
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л  А

Добро п о ж л о м г  
Adm in

O C F d H U S H I b  в е р

X  □

^^LifePad
Добро покаломт» 

Adm in

О стано вить  аср

С т а т у с :  З а в е р ш е н

I 98%

Ю устройства: 254 

ID теста: 20 -0

С П оказать  результат

Результат: 

Вирус не обнаружен.

J

С т а т у с :  З а в е р ш е н

I  97%

10 устройства: 367 

ID теста: 22 -0

С П оказать  результат

Результат: 

Вирус не обнаружен.

3

процедура измерения и оценки результатов анализа с использование и Тестовой
кассеты №2:

в) клинический образец с выявленной РНК вируса гриппа А (Influenza А virus);
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© L i f e P a d

Добро пожйлоигь
Admin

Статус: Завершен
I 97%

ID у с тр Ы ^ тв а : 353 

ID те ста ; 4 0 -0

Показать результат

ймультат;

Грипп А полоьитепыный

Налиим» аимсв в образце. Рекомемдуется 
- обратиться I врачу.

X □

© L i f e P a d

Добро покаломть 
Admin

О стано вить  все

C S 9  « S S

Статус: Завершен
I  97%

ID устр ойства; 201 

ID те с та : 4 1 -О

С
I"

Показать результатэ
№зуЛьП1Т;

г рипп А поло»итепьно1?

Наличие вируса а образце. Ресоиемдуется 
обратиться к врачу.

г) клинический образец с не выявленной РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А 
(Influenza А vinas) и гриппа В (Influenza В virus):
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^LifePad
V 0.6.12

Добро пояаповат» 
Adm in

О стано вить  все

L i f e P a d
V 0.6.12

Добро помоповате 
Adm in

О становите  все

Л А

С т а т у с :  З а в е р ш е н

| , 9 7 Ч

ID устройства; 355 

1D теста: 129S2

С П оказать  реэутштат

Реэу/ьтат: 

Вирус не о& 1аружен.

А  А

С т а т у с :  З а в е р ш е н

!|9В%
ID устройства: 501 

ID теста: 10-0

С П оказать  результат

Результат: 

Вирус не обнаружен.

3

д) клинический образец с выявленной РЬЖ вируса гриппа В (Influenza В virus):
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X  D

i^LifePad
Дебре пенсиюигк 

Adm in

^  A

С т а т у с :  З а в е р ш е н

§97%
ID устройства: 466 

ID теста: 30-0

П оказать  р езул ьтат

з̂ультат;
Г ptvm В лоложительпвй

Нзли«ие вируса а  образце. Рекомендуется 
обратиться к epauy.

^  А

^LifePad
V 0.6.12

Дебре пешвлевать 
Adm in

С т а т у с :  З а в е р ш е н

Ц 98%

ID устройства: 242 

ID теста: 32 -0

С П оказать  результат

Риультат:

Грипп Вположи 1ельншй

Наличие вируса в образце. №комендуется 
обратиться к араиу.
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е) клинический образец с не выявленной РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А 
(Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus):

X □

© L i f e P a d

Admin

i^LifePad
VO.6.12

Добрр П9Х1/ЮМТ»
Adm in

O C I d H U K M I k  BCV

A  A

С т а т у с :  З а в е р ш е н

If 9 8 %

ID устройства: 140 

ID теста: 27 -0

c П оказать  ре зул ьтат

Результат: 

Вирус не обнаружен.

3

^  А

С т а т у с :  З а в е р ш е н

< 9 в %

ID устройства: 254 

ID теста: 2 0 -0

С П оказать  р езул ьтат

Результат: 

Вирус не обнаружен,

Рисунок 34. Примеры графического изображения положительного и отрицательного
клинического образца
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К Р А С Н А Я ’ ’  сигмовидная лиш м -  клинический образец с выявленной РН К  коронав1фуса SARS-CoV-2. 
Ж ЕЛ Т А Я ’ ® сигмовидная Л1шия -  клинический образец с выявленной РН К  вируса rpim na А  (Influenza А  

virus).
С И Н Я Я ’  ̂ежмовидная линия -  клинический образец с выявленной РН К  вируса гриппа В  (Influenza В  vims), 
ЗЕЛ Е Н А Я ’ ” сигмовидная линия -  внутренний положительный контроль (IPC).

i^LifePad
Добрй пошалоить 

Adm in

OcfdHiXHtk •<.»

С т а т у с :  З а в е р ш е н

ID устройства- 342 

ID теста: 4 9 -0

С Показать раэультат

Результат: 

Вирус ме обнаружен.

3

Рисунок 35. Примеры графического изображения отрицательного контрольного образца.

Результаты интерпретируются на основании наличия (или отсутствия) подъема 
флуоресцентной кривой и значения порогового цикла (Cq) в минутах.

Работоспособность аналитической системы проверяется при помощи внутреннего 
контрольного образца (IPC).

Работа изделия в составе аналитической системы считается корректной, если кривая 
накопления флуоресценции для положительного контрольного образца имеет характерную 
«сигмовидную» форму и пересекает пороговую линию^*. Значение времени реакции на 
момент выхода не должно превышать 38 минут, амплитуда сигнала при этом не имеет 
значения (см. рисунок 36). Если время реакции на момент выхода положительного 
контрольного образца, превышает 38 минут, полученный результат считается сомнительным. 
В таком случае необходимо прекратить использование изделия и обратиться в авторизованную 
сервисную службу.

Цветовая интерпретация может отличаться от указанной; сверять с данными, приведенными в легенде. 
Цветовая иетерпретация может отличаться от указанной; сверять с данными, приведенными в легенде. 
Цветовая ингергпэетация может отличаться от указанной; сверять с данными, приведенными в легенде. 
Цветовая интерпретация может отли^ться от указанной; сверять с даюгыми, приведенными в летенде. 
Пороговая линия - зафиксированная на графике пpя îaя горизонтальная красная сплошная линия.
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Таблица 5а.

Результат

РНК коронавируса 
SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А (Influenza А 

virus) и гриппа В 
(Influenza И virus)

РНК коронавируса 
SARS-CoV-2, 

вирусов 1'риппа А 
(Influenza А virus) и 
гриппа В (Influenza 

В virus)

Не валидный^^

ОБН А РУ Ж ЕНО НЕ О БН А РУ Ж ЕН О
Внутренний 
контрольный 
образец (IPC)

Положительный* или 
Отрицательный

Положительный Отрицательный
Положительный**

Тестируемый 
образец 
(коронавирус 
SARS-CoV-2, 
вирусы гриппа А 
(Influenza А virus) и 
гриппа В (Influenza 
В virus)

Положительный Отрицательный Отрицательный

* Положительный IPC, время пересечения пороговой линии в интервале от 15 до 35 минут, 
при этом кривая имеет характерную сигмовидную форму.

Положительный IPC, но время пересечения пороговой линии превышает 35 минут, или 
кривая пересекает пороговую линию в заданном временном диапазоне (15-35 минуг), но имеет 
нехарактерную (отличающуюся от сигмовидной) форму.

Медицинские изделия «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) 
в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК -  
МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, и «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в 
биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени по ТУ 21.20.60-003-39070608-2021» производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», 
Россия, содержат положительный и отрицательный контрольные образцы, требующиеся для 
проверки качества набора и аналитической системы в целом.

^ Полученный результат не интерпретируется. Требуется повторение исс-зедования данного образца.
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î LifrjPad
V Q .b li

Дебра поаалеит» 
Admin

Я

OcTPHOPHt* gc«

С т а т у с : В работе

I  98% *(^  49:04

ID устройства: 227  

ID теста 1000

87.8%i»inonH«M • -|мм«гА>

CCMO 19l»Vrn^T^nce«^* 
Галт  A <4tup*4icrv>»*^ Грит U ne<»wT#<b*w»

Рисунок 36. Интерпретация положительного контрольного образца и внутреннего
контрольного образца (IPC).

Результат считать отрицательным, если значение Cq отсутствует (см. рисунок 37).

X  □

i^LifePad
Добро ПОжаЛОМТк

A dm in

^  А

С татус: Завершен

I  90%

Ю устройства: 202 

ID теста: 78-0

С П оказать  результат

Результат: 

Вирус не обнаружен.

Рисунок 37. Интерпретация отрицательного контрольного образца

Отчет о проведении исследования можно выгрузить в виде документа в формате .xlsx 
путем нажатия кнопки «Сохранить».
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ВКЛ Ю ЧЕН И Е П РИБОРА И ЗАПУСК П РО ГРА М М Н О ГО  О БЕС П ЕЧ ЕН И Я  
«LIFEPAD» НА М О БИ Л БН О М  ТЕЛ ЕФ О Н Е, ТЕЛ ЕФ О Н Н О М  АППАРАТЕ 
(СМ АРТФ ОНЕ)

Рисунок 38. QR-код для скачивания приложения 

Д ля операционной системы A ndroid/ IOS.

В магазине приложений вводим в строку поиска «LifePad»:

Д ля операционной системы Android Д ля операционной системы IOS

о .  l i f c p e d

llfepod  m g

q w ’ I г t у u i о p 

fa1 M  ̂  d f  I P  V ; i  к I

0  2 x c v b n m ,  ^

Рисунок 39. Строка поиска приложений
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в  предоставленном списке выбираем приложение «LifePad»:

Д ля операционной системы Android

SquTCt* - C«d« (*(вг

MrLab724

Рисунок 40. Результаты поиска приложения

Нажимаем кнопку «Установить». После этого программное обеспечение будет скачано и 
установлено.

Рисунок 41. Страница приложения 

90



Подключите Анализатор к мобильному телефону, телефонному аппарату (смартфону) 
с помощью беспроводных персональных сетей Bluetooth и следуйте данным указаниям 
поэтапно:

Последоваге 
льны е ш аги 

анализа
1.

2.

Ф отографическое изображение 
экрана

«LHepad» »впрашивавт 
р«эрешени« испольэомтъ 

Bluetooth.

3®ло®тить РдЗОвШИТЬ 1C©
b y  p r e s s i n g  t h e  b u t t o n

О писание ш агов

При первичном запуске Приложения 
«LifePad» необходимо предоставить 
доступ к данным геолокации.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Разрешить»

Коснитесь экрана для начала анализа.
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Включите, нажав 
кнопку на у строй стве

Идет поиск 
устройства.,

Для подключения программного 
обеспечения необходимо включить 
Анализатор.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Подключить».

1 ife P o d

Устройство найдено! 
Можно

подключиться.

П о д к л ю ч и т ь

Lifepad
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7.

Статус: Занят

О

После этого программное обеспечение 
подключится к Анализатору.

о} @  )̂ >)) ОШ

С татус: Д оступен

Для ПОДГОТОВКИ К  началу тестирования 
нажмите на область экрана, 
отмеченную зелёным, и следуйте 
инструкциям на экране.

НАЖМИТЕ ДЛЯ 
ПОДГОТОВКИ  

ТЕСТА

ОЛ.М ЬНршЛ 00«015Ф9 Ш tMSI
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9.

«ши

С татус : Д оступен

Приложение oiLifepad)» 
запрашивает доступ  

к камере.
С а гм га  is  us4Kl QR co6s  scsn rw Q

Запретить Разрешить

Для дальнейших действий, связанных 
со сканированием картриджа, 
программному необходимо разрешение 
на использование функции «Камера».

10.
ЗАКРЫТЬ ПРОПУСТИ!

Отсканируйте QR-код, размещенный на 
фольгированной упаковке тестовой 
кассеты (картриджа), с помощью 
функции «Камера» либо введите 
вручную четыре цифры в выделенную 
область на экране.

Нажмите сюда для пода

В приложении введите 
четырёхзначный код, 

указанный на картридже, 
либо отсканируйте QR-код.

Д а л е е
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11. При использовании 
картриджа №1:

ПРОПУСТИТЬ

COVID-19

ПиВ

^ B F IuA 

120

й > 40

Пожалуйста ознаком ьтесь с 
параметрами теста. Если все 
верно, наж м ите  “Далее". При 

необходимости вернитесь 
назад.

При использовании 
картриджа №2:

П Р О П У С Т И Т Ь

180

38

Пожалуйста ознакомьтесь с 
параметрами теста. Если все 
верно, нажмите "Далее". При 

необходимости вернитесь 
назад.

Д а л е е

Ознакомьтесь с информационными 
данными анализа.
Важно!!! Проверьте параметры 
картриджа в зависимости от 
назначения.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».
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12.

П ож алуйста, введите 
имя проверяемого 

человека

Н аяиит#  сюда дяв ввода

С о х р а н и т ь

П ож а луй ств , аввдит(» и м д  прсж ерием ого

Введите вручную данные тестируемого 
пациента.
Для дальнейшей работы нажмите 
«Сохранить».

13.
ЗАКРЫТЬ ПРОПУСТИТЬ

Распакуйте картридж, следуя 
подсказкам в программном 
обеспечении.
Для дальнейшей работы нажмите 

«Далее».

Распакуйте картридж.

По окончании теста 
использованный картридж 
следует утилизировать в 
оригинальной упаковке.

Д а л е е
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14.
ЗАКРЫТЬ П Р О П У С Т И Т Ь

щ

Зонд-таипон

Транспортная среда

М окрота

В ы б е р и т е  т и п  и с с л е д у е м о г о  
о б р а з ц а .

Выберите тип исследуемого образца: 
Команда «Зонд-тампон» —
клинический образец, отобранный по 
инструкции Набора;
Команда «UTM /VTM » -  клинический 
образец в транспортной среде (не 
входит в Набор);
Команда «М окрота» -  клинический 
образец в контейнере (не входит в 
Набор).
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Команда «UTM /VTM »

ЗА КР Ы ТЬ П Р О П У С ТИ ТЬ

В ы кр у т и т е  кр ы ш ку  
ка р т р и д ж а .

ВАЖ НО ! С о х р а н и те  кр ы ш ку  
д о  ко н ц а  те с та .

Д а л е е

Выкрутите крышку согласно подсказкам 
программного обеспечения.

Для дальнейшей работы нажмите «Далее».

ЗАКРЫ ТЬ П Р О П УСТИ ТЬ

Перенесите 300 мкл биологического 
образца с транспортной средой с 
помощью дозатора в пробирку с 
раствором SSB.
Плотно накрутите насадку-капельницу 
на пробирку с раствором SSB.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

I

Перенесите 300 мкл из 
пробирки с транспортной средой 

в п^юбирку с раствором 55В.

Закройте пробирку 
насадкой-капельницей.
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=  Подготовка теаа

8н е с и 1е  n o m o c iw o  ссш е рж и м о е  
п р о б и р к и  с  р а ство р о м  SSB 

и  о б р а зц о м  в  п р и е м н о е  
отверстие  Т е а о в о й  кассеты.

Перенесите полученный материал в 
приемную полость картриджа, 
заполнив до уровня, отмеченного 
серыми стрелками (по нижнему краю 
мениска) или выше.

При внесении полученного материала 
прожимайте стенки пробирки с 
раствором SSB.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

4.
З А КР Ы ТЬ П Р О П У С ТИ ТЬ

Плотно завинтите крышку картриджа.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

З а к р у т и те  к р ы ш ку  
ка р т р и д ж а .

Д а л е е
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ЗАКРЫТЬ ПРОПУСТИТЬ

А к к у р а т н о  п о т я н и т е  за 
кр а с н ы й  язы м ок и у д а л и т е  

п р о з р а ч н у ю  п л е н к у  с за д н е й  
с то р о н ы  к а р т р и д ж а . 

У б е д и те с ь , ч т о  п л е н ка  
уд а л е н а  п о л н о с ть ю .

Д а л е е

Удалите пленку с красным язычком 
согласно подсказкам программного 
обеспечения.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

ЗАКРЫ ТЬ ПРОПУСТИТЬ

Корректно установите Картридж в 
Анализатор, согласно подсказкам в 
программном обеспечении, до полной 
установки проверочной установочной 
линии в устройство.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

Установите картридж как 
указано на рисунке.

ВАЖНО! Красная полоса 
(проверочная линия установки 
картриджа) должна полностью 

находиться в устройстве.
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Команда «Тампон-зонд»

З А К Р Ы Т Ь П Р О П У С Т И Т Ь

П о д го т о в ь т е  п р о б и р к у  с  SSB. 
В ы к р у т и т е  к р ы ш к у .

Д а л е е

Подготовьте пробирку с раствором 
SSB, входящую в Набор реагентов.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

ЗАКРЫТЬ ПРОПУСТИТЬ

онаюгнческогоВзятня 
материала;
мазок со слизистой носоглотки 
(назофарингеальный мазок, 
носоглоточный мазок),
ротоглотки
(орофарингеальный мазок,
мазок с задней стенки глотки, 
зева).

Для взятия биологического 
материала:
мазок со слизистой носоглотки 
(назофарингеальный мазок,
носоглоточный мазок), ротоглотки 
(орофарингеальный мазок, мазок с 
задней стенки глотки, зева) в 
соответствии с инструкцией Тестовой 
кассеты.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

Д а л е е
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ЗАКРЫТЬ ПРОПУСТИТЬ

I
щ
ма

и
Поместите зонд в гиоб«фку с 

раствором SSB.

Совершите 10 вращательных движений 
зондом вокруг стенок г^бирки.

Извлеките зонд, сжимая пробирку.

Закройте пробирку 
насадкой-капельницей

Подготовьте биологический образец, 
поместив зонд в пробирку с 
раствором SSB, совершая зондом 
вращательные движения вокруг 
стенок пробирки.

Плотно накрутите насадку- 
капельницу на пробирку с раствором 
SSB.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

~  Подготовка теста

Внесию ЛОЛНОС1ЫО содержимое 
пробирки с раствором SSB 
и образцом в приемное 

отверстие Тестовой кассеты.

Перенесите полученный материал в 
приемную полость картриджа, 
заполнив до уровня, отмеченного 
серыми стрелками (по нижнему краю 
мениска), или выше.

При внесении полученного материала 
прожимайте стенки пробирки с 
раствором SSB.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».
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ПРОПУСТИТЬ

З а к р у т и т е  кр ы ш ку  
ка р т р и д ж а .

Плотно закрутите крышку картриджа.

11еред началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

З А К Р Ы Т Ь П Р О П У С ТИ ТЬ

Удалите красный язычок согласно 
подсказкам программного
обеспечения.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

А к к у р а т н о  п о т я н и т е  за  
кр а с н ы й  я зы ч о к  и у д а л и т е  

п р о з р а ч н у ю  п л е н к у  с за д н е й  
с т о р о н ы  ка р т р и д ж а . 

У б е д и те с ь , ч т о  п л е н ка  
уд а л е н а  п о л н о с ть ю .

Д а л е е
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7.
Внимание!

п р о в е р ь т е  н а л и ч и е  
о т р ы в н о г о  с т и к е р а  н а  

ч и п е .

Д а л е е

О т м е н а

Экстренное сообщение о наличие 
отрывного стикера. Необходимо 
визуально проверить наличие 
отрывного стикера и полностью 
удалить его.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

8 .

ЗАКРЫ ТЬ ПРОПУСТИТЬ

Корректно установите Картридж в 
Анализатор, согласно подсказкам в 
программном обеспечении, до полной 
установки проверочной установочной 
линии в устройство.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

Установите картридж как 
указано на рисунке.

ВАЖНО! Красная полоса 
(проверочная линия установки 
картриджа) должна полностью 

находиться в устройстве.
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Команда «Мокрота»

к i

Выберите тип исследуемого 
образца.

Далее

Выберите в предложенных вариантах 
команду «Мокрота».

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

—  Подготовка теаа X

П

■ “ - лV
щ  щ

Внесите 20 мкл мокроты в пробирку с 
раствором SSB. Закройте пробирку 
насадкой-капельницей.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

(Я

II II
Внесите 20 икл uoKporw 

в пробирку с рааворои SS8

Закройте пробирку насадаойнсапельницей

106



=  Подготовка теста

Внесиге 1ЮЛнос1ью содержимое 
пробирки с p ac iB o po M  SSB 

и о б с т о й  в г^риемное 
отвераие Теаовой кассеты

Перенесите полученный материал в 
приемную полость картриджа, 
заполнив до уровня, отмеченного 
серыми стрелками (по нижнему краю 
мениска), или вьппе.

При внесении полученного материала 
прожимайте стенки пробирки с 
раствором SSB.

Перед началом вьшолнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

ПРОПУСТИТЬ

Закрутите крышку 
картриджа.

Плотно закрутите крышку картриджа.

Перед началом выполнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».
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ПРОПУСТИТЬ

Аккуратно потяните за 
красный язымок и удалите 

прозрачную пленку с задней 
стороны картриджа. 

Убедитесь, что пленка 
удалена полностью.

Д а л е е

Удалите красный язычок согласно
подсказкам
обеспечения.

программного

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

В ним ание!

1 ^

Экстренное сообщение о наличие 
отрывного стикера. Необходимо 
визуально проверить наличие 
отрывного стикера и полностью 
удалить его.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

П р о в е р ь т е  н а л и ч и е  
о т р ы в н о г о  с т и к е р а  н а  

ч и п е .

Д а л е е

О т м е н а
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7.
ЗАКРЫ ТЬ ПРОПУСТИТЬ

Установите картридж как 
указано на рисунке.

ВАЖНО! Красная полоса 
(проверочная линия установки 
картриджа) должна полностькэ 

находиться в устройстве.

Д а л е е

Корректно установите Картридж в 
Анализатор, согласно подсказкам в 
программном обеспечении, до полной 
установки проверочной установочной 
линии в устройство.

Перед началом вьшолнения работ 
ознакомьтесь с представленным 
видеороликом.

Для дальнейшей работы нажмите 
«Далее».

Запуск теста

)̂ >)> (мШ)

Статус: В работе 

0 0 : 0 6

> -5 0  м и н у т  д о  о к о н ч а н и я  

Т а е т  в  п р о и в с с а  в ы п о л н е н и я .

Контроль

ЛЛ.%» eO M it** М »

Тест запуп(ен.
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9.

3 } @ О Ш )

Статус: Завершен

Контроль

Результат: 
Вирус не обнаружен.

OЛ.^7 lifvpfKl 00601SM  see IM11

Тест завершён.

10. =  Подготовка теста X
После завершения теста необходимо 
извлечь Картридж из Анализатора и 
утилизировать его.

е
L iN /Pod

Изв;1еките картридж 
после завершения теаа.

Д а л е е

Назад
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11.

12.

И в а н
25.05.2023 16:20:55

t e s t _ 1
25.05.2022 16:11:51

a n

Covid -19

Covid -19

)^») m

ХУ.

Обмен с  окр ShareMe W halsApp История
ужением

ш О Q
Ленте Чаты Telegram Истории

Отмена

• A *  Ufapad 0000100) 2 4} c0120 tO IM

Результаты теста сохраняются в 
разделе «Архив».

Из архива результатами теста можно 
поделиться через установленные 
программные сети.
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13,

:^>)) ОШ

Тестируемый:
Иван

2 3 .0 5 .2 0 2 2 1 6 :2 0 :3 5

Р е з у л ь т а т :
C0VID-19 'ицательный 

Вирус не обнаружен.

ОА.» Ы « (М  0C0O100I М  !  с01» t01»

Отрицательный результат теста.

14. Положительный результат теста.

ОВ

Т ести р уем ы й :
W W W

22.05.2022 15:46:55

Результат:
C O V ID -19  

ПОЛОЖ ИТЕЛЬНЫ М  
Наличие вируса в образце. 
Рекомендуется обратиться  

к врачу.

ОМ 11 1  ci«i« ш и

Результат анализа интерпретируется в соответствии с назначением используемой 
кассеты.
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19. ПОЭТАПНЫЙ ПРОЦРХС ПРОЦЕДУРЫ ВЫДЕЛЕНИЯ РНК 
С ИСПОЛЬЮВАНИЕМ АНАЛИЗАТОРА

Метод изотермической амплификации в режиме реального времени относится к 
исследованиям с применением метода амплификации нуклеиновых кислот (МАНК) 
гибридизационно-флуоресцентным методом с детекцией продукта в режиме «реального 
времени» (ПЦР).

«Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» 
предназначен для применения совместно с медицинскими изделиями, с которыми он 
составляет единую аналитическую систему:
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия;
-  «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021» производства ООО «СМАРТЛАЙФКЕА», Россия.

Анализатор представляет собой автоматическое устройство с микропроцессорным 
контролем, пневматической системой с датчиком давления для создания вакуумметрического 
давления с целью обеспечения условий фильтрации растворов, системой автоматической 
перемешивания растворов выделения, системой автоматической дозирование реагентов, 
автоматический нагрев изотермической системы.

Принцип действия системы направлен на автоматизацию процесса выделения РНК и 
подготовки реакционной смеси для проведения дальнейших исследований методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени. Используемый метод основан на 
поэтапном создании вакуума с целью прохождения раствора из фильтрующей колонки через 
стеклянный фильтр в соответствующем канале тестовой кассеты «LifePad».

Метод основан на лизировании вирионов, содержащихся в образцах биологического 
материала, в буферном растворе, содержащем этиловый спирт и гуанидин тиоцианат, и 
последующей сорбции нуклеиновых кислот на стеклянном фильтре.

Процедура выделения нуклеиновых кислот коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа 
А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) из биологического материала и 
приготовление реакционной смеси при использовании аналитической системы проходит в 7 
последовательных этапов.

-  На первом этапе выделения происходит суспендирование биоматериала и 
внутреннего положительного контроля (IPC) в лизирующем буфере SSB. При этом 
происходит инактивация вируса и разрушение вириона за счет комплексного действия 
содержащихся в лизирующем буфере этилового спирта и хаотропного агента, 
вызывающих денатурацию белков. Таким образом, под действием SSB разрушаются 
белки вирусного капсида и происходит высвобождение вирусной РНК, являющейся 
мишенью для детекции.

-  На втором этапе лизирующий буфер SSB с содержащимися в нем разрушенными 
вирионами и остатками биоматериала совместно с внутренним положительным 
контролем (IPC) пропускается через фильтрующий элемент. При этом целевая 
вирусная РНК связывается на фильтре, в то время как большая часть 
интерферирующих амплификацию веществ и остатки вирусных оболочек проходят 
через фильтр.

-  На третьем этапе для полного удаления возможных интерферирующих веществ с 
поверхности фильтра он последовательно промывается промывочным буфером WS1 
и этанолом, входящим в состав раствора WS2.

-  На четвертом этапе осуществляется просушка фильтра от остатков этилового спирта, 
так как этиловый спирт потенциально может ингибировать амплификацию
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нуклеиновых кислот. При этом целевая РНК вируса и внутренний положительный 
контроль (IPC) остаются связанными с фильтром.

-  На пятом этапе выделения происходит элюирование целевой РНК и внутреннего 
положительного контроля (IPC) с фильтра безнуклеазной ультрачистой водой 
(раствор ЕВ).

-  На шестом этапе происходит автоматическое дозирование элюата совместно с 
внутренним положительным контролем (IPC) и смешивание с реагентом Е (Энзимы).

-  На седьмом этапе происходит автоматическое дозирование и смешивание с реагентом 
Р (Праймеры).

По окончании процедуры выделения РНК Анализатор осуществляет анализ образца на 
наличие целевого аналита при помощи изотермической амплификации.

В основе метода изотермической амплификации лежит выявление специфического 
фрагмента РНК вируса путем получения ДНК-копии (кДНК) с РНК-матрицы с помощью 
реакции обратной транскрипции и ее накопления (амплификации) в режиме «реального 
времени».

Изотермическая амплификация осуществляется модифицированным ферментом ДНК- 
полимеразой Аас ро1 I из термофильной бактерии Alicyclobacillus acidocaldarius с 
использованием набора асимметричных праймеров при постоянной температуре. Реакция 
состоит из 2 этапов. На первом этапе образуется линейная одноцепочечная молекула кДНК, 
содержащая целевой амплифицируемый участок. На втором этапе происходит нециклическая 
амплификация целевого фрагмента с образованием множества конкатемеров (молекул ДНК, 
содержащих несколько копий ДНК-мишени). Благодаря большому количеству праймеров 
реакция обладает высокой специфичностью, чувствительностью и быстротой.

Флуоресцентная детекция с помощью экситонного праймера, меченного двумя 
молекулами тиазолового оранжевого, позволяет проводить регистрацию продуктов 
амплификации в процессе реакции («в реальном времени»). Детекция продуктов 
амплификации проводится в реакционном растворе. В ходе амплификации экситонный 
праймер связывается с синтезированной цепью конкатемера; при этом связанные с ним 
молекулы флуоресцентного красителя интеркалируют в образованный двухцепочечный ДНК- 
ДНК гибрид, что приводит к возрастанию флуоресценции и делает возможным ее регистрацию 
на флуоресцентном детекторе.

Регистрация продуктов амплификации в процессе реакции («в реальном времени») 
проводится с определенной периодичностью (в каждом «цикле» амплификации). 
Анализирующая программа автоматически рассчитывает циклы пересечения кривых 
накопления флуоресцентного сигнала с пороговой линией (Cq)

Пороговая линия - это произвольный уровень флуоресценции, выбранный на основе базовой линии. Сигнал, 
который обнаружен выше порога, считается реальным сигналом, который можно использовать для определения 
порогового цикла (Cq) для образца. Порог автоматически регулируется для каждого эксперимента, чтобы он 
находился в области экспоненциального роста на всех графиках.
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20. ВОЗНИКНОВЕНИЕ И УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ ПРИБОРА

В процессе работы Анализатора возможно возникновение ошибок^"^. 

Таблица 6.

О писание неисправности Возможная причина Д ействия по устранению
После включения Анализатора 
нет световой индикации лунок 
термоблока

Выключен
аккумулятор

Проверить состояние выключателя 
аккумулятора на нижней части 
прибора

Аккумулятор разряжен Подключить зарядное устройство и 
повторить попытку позже

В статусной строке программы 
либо на дисплее при 
включенном приборе 
Анализатор не распознан

Плохой контакт или 
обрыв в кабеле связи с 
компьютером

Проверить кабель связи Анализатора 
с компьютером

Не установлен драйвер 
Анализатора

Установить драйвер Анализатора

Сбой системы Windows Перезагрузить компьютер
В процессе выполнения 
программы амплификации в 
окне программы появилось 
сообщение об ошибке

В ПО указывается 
возможная причина 
ошибки

Обратиться в сервисный центр

В процессе выполнения 
программы амплификации 
прибор нагревается

Неисправная работа 
прибора

Выключить Анализатор, выключить 
тумблером аккумуляторную 
батарею. Обратиться в сервисный 
центр

При включении прибора без 
Картриджа, программное 
обеспечение опознает наличие 
Картриджа

При статусе «ERROR» извлечь 
Картридж и/или перезагрузить 
прибор

Ошибки при считывании 
Картриджа

Извлечь Картридж и повторить 
процесс сначала.
В случае, если прибор не дает 
положительного результата, 
воспользоваться другим 
Картриджем.
Данный Картридж считается не 
пригодным для дальнейшего 
тестирования

Ошибки при записи 
информации на Картридж

При подключении прибора к 
сети переменного тока через 
зарядное устройство, значок 
«Питание» на дисплее прибора 
не реагирует либо по 
истечению времени уровень 
заряда батареи не изменился

Проверить наличие 
напряжения, 
исправность розетки

Проверить наличие напряжения, 
исправность розетки

Проверить контакт 
кабеля питания и 
Анализатора

Проверить контакт кабеля питания и 
Анализатора

В  с л у ч а е  в о з н и к н о в е н и я  и н ы х  н е и с п р а в н о с т е й , т р е б у е т с я  н е з а м е д л и т е л ь н о  о б р а т и т ь с я  в  с е р в и с н у ю  с л у ж б у  
П р о и з в о д и т е л я , з а п р е щ а е т с я  п р о и зв о д и т ь  р е м о н т  и л и  в с к р ы т и е  п р и б о р а  с а м о с т о я т е л ь н о .
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Список ошибок, выводимых на дисплее А нализатора :

Таблица 6а.

Ш /номер
ошибки

на
дисплее

П ричина / источник Узел Требуемые действия

01 01

Отсутствие связи

Сервопривод

Обратиться в сервисный 
центр

01 02 Нагреватель
01 03 Оптический модуль
01 04 RPID антенна
01 05 Аккумулятор
01 06 Датчик давления
01 07 Схема заряда

01 08
Контроллер порта Power 
Delivery (LP2)

01 0D
Контроллер порта Power 
Delivery#! (LP3)

01 ОБ
Контроллер порта Power 
DeUvery#2 (LP3)

01 09 Акселерометр
01 ОА Дисплей (LP2)

01 ОВ
Энергонезависимая
память

01 ОС Модуль связи BLE (LP2)

01 ОБ
Модуль связи CAN 
(LP3)

02 01 Недостаточное
напряжение
питания/ток

Сервопривод
02 02 Аккумулятор
02 03 Общая линия
03 01

Перегрев
Сервопривод

03 02 Нагреватель
03 03 Нагреватель

04 01
Некорректное 

начальное положение

Сервопривод Обратиться в сервисный 
центр

04 02
Положение прибора по 
акселерометру

Установить прибор на
горизонтальную
поверхность

04 03

При включении 
устройства 
обнаружен 

вставленный 
картридж

Датчик наличия чипа
При статусе «ERROR» 
извлечь Картридж и/или 
перезагрузить устройство

05 01
Невозможность

достижения
корректного

Сервопривод Обратиться в сервисный 
центр

В случае возникновения указанных причин на дисплее Анализатора, необходимо обратиться в 
авторизованный сервисный центр.
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положения (значения) 
в ходе анализа

05 02 Некорректное 
положение прибора Положение прибора по 

акселерометру
05 03

Картридж извлечен во 
время проведения 

теста
06 01 Давление не меняется

Датчик давления Обратиться в сервисный 
центр06 02

Давление
недостаточное

07 01
Низкая температура 

нагревателя на одном 
или всех каналах

Модуль нагревателя
Обратиться в сервисный 
центр

08 01
Некорректные 

значения датчиков 
оптического модуля

Оптический модуль

09 01
Ошибки при 
считывании 
картриджа NFC модуль

Извлечь Картридж. 
Вставить Картридж 
повторно.

09 02
Ошибки при записи 

информации на 
картридж

Извлечь Картридж. 
Вставить Картридж 
повторно.

0А01
Ошибка обновления 

системы Главная плата
Обратиться в сервисный 
центр

0В01

Батарея

Превышено напряжение
Обратиться в сервисный 
центр

ОВ 02 Понижено напряжение
Обратиться в сервисный 
центр

ОВ 03
Плохое состояние 
батареи

Обратиться в сервисный 
центр

А В случае возникновения иных неисправностей требуется незамедлительно 
обратиться к Производителю.
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21. ОЧИСТКА / ДЕЗИНФЕКЦИЯ

В конце каждой смены необходимо провести процедуру очистки прибора. Уберите все 
составные части и протрите Анализатор дезинфицирующим раствором (например, содержащим 
0,2% дезинфицирующего средства Д11-2Т, ОАО «Альтайхимпром», Россия, или 0,3% 
дезинфицирующего средства Клорсепт, ООО «Самарово», Россия, или аналогичных средств на 
основе трихлоризоциануровой кислоты, приготовленных с добавлением 0,5% моющего 
средства), затем тщательно протрите одноразовой салфеткой, смоченной теплой водопроводной 
водой, затем осушите с помощью сухой одноразовой салфетки и запустите процедуру обработки 
бактерицидной ультрафиолетовой лампой.

А,̂ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ! Ультрафиолет негативно влияет на РНК, праймеры и 
энзимы. Дезинфицирующие растворы на основе хлора вызывают коррозию металлических частей 
Анализатора.

Наружная поверхность прибора с нанесенной маркировкой может подвергаться 
многократной дезинфекции по МУ 287-113, при протирании 3% раствором перекиси водорода по 
ГОСТ 177 с добавлением 0,5% раствора моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором 
хлорамина по ТУ 6-01-4689387-16, изопропиловым спиртом.

При попадании компонентов проб или используемых реактивов на поверхности 
устройства следует провести дезинфекцию поверхностей путем протирания поверхностей 
салфеткой, предварительно смоченной в 3% растворе перекиси водорода по ГОСТ 177 с 
добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6- 
01-4689387-16 и отжатой.

118



11отенциш1ьный риск применения Анализатора -  класс 2а (п. 9 приложения № 2 к приказу 
Минздрава России от 06.06.2012 № 4).

Т р е б о в а н и я  б езоп асн ости  п р и  р аб о те  с П р и б о р о м

Лаборатории, выполняющие исследования по выявлению РНК SARS-CoV-2, вирусов 
гриппа Л (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) обязаны обеспечивать безопасность 
работы в соответствии с требованиями законодательства в сфере санитарно- 
эпидемиологического благополучия.

Проведение исследования предусматривает инактивацию вируса и лизирование образца 
биологического материала в растворе SSB, входящем в набор для выявления РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) 
в биологической пробе непосредственно на месте взятия респираторного мазка или мокроты в 
соответствии с инструкцией по применению.

Необходимо одновременно обеспечивать соблюдение персоналом правил биологической 
безопасности и требования к организации и проведению данных работ с целью 
предотвращения контаминации нуклеиновыми кислотами исследуемых проб помещений, 
оборудования, окружающей среды в соответствии с требованием санитарного 
законодательства.

22. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ПРИБОРОМ

Н еоб ход и м ы е м е р ы  по п р ед осторож н ости  в  о тн о ш ен и и  в л и я н и я  ф и зи ч е с к и х  ф а к т о р о в

При использовании прибора принимать меры предосторожности в отношении влияния 
магнитных полей, внешних электрических воздействий, электростатических разрядов, 
давления или перепадов давления, перезагрузки, источников термического воспламенения.

Сильные электромагнитные поля (происходящие из неэкранированных источников 
радиочастот) могут препятствовать правильной работе и могут привести к неисправности 
прибора и неправильным результатам.

-  Не используйте Анализатор вблизи источников сильных электромагнитных полей, так 
как эти поля могут помешать правильной работе.

-  Оцените электромагнитную среду, прежде чем эксплуатировать Анализатор.
-  Примите меры для смягчения помех.

О г р а н и ч е н и я  по и с п о л ь зо в а н и ю  ан ал и зи р у е м о го  м а т е р и а л а

Для выявления РНК используют реагенты медицинских изделий:
1) Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 

virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической 
амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVID-19, грипп А/В) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022» производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС», Россия;

2) «Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени по ТУ 21.20.60-003- 
39070608-2021» производства ООО «СМАРТЛАЙФ1ЖА», Россия.
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Образцы после взятия материала помещаются в пробирку с раствором SSB (1 мл) для 
инактивации образца в месте взятия материала согласно инструкции с последующей 
транспортировкой до места исследования.

Для корректного прохождения процедуры тестирования объем аликвоты пробы должен 
быть таким, чтобы при внесении в картридж уровень жидкости (нижний край вогнутого 
мениска) был не ниже границы, отмеченной на этикетке серыми стрелками (не менее 700 мкл).

М е р ы  безопасности , п о зв о л яю щ и е  п р е д о х р ан я з  ь  о п е р а т о р а

Не используйте устройство при видимых признаках повреждения.
Ввиду возможной контаминации при работе с устройством следует соблюдать обычные 

меры предосторожности для лабораторий:
-  пользоваться медицинскими перчатками и надевать медицинские халаты;
-  нс принимать пищу и не курить в лабораторных помещениях;
-  после работы с пробами и реактивами следует тщательно вымыть руки водой с мылом.

При попадании компонентов проб или используемых реактивов на поверхности 
устройства следует провести дезинфекцию поверхностей путем протирания поверхностей 
салфеткой, предварительно смоченной в 3% растворе перекиси водорода по ГОСТ 177 с 
добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6- 
01 -4689387-16 и отжатой.

В зяти е , д о с т а в к а  и х р ан ен и е  к л и н и ч е с к и х  о б р азц о в

Взятие, транспортирование и хранение исследуемого материала осуществляется 
согласно МУ 1.3.2569-09 «Организация работы лабораторий, использующих методы 
амплификации нуклеиновых кислот при работе с материалом, содержащим микроорганизмы 
I-IV групп патогенности» и Временными методическими рекомендациями по лабораторной 
диагностике нового коронавируса 2019 (2019-nCoV) методом полимеразной цепной реакции 
(ПЦР), утвержденными Главным государственным врачом Российской Федерации 21.01.2020.

Условия хранения и транспортировка материала для процедуры выделения из раствора
SSB:

— при комнатной температуре -  в течение 6 часов;
— при температуре от +2 до +8 °С -  в течение 3 суток;
— при температуре -20 °С -  в течение 1 месяца.

Клинический материал утилизируют в соответствии с требованиями санитарного 
законодательства (см. раздел 2 глава «Правила биологической безопасности» настоящего 
Руководства).
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ПОРЯДОК ПРИВЕДЕНИЯ ПРИБОРА В ИСХОДНОЕ П О Л О Ж ЕН И Е И ПОРЯДОК
ВЫКЛЮ ЧЕНР1Я ПРИБОРА

Если работа с Анализатором окончена, необходимо вручную вынуть переходник из 
приемника переходника.

Проведите внешний осмотр Анализатора.
Выключите Анализатор, как описано в разделе «Описание и работа Прибора». Для этого 

выполните долгое удержание кнопки включения на корпусе Анализатора.

А.̂ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: ПРИ ОТСОЕДИНЕНИИ ВИЛКИ ОТ РОЗЕТКИ ТЯНИТЕ 
ТОЛЬКО ЗА ВИЛКУ, А НЕ ЗА КАБЕЛЬ. В ПРОТИВНОМ СЛУЧАЕ МОЖНО ПОВРЕДИТЬ 
КАБЕЛЬ. ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПОВРЕЖДЕННЫХ СЕТЕВЫХ КАБЕЛЕЙ МОЖЕТ 
ПРИВЕСТИ К ВОЗГОРАНИЮ ИЛИ ПОРАЖЕНИЮ ЭЛЕКТРР1ЧЕСКИМ ТОКОМ.

Проведите очистку, дезинфекцию и упаковывание Анализатора в упаковку 
(потребительскую или транспортную) согласно разделу «ОЧИСТКА / ДЕЗИНФЕКЦИЯ» 
данного Руководства по эксплуатации.

ПОРЯДО К ЗАМ ЕНЫ , ПЕРЕЗАРЯДКИ И КО НТРО ЛЯ ЗАРЯДКИ ВНУТРЕННИХ
ИСТО ЧН И КО В ПИТАНИЯ

Прибор содержат внутренние источники питания (блок питания). Замена блока питания 
производится только по истечении его полного срока эксплуатации в авторизированном 
сервисном центре.

М ЕРЫ  БЕЗО П А СН О СТИ  ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ П РИ БО РА  П О  Н АЗНАЧЕНИЮ

При использовании Анализатора по назначению соблюдайте меры безопасности и 
требования, обеспечивающие безопасность персонала, техники и экологическую безопасность 
проводимых работ.

А,ЛШ ИМ АНИЕ: ЗАПРЕЩАЕТСЯ РАБОТА С НЕИСПРАВНЫМИ ИЛИ
ПОВРЕЖДЕННЫМИ СОСТАВНЫМИ ЧАСТЯМИ ПРИБОРА.

Использование неразрешенных??? частей может привести к неисправности Анализатора.

^ ^ В Н И М А Н И Е : ПРИ ОПАСНОСТИ ПОПАДАНИЯ БРЫЗГ НАДЕВАТЬ ЗАЩИТНУЮ 
МАСКУ!

В процессе выполнения анализа необходимо использовать медицинские перчатки и 
проводить гигиеническую обработку перчаток и рук персонала согласно СП 2.Г3678-20 
«Санитарно-эпидемиологические требования к эксплуатации помещений, зданий, 
сооружений, оборудования и транспорта, а также условиям деятельности хозяйствующих 
субъектов, осуществляющих продажу товаров, выполнение работ или оказание услуг».

Недопустимо использование в анализе совместно используемых Наборов для выявления с 
истекшим сроком годности; в противном случае могут быть получены ошибочные данные.

Для надлежащей эксплуатации Анализатора нужно наблюдать за его работой.
Эксплуатация без соблюдения Руководства по эксплуатации может привести к неверным 

результатам или неисправности Анализатора.
121



при использовании Анализатора с нарушениями требований, установленных 
изготовителем, может снизиться уровень защиты устройства.

НЕСАНКЦИОНИРОКАННЫ Й ДОСТУП И ПОТЕРЯ ДАННЫ Х

Рекомендуются следующие меры предосторожности:
-  Разрешайте подключение только проверенным внешним устройствам.
-  Не используйте USB-порты для подключения других устройств хранения данных, если 

только это не указано в руководстве по эксплуатации.

ВОСПАЛЕНИЕ К О Ж И  ИЛИ  ТРАВМ Ы , ВЫ ЗЫ ВАЕМ Ы Е Д ЕЗИ Н Ф И Ц И РУ Ю Щ И М И
РАСТВОРАМ И

Прямой контакт с чистящими, дезинфицирующими растворами может вызвать 
раздражение, воспаление кожи или ожоги.

При попадании на кожу чистящего, дезинфицирующего или другого рабочего раствора 
немедленно смойте его водой и обработайте кожу дезинфицирующим средством. Обратитесь 
к врачу.

Н ЕК О РРЕК ТН Ы Е РЕЗУЛЬТАТЫ  ВСЛЕДСТВИЕ ВИБРАЦИИ ИЛИ УДАРОВ
ПО ПРИ БО РУ

Сильная вибрация или удары по Анализатору могут изменить расположение 
измерительных устройств и привести к ложным результатам.

Убедитесь в том, что вибрация не оказывает влияние на поверхность, на которой 
установлен Анализатор, и старайтесь избегать ударов по нему во время прохождения этапов 
пробоподготовки.

Н ЕК О РРЕК ТН Ы Е РЕЗУЛЬТАТЫ  ИЗ-ЗА ВЫ СО КО Й  ВЛАЖ НОСТИ 
О КРУ Ж А Ю Щ ЕГО  ВОЗДУХА

Избыточная влажность окружающего воздуха может оказывать влияние на химические 
реакции, протекающие в тестовой кассете, и привести к неверным результатам.

Всегда используйте Анализатор в условиях окружающей среды, указанных в технических 
спецификациях.

Не храните Анализатор и комплектующие в защитной упаковке после ее вскрытия.

УСТА ЛО СТЬ ПРИ ДОЛГОЙ РАБОТЕ С П РИ БО РО М

Если смотреть на экран персонального компьютера с включенным программным 
обеспечением Анализатора в течение длительного периода времени, это может привести к 
перенапряжению глаз или усталости тела.

Избегайте долгих периодов работы с экраном персонального компьютера.
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М ЕРЫ  ПРЕДО СТО РО Ж Н О СТИ , П РЕДП РИ Н И М А ЕМ Ы Е В СЛУЧАЕ 
НЕИ СП РА ВН ОСТИ  АНАЛИЗАТОРА, СБО Я В ЕГО  РА БО ТЕ И Л И  О ТК Л О Н ЕН И Й  В 

Ф УНКЦИОНИРОВАНИИ, КО ТО РЫ Е М ОГУТ ВЛ И ЯТЬ НА БЕЗО П А СН О С ТЬ 
П РИ БО РА , В ТОМ  Ч И С Л Е О П РЕДЕЛЯЕМ Ы Х ПО ВН ЕШ Н И М  ПРИЗНАКАМ

В случае неисправноста Анализатора, сбоя в его работе или отклонений в 
функционировании необходимо прекратить работу с анализатором и обратиться в сервисный 
центр.

М ЕРЫ  П РЕДО СТО РО Ж Н О СТИ , П РЕДП РИ Н И М А ЕМ Ы Е В СЛУЧАЕ 
ВОЗДЕЙСТВИЯ НА Ф УНКЦИОНИРОВАНИЕ АНАЛИЗАТОРА ВНЕШ НИХ 

Ф АКТОРОВ, СВЯЗАННЫ Х С ПРИ М ЕН ЕН И ЕМ  АНАЛИЗАТОРА В КО М БИН А Ц И И  
С Д РУ ГИ М И  М ЕДИЦИНСКИМ И ПРИ БО РА М И  И (ИЛИ) ОБОРУДОВАНИЕМ , ИЛИ 
ТАКИХ ПРЕДСКАЗУЕМ Ы Х Ф АКТОРОВ, КАК ВН ЕШ Н И Е ЭЛЕКТРО М А ГН И ТН Ы Е

ПОЛЯ, ЭЛЕКТРО СТА ТИЧЕСКИ Е РАЗРЯДЫ

Все беспроводные устройства подвержены воздействию радиопомех, которые могут 
влиять на их работу. В случае воздействия на функционирование Анализатора внешних 
факторов, связанных с применением Анализатора в комбинации с другими медицинскими 
приборами и (или) оборудованием, или таких предсказуемых факторов, как внешние 
электромагнитные поля, электростатические разряды необходимо прекратить работу с 
устройством и обратиться в сервисный центр.

В помещении могут создаваться радиочастотные помехи, и в этом случае, возможно, 
потребуется принять меры по уменьшению помех.

Электромагнитную обстановку следует проверить до работы с Анализатором.
Не работайте с Анализатором в непосредственной близости от источников сильных 

электромагнитных полей (например, неэкранированных специальных источников ВЧ), так как 
они могут создавать помехи для правильного функционирования устройства.

И Н Ф ОРМ А Ц И Я О МЕРАХ П РЕДО СТО РО Ж Н О СТИ , П РЕДП РИ Н И М А ЕМ Ы Х  В 
СЛУЧАЕ РИСКА ЭЛЕКТРО М А ГН И ТН Ы Х  ПОМ ЕХ, СОЗДАВАЕМ Ы Х П РИ БО РО М , 
ДЛЯ ДРУГИХ М ЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, ОБОРУДОВАНИЯ И СРЕДСТВ СВЯЗИ 

ПРИ ЕГО  П РИ М ЕН ЕН И И  ПО НАЗНАЧЕНИЮ  (ЭЛ ЕКТРО М А ГН И ТН О Е 
И ЗЛУ ЧЕН И Е М ЕДИЦИНСКОГО АНАЛИЗАТОРА, ОКАЗЫ ВА Ю Щ ЕЕ ВЛИ ЯНИ Е НА

ДРУГОЕ ОБОРУДОВАНИЕ)

Следуйте всем инструкциям в зонах ограниченного использования. В случае риска 
электромагнитных помех, создаваемых анализатором для других медицинских изделий, 
оборудования и средств связи при его применении по назначению (электромагнитное 
излучение медицинского Анализатора, оказывающее влияние на другое оборудование) 
необходимо прекратить работу с Анализатором и обратиться в авторизованный сервисный 
центр.

П РЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И (ИЛИ) М ЕРЫ  П РЕДО СТО РО Ж Н О СТИ , 
П РЕДП РИ Н И М А ЕМ Ы Е П О ТРЕБИ ТЕЛЕМ  ПРИ УТИ ЛИ ЗА Ц И И  АНАЛИЗАТОРА, 

П РИ Н А ДЛЕЖ Н ОСТЕЙ  И РАСХОДНЫХ М АТЕРИАЛОВ, И СП О Л ЬЗУ ЕМ Ы Х
ВМ ЕСТЕ С НИМ

Меры предосторожности, предпринимаемые потребителем при утилизации Анализатора, 
принадлежностей и расходных материалов, используемых вместе с ним описаны в разделе 
«Утилизация» настоящего руководства. Условия утилизации и уничтожения Анализатора 
описаны в Руководстве по эксплуатации.
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СВЕДЕНИЯ О Б ИНФ ЕКЦ ИО Н Н О Й , М И КРО БН О Й , ЭК О Л О ГИ Ч ЕС К О Й  ИЛИ 
Ф И ЗИ Ч ЕС К О Й  ОПАСНОСТИ П РИ БО РА  П РИ Н А ДЛЕЖ Н ОСТЕЙ  И РАСХОДНЫХ 

М АТЕРИАЛОВ, И СПО Л ЬЗУ ЕМ Ы Х  ВМ ЕСТЕ С НИМ

ИНФ ИЦИРОВАНИЕ БИ О Л О ГИ ЧЕСКИ М И  ОБРАЗЦАМ И И М АТЕРИАЛАМ И
СОСТАВНЫ Х ЧАСТЕЙ П РИ БО РА

Контакт с биологическими образцами, содержащими материалы человеческого 
происхождения, может привести к инфицированию. Все материалы составных частей 
анализатора, контактирующие с биологическими образцами человеческого происхождения, 
могут быть биологически опасными.

Следуйте надлежащей лабораторной практике особенно при работе с биологически 
опасным материалом.

Обязательно надевайте соответствующие защитные средства, включающие, как минимум, 
защитные очки, лабораторный халат, устойчивый к жидкостям, и медицинские 
диагностические (смотровые) нестерильные перчатки.

При опасности попадания брызг надевайте защитную маску.
Если какой-либо биологически опасный материал пролился на Анализатор, немедленно 

вытрите его и примените дезинфицирующее средство.
При попадании на кожу образца или жидких отходов немедленно промойте пораженный 

участок водой с мылом и обработайте дезинфицирующим раствором. Обратитесь к врачу.
Будьте предельно осторожны при работе в медицинских диагностических (смотровых) 

нестерильных перчатках -  их легко проколоть или порезать, что может привести к 
инфицированию.

ИНФ ИЦИРОВАНИЕ Ж ИДКИМ И ОТХОДАМ И

Контакт с жидкими отходами может привести к инфицированию.
Обязательно применяйте средства индивидуальной защиты. Будьте предельно осторожны 

при работе в медицинских диагностических (смотровых) нестерильных перчатках -  их легко 
проколоть или порезать, что может привести к инфицированию.

Если биологически опасный материал пролился на Прибор, немедленно вытрите его и 
примените дезинфицирующее средство.

При попадании на кожу жидких отходов немедленно смойте их водой и обработайте 
дезинфицирующим раствором. Обратитесь к врачу.

Соблюдайте предупреждения па наклейках на оборудовании.

ДЕЙСТВИЯ В ЭКСТРЕМ А Л ЬН Ы Х  УСЛОВИЯХ

Д е й с т в и я  п р и  п о ж ар е  н а  р а зл и ч н ы х  э т а п а х  и с п о л ь зо в а н и я  Ана«1И затора.
Применение не по назначению или использование не одобренных или несовместимых 

аккумуляторов, или некомплектных зарядных устройств может создать угрозу возгорания, 
взрыва или других опасностей.

В случае возгорания или взрыва Прибора, необходимо незамедлительно потушить очаг 
возгорания огнетушителями класса ОВЭ, ОП, ОУ, находящимся в помещении. После чего 
необходимо хорошо проветрить помещение.
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23. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ И ВА НИ Е П РИ БО РА  

Общие положения

Целью технического обслуживания Анализатора является поддержание его в рабочем 
состоянии и обеспечение максимального срока его службы.

Техническое обслуживание Анализатора должно выполняться квалифицированным 
персоналом, подробно изучившим Руководство.

Конструкция Анализатора рассчитана на минимальное техническое обслуживание в 
условиях обычной лабораторной эксплуатации.

Порядок технического обслуживания

Предусмотрено проведение следующих мероприятий обслуживающим персоналом (с 
указанной периодичностью):

□ Внешний осмотр Анализатора на предмет отсутствия повреждений на его поверхности;
□ Проверка состояния (целостности) адаптера питания и надежности его подключения к 

Анализатору.

При наличии внешних повреждений элементов или соединений необходимо связаться с 
сервисной службой производителя.

Периодичность внешнего осмотра: перед каждым включением.
Необходимо своевременно удалять пыль и грязь с поверхности Анализатора с помощью 

сухой салфетки.
Анализатор разработан таким образом, что в процессе его работы не происходит 

разбрызгивания или распыления жидких сред.
При попадании компонентов проб или используемых реактивов на поверхности 

устройства следует провести дезинфекцию поверхностей путем протирания поверхностей 
салфеткой, предварительно смоченной в 3% растворе перекиси водорода по ГОСТ 177 с 
добавлением 0,5% моющего средства по ГОСТ 25644 или 1% раствором хлорамина по ТУ 6- 
01-4689387-16 и отжатой.

Периодичность работ: по мере загрязнения.
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Текущий ремонт Анализатора проводится авторизованной сервисной службой.
Замена расходных материалов, и других частей, содержащие жидкие вещества, если они 

могут стать причиной опасностей, проводится авторизованной сервисной службой.
Проверка безопасности состояния оборудования после ремонта проводится авторизованной 

сервисной службой.

24. ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

А Внимание! Категорически запрещается производить любые ремонтные работы 
самостоятельно.

25. ХРАНЕНИЕ

Прибор в упаковке Производителя должен храниться в хорошо проветриваемых 
помещениях при температуре от - 20°С до +40°С и относительной влажности от 30 до 85% (без 
конденсации). Атмосферное давление: 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт.ст.).

26. ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ

Упакованный Анализатор транспортируют всеми крытыми видами транспорта по 
правилам перевозки грузов, действующим на соответствующем виде транспорта. 
Транспортные средства должны быть крытыми, сухими и чистыми.

Анализатор транспортируется в упаковке Производителя при температуре 
окружающего воздуха от -40°С до +65°С и относительной влажности воздуха от 10 до 90% 
(без конденсации).

При погрузке, выгрузке, а также транспортировании и хранении должны быть приняты 
меры, предохраняющие Анализатор от повреждений и загрязнений.

27. УТИЛИЗАЦИЯ

Утилизация Анализатора должна производиться в соответствии с установленными 
нормами и правилами РФ, действующими на момент утилизации.

Утилизации или уничтожению подвергаются элементы или все устройство, если 
восстановление, ремонт и дальнейшее эксплуатирование невозможно или технико­
экономически нецелесообразно. Утилизация или уничтожение должны выполняться 
сертифицированными специалистами организаций, имеющих соответствующую лицензию, на 
специально оборудованных площадках, полигонах и в помещениях.

Анализатор, пришедший в непригодность, в том числе в связи с истечением срока 
службы, подлежит утилизации.

По окончанию срока службы производится съём частей, имеющих непосредственный 
контакт с биологическими образцами. Все внешние поверхности, подлежащие утилизации, 
необходимо обработать дезинфицирующими средствами согласно методическим указаниям 
МУ-287-113. В качестве дезинфицирующего средства использовать 3% раствор перекиси 
водорода по ГОСТ 177.

Утилизация электронных компонентов и аккумуляторной батареи должна 
осуществляться только через предприятия по переработке соответствующих отходов.
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Категорически запрещается утилизировать электронные компоненты и аккумуляторную 
батарею в местах захоронения отходов общего или бытового назначения.

Составные части изделия, не имеющие контакт с биологическими средами, относятся 
к классу А «эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к твердым 
коммунальным отходам»; составные части анализатора, имеющие контакт с биологическими 
средами, относятся к классу В «эпидемиологически опасные отходы» и утилизируются в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Утилизация использованных в процессе эксплуатации аналитической системы 
пробирок, наконечников, перчаток, ветоши для обработки поверхностей должна проходить 
путем их сбора в пластиковые закрьшающиеся емкости и выноса с целью последующей 
инактивации, согласно требованиям, СанПиН 2.1.3684-21 и МУ 1.3.2569-09.

28. ОХРАНА О КРУ Ж А Ю Щ ЕЙ  СРЕДЫ

11ри соблюдении всех требований по эксплуатации Анализатор не оказывает вредного 
воздействия на окружающую среду.
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29. ГА РА Н ТИЙ Н Ы Е О БЯЗА ТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует соответствие Анализатора требованиям ТУ 26.51.53-002- 
39070608-2021 при соблюдении условий эксплуатации (применения), транспортирования и 
хранения.

Гарантийный срок эксплуатации Анализатора -  12 месяцев со дня ввода в 
эксплуатацию.

Срок службы Анализатора -  5 лет, при использовании строго в соответствии с 
руководством по эксплуатации.

Гарантийный срок хранения Прибора -  3 года с даты производства при соблюдении 
условий хранения.

Регламентное техническое обслуживание Анализатора проводится авторизованной 
сервисной службой раз в год.

По гарантийным случаям следует обращаться к Производителю Общество с 
ограниченной ответственностью «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС» (ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ 
ГЕНОМИКС») по адресу:

Адрес: Россия, 420500, Республика Татарстан, Верхнеуслонский район, г. Иннополис, 
ул. Университетская, д. 7, пом. 68.

e-mail: mail@evotech-mg.com.

Контактный номер телефона: +7 (843) 227 42 04.
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П РИ Л О Ж ЕН И Е А

«Набор для вы явления РНК коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А 
virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом м атериале методом изотермической 
ам плиф икации в режиме реального времени (ПЦР-тест COVlI)-19, грипп А/В) в 
вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-008-06931260-2022»

Вариант исполнения 1. 100 определений:

1. Тестовая кассета для выявления коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А  (Influenza А  virus) и 
гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической амплификации в 
индивидуальной фольгированной упаковке, 102 шт.;
2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 100 пробирок.
3. Насадка с капельницей, 100 шт.
4. Положительный контрольный образец коронавируса SARS-CoV-2, в составе:
4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
4.3 Положительный контрольный образец коронавируса SARS-CoV-2, 1 пробирка.
5. Положительный контрольный образец вируса гриппа А  (Influenza А virus), в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
5.3 Положительный контрольный образец вируса гриппа А (Influenza А virus), 1 пробирка.
6. Положительный контрольный образец вируса гриппа В (Influenza В virus), в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
6.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
6.3 Положительный контрольный образец вируса гриппа В (Influenza В virus), 1 пробирка.
7. Отрицательный контрольный образец, в составе:
7.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 1 пробирка;
7.2 Насадка с капельницей, 1 шт.
8. Эксплуатационная документация:
8.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
8.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
8.3 Паспорт, 1 экз.
9. Зонд медицинский одноразовый стерильный по Т У  32.50.13-002-28731857-2020, производства ООО  
«Фармацевтический Медицинский Полис Республики Татарстан» (ООО «ФармМедПолис РТ»), РУ  
№РЗН 2021/13989, 100 шт.

Вариант исполнения 2 .100  определений:

1. Тестовая кассета для выявления коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А  (Influenza А virus) и 
гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической амплификации в 
индивидуальной фольгированной упаковке, 102 шт.;
2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 100 пробирок.
3. Насадка с капельницей, 100 шт.
4. Положительный контрольный образец коронавируса SARS-CoV-2, в составе:
4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
4.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
4.3 Положительный контрольный образец коронавируса SARS-CoV-2, 1 пробирка.
5. Положительный контрольный образец вируса гриппа А  (Influenza А  virus), в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
5.3 Положительный контрольный образец вируса гриппа А (Influenza А  virus), 1 пробирка.
6. Положительный контрольный образец вируса гриппа В (Influenza В virus), в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
6.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
6.3 Положительный контрольный образец вируса гриппа В (Influenza В virus), 1 пробирка.
7. Отрицательный контрольный образец, в составе:
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7.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 1 пробирка;
7.2 Насадка с капельницей, 1 шт.
8. Эксплуатационная документация:
8.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
8.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
8.3 Паспорт, 1 экз.
9. Палочка-тампон с ватным намотом медицинская стерильная по Т У  9398-012-44881728-2014. 
Вариант исполнения: 26. S/15 вискоза/пластик, производства ООО «Емельянъ Савостинъ. Ватная 
фабрика» (ООО «Емельянъ Савостинъ»), РУ № РЗН 2015/2401, 100 шт.

Таблица. Состав растворов медицинского изделия: «Набор для выявления РНК коронавируса SARS- 
CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А virus) и гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест C O VID -19, грипп

Наименование и обозначение 
компонента набора

Компонент
Конечная

концентрация в реагенте
1. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость в составе:

Раствор SSB

Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris-HCl, pH
7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

2. Тестовая кассета для выявления коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А  (Influenza А  virus) и 
гриппа В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической амплификации в 
индивидvaльнoй (Ьольгированной vnaKOBKe в составе:

Раствор WS1
Гуанидин гидрохлорид 2,4 М
Спирт этиловый 50%

Раствор WS2 Спирт этиловый 95%

Раствор ЕВ
Безнуклеазная 
дистиллированная вода

100%

Реагент Е

Тризма 
Ацетат калия 
Сульфат аммония 
Сульфат магния 
Твин 20 
dNTP
Безнуклеазная 
дистиллированная вода 
ДНК-полимераза АасРоН 
Ревертаза A M V -R T

Лиофилизат

Реагент Р

Безнуклеазная 
дистиллированная вода 
6 ассиметричных праймеров 
SmaitAmp (СмартАмп)

Лиофилизат

Внутренний положительный 
контроль (IPC)

Сухая смесь синтезированного 
in vitro фрагмента РНК-генома 
RuBisCO

1x10^ копий/мл

3. Положительный контрольный 
образец коронавируса SARS-CoV-2

Сухая смесь синтезированного 
in vitro фрагмента PELK-генома 
коронавируса SARS-CoV-2

4x10^ копий/мл

Раствор SSB в составе:
Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris-HCl, pH 
7.4

25 мМ
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Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

4. Положительный контрольный 
образец вирусов гриппа А  (Influenza А 
virus)

Сухая смесь синтезированного 
in vitro фрагмента РНК-генома 
вирусов гриппа А (Influenza А 
virus)

4x10^ на 1 мл

Раствор SSB в составе:
Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris-HCl, pH
7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

5. Положительный контрольный 
образец вирусов гриппа В (Influenza В 
virus)

Сухая смесь синтезированного 
in vitro фрагменга РНК-генома 
вируса гриппа гриппа В 
(Influenza В virus)

4x10̂  копий/мл

Раствор SSB в составе:
Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris-HCl, pH 
7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

6. Отрицательнь[й контрольный 
образец

Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris-HCl, pH 
7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

«Набор для выявления РН К коронавируса SARS-CoV-2, вирусов гриппа А (Influenza А  virus) и гриппа 
В (Influenza В virus) в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме 
реального времени (ПЦР-тест CO VID-19, грипп А/В) в вариантах исполнения по Т У  21.20.23-008- 
06931260-2022» поставляется отдельно. Запросы информации по предоставлению наборов и иные 
интересующие вопросы необходимо адресовать производителю (см. пункт 1 Руководства).

Набор для выявления Р Н К  коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотер.мической амплификации в режиме реального времени в вариантах исполнения по Т У  
21.20.60-003-39070608-2021:

Вариант исполнения I .  100 определений:
1. Тестовая кассета для выявления коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в индивидуальной фольгированной упаковке, 102 шт.;
2. Пробирка с раствором SSB для разведения биологического образца в составе:
2.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 100 пробирок.
3. Насадка с капельницей, 100 шт.;
4. Положительный контрольный образец:
4.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 1 пробирка;
4.2 Насадка с капельницей, 2 шт.;
4.3 Положительный контрольный образец, 1 пробирка.
5. Отрицательный контрольный образец:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 1 мл, 1 пробирка;
5.2 Насадка с капельницей, 1 шт.
6. Эксплуатационная документация:
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6.1 Инструкция по применению;
6.2 Паспорт.
7. Зонд медицинский одноразовый стерильный по Т У  32.50.13-002-28731857-2020, производства 
ООО «Фармацевтический Медицинский Полис Республики Татарстан» (ООО «ФармМедПолис РТ»), 
РУ №РЗН 2021/13989 (при необходимости), 100 шт.

Таблица. Сослав растворов медицинского изделия: «Набор для выявления РНК коронавируса SARS- 
CoV-2 в биологическом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени в вариантах исполнения по Т У  21.20.60-003-39070608-2021»:

Наименование и обозначение 
компонента набора

Компонент
Конечная

концентрация в реагенте
1. Пробирка с раствором SSB для разведения биологического образца. Положительный контрольный 
образец. Отрицательный контрольный образец в составе:

Раствор SSB (закупается по заказу

Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris- 
HCI, pH 7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

2. Тестовая кассета для выявления коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в индивидуальной фольгированной упаковке в составе:

Раствор WS1
Гуанидин гидрохлорид 2,4 М
Спирт этиловый 50%

Раствор WS2 Спирт этиловый 95%

Раствор ЕВ
Безнуклеазная 
дистиллированная вода

100%

Реагент Е

Тризма 
Ацетат калия 
Сульфат аммония 
Сульфат магния 
Твин 20 
dNTP
Безнуклеазная 
дистиллированная вода 
ДНК-полимераза AacPoll 
Ревертаза A M V -R T

—

Реагент Р

Безнуклеазная 
дистиллированная вода 
6 ассиметричных 
праймеров SmartAmp 
(Смарт Амп)

—

Внутренний положительный контроль 
(IPC)

Сухая смесь 
синтезированного in vitro 
фрагмента РНК-генома 
RuBisCO

1x10'’ на 1 мл

3. Положительный контрольный 
образец

Сухая смесь 
синтезированного in vitro 
фрагмента РНК-генома 
коронавируса SARS-CoV-2

4x10^ на 1 мл

Гуанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris- 
HCI, pH 7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%
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4. Отрицательный контрольный 
образец

Г уанидин тиоцианат 2,4 М
Полиакрилат натрия 0,0025%
Буферный раствор Tris- 
НС1, pH 7.4

25 мМ

Triton Х-100 0,5%
Спирт этиловый 33%

«Набор для выявления РНК коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале методом 
изотермической амплификации в режиме реального времени в вариантах исполнения по T Y  21.20.60- 
003-39070608-2021» поставляется отдельно. Запросы информации по предоставлению наборов и иные 
интересующие вопросы необходимо адресовать производителю (см. пункт 1 Руководства).
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П РИ Л О Ж ЕН И Е Б

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант
исполнения 1.

Ашшмтор «иСеРм)» ао Т)' 
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Танпаратуоао>.ЗОАв>40Х- 

Впахместм Э О -85 Ы баа аамйи<са1ав>). 
8  еерамк) превсгрявасмрм noiKiiii.-iaai 
К л еа н а  траиспартврава: 
Темпаратура ат 4 0  ев •66‘С. 
Впажмостк О -90  К  « а  OMMHcaiaet)
РУ N* юоооооооооооооооос
ТУгв.в0.12-0090в9312СО-20г2

jo io o o o o

|е9 3032.07
I ООО «авотвк миРАй
' г в а о м и к с » 420900 Рас пуОляы 

Тетароам, Веремауикмемее ри. г. 
1аа10пояне.улУ1а11арсн1атс11аА 
д7 , поиамоФв» 48. PeeoHi

Маета лранааааетаа: №ссаа. 423421 
рвепумваса I  апроаи. л а и м а с о о  
ревем, сале евм е та  Kaeaw.
8ыс тлвтиаыа ynaia. la

'аиаивАлв нр‘ 0 ч г " 0"М * "0га

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант 
исполнения 2.

Л м . т и т о р  «LifTpad» uo  Т У

26.60.12-009-069.11260-1022, МО.ТСЯЪ М.Р.00.1

Вариант исом нетни  2. в  состава:
1Л налм м гор  « и М Ш '.  модель SLP.003 - 1 h r . 
1Кабель USB тип А  ( т Х  USB тяп  С  (т ) .  

нронааодитсльСаЫсхреЛ. Китай -1 шт.
ХКабсль USB тип С  (ШХ USB тяп  С  (ш), 
пр(М1вйДйтельС4)1ехреП,Китай I шт. 
А Эдаи рнчАтш е  ириСоры б ы ш к и  о назначения • 
аарндные устройства, артикул торговой м ^ ки  
•SatacKle, iM )ian i:ST  UClOOW SM, прон.гаоднтмь 
Китай • I шт.
$.1*уковоаство по хсплуатацкн • I к з .
6. Пдс1юрт- 1ЭКД.

7. Краткое руководство пользователя • 1 а и . 
Й.Упакояпчный лист -1  м а .

i^ U ff  Pad
Успвш и» дфамамна: 
taunapaiypa о т -20 йо т40 X .

0лшсмвс1ь ЭО -85% (ваа комоамсаини!. 
В  аороию проаалрияммен пвм«чттмн.

Услеаия транепорпщвакк 
Тмнтература от -40 до т в  *С 
ВлвжносткЮ-90 %(б431юмеенеаинм1. 
Маес4натто-575г.

РУ N* хтоооооооооооооооа 

т у зв аа о  оов обянзао лоз? 
питмш>- 70В **« 4.8А rwu

Шозооооо
fij 303ЭЛ7

: 000«ЭВОТ9К-МИРАИгенОМИКС>420500,Раслу«лм<аТатарсгакВ4ра4оуепонсМ1
I р-и.г.Иниаполис.ул.УмаарсигагскаАа7.пснминиа48.РосЫ|.

Моста пратвадетаа; (Ьгсиа. 432623. П>шу0ли1а  Tatapciw, Ллишеяг1И1а рейон. cano 
boAiUUB КаОме, 8мс1веочмая утваи. 1а.

Д Ё < ё ^  п а  ж  ш
ТЬланр д м  профассиематшиого иатольэоввния. ТЬлько для 1п vHro шшгмостмии

!

Л
Упаковочным лпа:
Анализатор «LifePad» по ТУ
26.60.12-009-0693I260-2022. н о л сль  SI.P.003

1Ц>нзи I ж нияияяя А  я слстаяк
1. Лнал1иатор<и>сР1б>.ноагдьЫ.Р.<ЮЗ-___ шт.
2. Ка6 м1ь  US8 тям А (я). USB тяп С  (ш). ироязяиднтиш
С зЫ дрся. Китая - ____вп.
3. Кябель и я  тяа С  (т ). USB тяа С  Im). яртмзяощгтся»
СаЫехран. Кнтай - ____ап.
а З лп тр и чп и к  ирябмры бшовшонязмчснна - ̂ яднис 
устройетяа. артякул тортоаоД иаркн .Satacbl*. нмеяя; ST- 
UCIOOWSM.npoHwujaiienb Китай- яп- 
$.Румвектао м  зиплуатаиям - _ ^ _ м а .
AlUcnepr. ад .
7.Кр||ттоеруынашстяа1ник«иит<п-----чад.
ДУиамяядамиа/шгт. eaj.

LifePad

УсАяяа аав’И""*
Температура от -30 до *а0 X .

Влажности ЭО - 8 5 4  (баг ■емамсаиии) 
в  ш тш яо преметрмысман п т с т цг имм 

Уетмтммя ffMMTTwpTWTHWM: 
кты красура от 4 0  до «45 X . 
Влаамоок Х -9 0  4 (а а  кемввмсаыт*). 
РУ 1Г XXXXWXKXXXXWXXXX 
ТУЗбАО и 008 08931240 2022

I8N1 0200000 
еД 202307

(саттврю п ян и р л л р м !

масса брутто

еаичеппртр

О О О  «а в о тв к  миРАй
гемаамсе» 420900. РаслуОлтати 
Татарстан, варятауслоиски) pai. г. 
Имиополмс. уа  умиасропотскаа.
д  7. манччмаы 6Я, Россма

ynaieauaw м*
И ясо та . апазз.

РаспуОтка Татарстан. ЛмтааекяВ 
райом. сало вояыйяа Кабаны. 
BwcTaaowBR утаам. Ш

Тапаае дп> профассноналаната
mnaoMBiiaia
Тапыю тннт 1л vttra дмвгиастннн
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Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант
исполнения 3.

Aiii.iH jat«>p«LifcPi< i* поТ>* 

26.60 .li'0094)693l260 '20> j. м о д м ь  SLP.003 

RiipHaitT и сп о тм и и ! 3, в составе:
1^^налня'П^ «LifePad». м одем  SLP.003 - 1 шт. 

г.Кабсдк USB TH uC (n i), USB тми С  (m). 
проим йяителкСаЫ прел . Китай • I мт. 
З.К«<кдь USB тми А  ( т ) .  USB тип С  (ш). 
проитволктелк (uibfexpen, Китай • I шт.

Lift Pad
Уелмня храиоиис
TpHnopaiVpa пт 20 ДО «40 *С.

Влажности ЭО - IS  « (б «  конмксаиии). 
В хорвшо прояртрилапмом помпирнии.

Услоама траиепортароаам:
TcHnepsiypa от -40 до «05 X - 
BntiaxociaТО-90 % 10а*комдансвиии)

ОЗврядние устройство BBseusGaN2 Pro Q u ick Charter масса натто • 575 
2 C f  и  120W KU. прмивадитепь Китай - 1 шт.
З.Руководство 110 м сп л уап и и и  • > »м .
O .llacnnpT- 1 м а .
7.1^>атк«м руховодстмо иолиователя • \ акт. 

в.УпОКОВОЧПЫЙ лист 1 MCI.

РУ № ххюооооосххгоооооос 
Т У »  SOI? 00900931300 3033 
Патами*. 206  4Д А  тшт

Ш Я о эо о о о о

3022.07
ООО .а о о т м  МИРДИ ГВООМИКС» ОЗОбОО.Рклувтата Татарстам, ВоротпуслонмиВ 

! рас I, Hm oiionwc. ул, yMHiwpcHiaicnaa. д.7, пимтииамма 66. Россия.

Места прамаавцсгва: Расам, 433633, Раепублиат Татарстан, Лаишмепм район, соло 
Бпл«|шие КоОатш, Вис тааочнаа улииа. to.

СШ Н  0 ^  4 ' !
Толысо ОЛЯ профассяомальиого испелтхарямиа. Только ly i*  In vitro пяагмостмш

Z'
УиаконичныА лист:
Аноли.татир «lifePod» и»  ТУ 
26.60.12-009-069Э1260-2022. модель SLP.003 

Raptuirr иепплнанаа 3, асостааг.
1. AHMaMTap.m«PMl..MoacMSLP.003. aiT.
2. Kalicnk USB ran С (ml. USB ranC(m ), мрошвоалкм 
СаЫаереП, Катай _ _  *т.
3. KaOcabUSBTHsACmkUSDTMtiCOiil.npcwMmumak 
СаЫ прсЛ .Кипй- ..В Т .
4. .Я^д1И1* ycrpuOciwi RiMaK<toN2 Ртп QHkbOurgvr 
2C*U i2DW liU. производитель Кктай. шт.
5- Рукоаодсгвопоахсплуатации- акз.
6, Паспорт ______ш а
7. Кратап* рукоапдепм юльмаатгла _ _  wa.
0. Упаковочный ЛИСТ-______ж>. I

Lift Pad

УслаяяахраавннЕ
Там naotrypi о т-30 *0 *40 X

Влажности 30 ■ BS Ч  Юаа «она4мса>а*|). 
В wpoBio аряатрмааамен noMauteiaai 

Уелаана т я »с яаргар«а«» :
Гоаскратура от АО по *65 X . 
Влажяостк Ю - 90 Ч lO i иоипансашао. 
РУ N* хххю схиж ххххххххх
т у »  0 0 13 009 00«3t360 3037

I5WI0300000 
cdl 2032.07

Могласно ■ оипматааии)

I  «oHioonfoW j  ynraoauHiiiM* ^

ц Л  ООО «Эеотэк-МИРАЙ
гЕНОВйжс» 430500. Раслуолииа 
тлтароан, ворлисуслоношв р н. г 
иииополис. уп. Унммрситатсхаи.
Л7. ломмюниа 5S. Россия

Место ярримадагак f«rciM. 422B3J, 
РаспуОлта Тасирстаи. Лааиигасияа 
раяон. сало бомаам KOOOHW. 
•иоааоинав улим. to

Талмо ялл првфаееявнв1ьмаге 
ивмльяааина
Талы» я** •" »*в яаагтмагаи"

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант 
исполнения 4.

АЯАзизвтор «ЬЦеР»!» в о  Т>’

2Й.М.12 009 069.3I2M 2022. мп.тетьЯГР.ОО.З

Вариант ист»<тжши 4. а  составе:

I .Аиадмитар*.1ЛйРм1«. иодгль SI.P.003 • t bit.

2. Кя6ель U SB  тми Л  (я ) .  USB тмя С (ш ). 

прсишодмтель C o td e ip n t Китай  I я г .

МСабель U »  п ш  С  (я ) .  U SB  л ш  С  (ш к  
промяодитель  Cabfe ipe il. Km tm I I bit.

АЗврядвое устройствв M l 20W Charfjcr Н ^ - С )  

торгавйй MOfHCM M t модаяк А П 2 0 1 Ш , нромлвплмте.тк 

•.N tnUefCukTech E lcctn» icsTeduio logyCo..U«S«. 

К в тй й -1 я т .

3. РуКСЯООЛВО DO ЭЯСилуЯТаЦЯВ • i  9BJ. 

fenacDOfT- I М3.

"JCpiTxoe рукмояство  оодьзматсля • t м з . 

В.Упаховачный явст I экх

^ L i f e P a d
Успев »  яры чия;
iBMtapaiyo* о т -20 во «40 X  

ВлвноеТкЭО в а Ч в е п е а д ж о ч н я З  
В херошо проветриеаемом помематаас 

У еяа»а TpaiKneprapcBnic  
Талгаротура от 40 (п  «65 X  
Вл1я и 1с 1кЮ  90 15 (бр1  кгмпвнсацаи) 
Мосса нетто-575 Г.

РУ N* ххяооооооооооооо»

ТУ26«Ш-С0»О693абО3022
Пигонне 2DB ■ гаа 4Д А  пна

ГР|1 0400000 
efi 3022Л7

ООО «ЗВОТЭК-МИРАИ ГВЮ кМКС» 430500. PacnytVMiA Тотврстак Варамуелвысюя 
рис г. H iiienoraie .уя.У|ашарош каАЯ, а 7. nouauiaiaM 68. Росов».

е Кссаа, а зм т з . №>01увлика laiapcUM, f la iw a cn M  piMOM. свяо 
Бо/бшиа Коевга. BuCTOBiyaiH yikoii. to

сш Ж !
ЧЫм по1>яяпрофеес»юнв»»«егряо>ояь|еп11гаа. TWfcBeaiHiiiivIgeiBMrMecTraDi ^

Упаклйочний диет:
А н а л и за т о р  «I JfePad» п о  Т У  

26.60.12-009-06931260-2022. модель SLP.003

Варяавт ясволмлии 4. в  сеепйг:
1 .Атякдтдр «IjfePkil i,  япягак.Ч1.РД» -----гаг.
2 i i6 u b  USB твв А  (Я к  USB 1Я  С  ( я к  ц лиип ая тяк  
ОЫ тхрстт. Китая - ят.
З.Кабгя LISB п я  С  (в). USB твв С  (Я к  дрояяодмтеяь 
C M n p t ft .  Катай lar.
t3 4 * u w e  устройства M l 29W (1 « р *  (Туре С ) тергоеий 
корка M I ы м к »  AO20iEU. вромвмвегю  CukTedi
Екссгая1с>Т«сйяа1о|уСа..Ы«.Квпй- шт.
1Рум » м еп п  на таснлуапцвв •
ЬПасы^ т»
73сратвое рукояеяо в о  воямоватея я»-
ЙУаваеяоадшА m et •____ «кс

^ L ife P a d

Уелом а храненме 
Teana piiyp i ст -30 АО *00 X

Вмююетк 30 • 8S \  ио* виваисама>| 

6 лерекв "о сяе*р»а*»1ем лаы |це|««‘ 
УСлвааатраксавртмраасаг 
Тоократура о> 40  пе *45 X  
Влаяиост» Ю • 90 % 1Й1 WMeecaieei I. 
я у  м> хххмсххяооооооооос 
ТУ364012-00>0е9312б0-2022

[g] 0400000 
С9 202307

Кеглмо KBoviteatMA

ммсайрупо дятеупя— Ч1

гаичмларм- j 1 упмядлыМ*

ООО «ВВОТЖ-ВВШАИ 
ш ю м и к с - 430500. PfcnyOwa 
Т«т4рст«с Верш етслашия р н. г.
MaieaoBic.yicyiaBipoiT9i«aA 
д 7 .1— anpiBA и  Ркеяв

Маета прааявдетаа: tecem. 433633. 
Рсспубпяка Тамрстак Лаишеоский 
роиви. соло бОВАвМ ковоиы. 
Bwiaaowea упад, to

Татма дла пряфесеаанальмыа 
аспапам амиа
TcAuia дла In vtoa дмгаееаим
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Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант
исполнения 5.

Ляалимтор «LifePado по ТУ 
26.60.I2-009-06931260-2022, модель SLP.003

Вариант исполнения 5. в составе;
1Лнаяизатор «LifePad», модель SLP.003 - 8 пп. 
2.Кабель USB тип А ( т ) ,  USB тип С (т ) , 
производитель СаЫехреп, Китай ■ I шт. 
ЗЖабель USB тип С ( т ) ,  USB тип С (т ) ,  
производитель Cablexpert, Китай - 1 шт. 
4.Сетевые зарядные устройства, торговой марки 
Ugreen, тип CD, изготовитель Ugreen Group 
lim ited, Китай -1 шт.
SJ^OBOACTBO по эксплуатации • 1 экэ.
6. Паспорт - 1 экз.
7. Краткое руководство пользователя - 1экз.
8. Упаковояный лист -1 экз.

LifePad
Условия хранения:
Температура от -20 до «40 *С.

Влажность 30-85%  [без конденсации). 
В хорошо проветриваемом помещении.

Условия трянспортирояки:
Температура от -40 со «65 *С. 
Влажностью ■ 90 % (без конденсации). 
Масса нетто-575 г.

РУ N* хххххххххххххххххх 

ТУЗ&60.0-00»0693Т260-2023 

Oratew; 20 В 4Д А  шах

[SWI0600000 

С 5  2022.07

ООО «ЭВОТЭК-МИРДЙ геюмикс» 420500, Респубпяса Татарстан, Верхнеуслонский 
рщ. г. Итяюпожс, уп. Университетеявя, д.7, помещение 68. Росам.

Место iMBMBoecTBo: Россия. 422623. Республика Татарстан, Ланивяоатй район, село 
Больивте Кабаны. Выстваочная у/вяаа. Ы.

оа Н !
Толысо для професствивлытого мслолиования. ТЬлько для in  vitro днапюстики

Упаковочный лист:
Анализатор «LifePad» по ТУ 
26.60.I2-009-06931260-2022. модель SLP.003

Вариант исполнения S, в составе;
(.Лнатштор «LiftPad». модель SLP.003 - ____ шт.
2. Ка6ель USB тип А (т). USB тип С (т), произаодитель
СяЫехреП, Китай -_____ шт,
3. Ka6eflbUS6 тип С (ш), USB тип С (ш), производитель
Cibiexpen, Китай • — шт.
4- Сетевые зарядные устройава, торговец мартен U ^ n ,  тип
CD. штатом гель Ufreeo Group LimUed. Китай - ____ шт.
5- Руковактво по зшпуатация - ____ш .
бЛашорт- ао .
7J(pm oe  pyaoBOflCTBO аольюаатеп - ____виз.

6- Укакоаочный ям а  •__ ма.

LifePad

Условии хрв нянин 
Темпярагура от -30 до <40*0.

Влажно сть 30 ■ 8S % (бяз кондянсации). 
8 хорошо провятриааямом лсняшянии 

Условия трвиепертирояки: 
Тямпяратура от -40 до *65 *С.

Вляжногь Ю - 90 % (ба конояисации). 
РУ N* ХХХХХХХХСХХХХХХХХУ 
ТУ26.ба12-009Ч)6931260-3022

OS00000.06000CT.
оиоооадиоооз.
ОИОООЯМОООСЕ.

(ссглвсио ксм1иеяв||«4 d OOO<9eom-MMPAH
Г Ш Ж И К С »  420500. РвСЛубЛИМ 
Татарстан. Вярхняуслонский рнт, г. 
Иннополис. уп. Утатирситятская. 
д7. noHeuietaw 68. Россия.

Нясто проижч^твя: №ссня, 423623, 
Рясп^Ьтика Тэтарстак Лвйшяясхмя 
равои. сало больатяе Кабаны. 
Вмаааочтвя угмкв, 1в.

Толысо для  профяесненатымого 
яатотыжтяыям
Тольяо  для  In уНге дл я п 1сстии1_____________  J

Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант 
исполнения 6.

А нализатор «LifePad» п о  ТУ  

2 6 .60 .12-009-06931260-2022 , м одел ь  SLP.003

Вариант исполнения 6, в составе;
ЬАиализатор «LifePad», модель SLP.003 •  8 шт.
2. Кабель USB тип Л (т ) , USB тип С (ш), 
производитель Cablexpert, Китай - 1  шт.
3. Кабель USB тип С  (ш ). USB тип С  (ш), 
производитель Cablexpert, Китай - 1  шт. 
4.Электричеаше приборы бытового назначения - 
зарядные устройства, артикул торговой марки 
■Satedil», модели: ST-UCIOOWSM, производитель 
Китай -1  шт.
5. Руководство п о эксплуатащ1И -1  экз.
6. Паспорт • 1 экз.
Т.Кратхое руководство пользователя - 1 ж з.  
в.Упаковочиый лист - 1  экз.

' ^ L i f e P a d
Условия хранямт:
Температура от -30 до «40 *С.

влажность 30 • В5% (без кокйвнсаиии). 
в  хорошо проввтриавеном помещении.

Услоамв транспортировки:

Температуре от -40 до «65 *С.
ВлажностьЮ-90  %<безконденсации). 
Масса нетто - 575 г.

РУ м* хххххххххххххххххх 

ТУ36.60.12-009Юб9Э1260-202г 
Питание: ЗОВ 4,6А max

ООО<ЭВОТЭК-МИРАЙГЕНОМИКС»<ЗСЯ00.Респуи>ти1 >а1вм<.1ви.ечмм>уим«ККИЙ 
р-н.г.Иынополис,ул.Унивврситетсквя,д.7.понещвние68,Россия.

Место производстве: Россия. 423623, Республика Татарстан, Лаишевский район, село 
большие Кабаны, Вьктавочнаяугмца, 1а.

сш Н  ®  #' !
Только для профессионатьного использоваиия. Только для In v itro  диагностики

■
Упаковочный лист:
Анализатор «LifePad» по ТУ 
26.60.12-009-06931260-2022. модель SLP.003
Вариант нспохнения 6, в составе;
I. Анализатор <UfePad>,ManeabSLPi)03-__iirr.
1  Кабель USB тип А (т). USB тип С (ш), [фоиавовнтель
СаЫехрегТ, Китай •____ шт.
У  Кабель USB тип С (ш), USB тип С (т). прмиводиттль 
СаЫареП, Китай - ____ шт.
4. Элеьтрнческие приборы бытового назначения -
зарядные устройства, артикул торговой марки «Salecfai», модели: 
ST-UClOOWad. производитель Китай -____ шт.
5. Руководство по эксолуатаинн -____ экз.
6. Паспорт-____ зкз.
7. Краткое руководство пользователя-___ экз.
8. Упаковочныйлист-___ экз.

Lif. Pad

Уелсвия xpBiU BB:
Температура от -ЗО до «40 “С.

Влажность ЭО -85 К  (без конденсации). 

6 хорошо прсветрмвемом пжеик>ям 

Услояин траиспартфояки: В|мпврвтура 
от 4 0  до «65'С  Вляжиоегь Ю - 90 К  (беа 
конпеиевции).
РУ W хххххххюахххххххх
ТУ26.ваи-ОО9ЮЮ312вО-3023

otooooaoBOOoot 
OTOOOOOOTOOOOt 
0700002:0700003. 
0700004. SOOOOS

(согпвсно канппектаии>е

масса арупо Д«тв УПАКОВКИ

контролер N* упакоящйк№

Ы̂ш KAArf eBBVi wmnrMTi
ГЕНОМИКС» 420S00. Республика 
Татарстан. Вврхиеуслбнский р-н. г. 
Иннополис, ул. Униаврситетская, 
д7. помещвние 68, Ржеия.

Место проитдетвя: Россия. 43262Э. 
Республика Татарстан. Лаищевский 
раяои. сяАО большие Кабаны. 
Вьктаяочная улица, la.

Только для профессионального 
иаюльюаания
Толысо для In vitre диагиостию
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Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003. Вариант
исполнения 7.

Л м ^ и ш о р  «LifePad» по ТУ 
26.60.12-009.06931240-2031. моаеаь SLP.003

Вармаит 1кполиемпа 7. в  составе;
1. AnantiMTop«LlfePad«,MOB(iibSLP.00) впгт.
2. Кабель USB тип А (ш). USB тип С  (т ) . 
11раизвиянгсльСаЫехрсг1. Китай ■ I шт.
3. Кабель USR тип С ( т ) ,  USB тип С ( т ) ,  приизниянтель 
(Ubiexperl. Китай • > пгг.
4.3арядное устройство BaseusOaN2 Pro Quick Charger 
2C«U 120W EU. производитель Китай ) шт.
5. PytOBOACTMi iw  аксилуаташ и ■ I м э .
6. гЬспорт • I a«a.
Т.Кроткос руководство полмователл - I э ы .
8,Упаковочный лист • I м;з.

P a d
Услааиа |щаиаим:
Те«гкрат)«а от -20 ав «ао *С.

Впамиость ЭО- П %  14еа iiai a i iirB ia it ,  
Bxcpcwonpoae>pMeiaue«»t>BMa>Haiaa«. 

Уеттт траиепар п 1ввач с 
TeMnapaiypa от -40ао«65*С 
Впахнм ть К) - М  %  (в »з  аомденеафы ) 
Масса иатго - S75 г.
П  t r  XXX)OOOOOCXXXMWOO< 

ТУ2в в о и т х »  Ов9312вО 2032 
Пигаииа: 20 8 4.8 А max

C S )  0700000 

е^| 2033.07

000«9ВОГЭК41ИРАЙШЮММ(С«4г0500.РаспхвлимТ|Г№авкВ̂1науелонсю1й
рас г. Иыноиолис. fn. Уыиверси1«т<.1ич. а7. noMeiueiwe 68. Россия

Иасто пвоиаааяства: Россия. 42363Х Республика Татерстак Ламиеасиия раиок село 
Большие Кабаны. Выставтмтая у т м и . 1а.

a s  Ж  ш  4^  Ф : f
ТЬлыто для проф аееиоиатимга иепольяовяимя. ТЪлытодпя 1п v ltio  №*агмее1м т

У п а к о в о ч и и й  вист;

А н али за тор  «LifePad» п о  Т У

26.60.12-009-0693I260-2022, м олель SIJ>.003

Нзришт ЯСИОЯИЯ 1ИЯ 7, я систаяг
1. Аналимтяр«и<гРаб«.иаиеаь$1Рз»3-.^_ш.
2. Кабель CSB тиа А (м). USB гив С  (в>), нрсяиавднкл»
ешкареп. Кшаа • ___ вст.
3. Ка6е«ьЦ5Впв|С(аь>.и58пи|С(в>).вро«цв<<впет|> 
СаЫпреп. Китай ■ . _  ап.
4. .Тардаяое устро^тае Наыш СкХг Рто Qakfc (Jiaigef 
2C*U I2DW EU. ир1яиаил1гггяь Китай - нп.
5. Руковоапае но жсплуяпцнм • _ _ _  яаа.
& П а с п о р т -_ _ ы о .
7. (^ ткаер укоао д тол ол ью н телл -^ _м с* .
а  Упакоапчнма аист -____ ава.

^  L if  P o d

Укмииа хааяамие 
Кыпеоатюе ат-20 да «40 <

Влаииесть 30 • as В  (бая i»iiBH»«iaBii 
В «ваше <vea<
Усаааия ту
Тсмладатура от -40 до *66 X  
Вияжмость Р . ба % Ifc аок е тк  M»il. 
ру N* Kxxxxxxm xxxjouocm  
TyTaaotyooeoMwiTBo 2022

(В) WOWlOftBiypOt.
WOPOPijCgOOOO».«ооцх.доово̂

0̂rn»0«0 КЖЛПФКТЩЙИ̂
в0Г9утш»п*

ROHlpOÂ pM* г упакМШ|ИкН*

M U U U  aaiTuiaK-яммчьи
Г6НОМИКС* 420600. яослуолика 
Татарстви. П«р и 1«услоисю1И р и . г 
ИнмапоАис, ул Унияарситатсхая. 
а7, пвна1ианиа 66. №сам.

Мястя праиааядетяа: №сска. 422622. 
Рклублика Таг«естак Лаиш*асая1
район, сало Большие Ркбаиы, 
Выс1авочивяупи«и. 1а,

Тольиа для префассиаиаяьнаео 
■ клальаеааиия
Талька дяа М «Нго диагиастш ш

Рисунок 2. Пример маркировки потребительской упаковки (коробки) и Упаковочного 
листа Анализатора по вариантам исполнения.

(^000021 
J cdl 2021.03

Рисунок 3. Пример маркировки серийного номера и даты производства Анализатора
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СПРАВОЧНИК

№ п/п Д анные из программного 
обеспечения

Перевод / Комментарий

1. Available Статус прибора. Прибор готов к 
использованию. Кассета не вставлена в 
прибор

2. Archive Анализы, перемещенные в архив
3. Auto Position Автоматическое / ручное назначение ячейки 

подключенным приборам
4. Date Дата и время проведения анализа
5. Error Статус прибора. При инициализации прибора, 

или при проверке Кассеты, или при работе 
прибора обнаружена ошибка

6. Exit Выйти
7. Finished Статус прибора. Тест закончен. Кассета 

находится в приборе
8. Firmware update Статус прибора. Обновление встроенной 

программы прибора
9. Initialization Статус прибора. Инициализация прибора при 

его обнаружении
10. Install Установить
11. LifePad ID Серийный номер прибора
12. Log in Войти в приложение
13. Maintenance Статус прибора. Проведение сервисных работ 

на приборе
14. No LifePad selected Анализатор «LifePad» не выбран
15. Not selected Устройство не выбрано
16. Password Пароль
17. Register New Создать новую учетную запись пользователя
18. Save & Exit Сохранить и выйти
19. Save directory Директория сохранения результатов тестов
20. Scan Sample Ввести/сканировать серийный номер Кассеты
21. Selected LifePad Status Текущий статус выбранного прибора
22. Set Position Назначить ячейку прибора
23. Setup Настройки
24. Start All Начать анализы на всех приборах со статусом 

«READY»
25. Stop All Прервать анализы на всех приборах со 

статусом «IN PROGRESS»
26. Ready Статус прибора. Прибор готов к запуску 

анализа
27. Reconnect Обновить список доступных приборов
28. Temperature Температура нагревателя прибора
29. Threshold Пороговая линия
30. User Пользователь
31. User name Имя пользователя
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П ЕРЕЧЕН Ь ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Х НАЦИОНАЛЬНЫ Х СТАНДАРТОВ 
ГОСТ ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.
ГОСТ Р ИСО 18113-1 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования.
ГОСТ Р ИСО 18113-3 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 3. Инструменты для диагностики in 
vitro для профессионального применения.
ГОСТ Р ИСО 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования.
ГОСТ Р 52905-2007 (ИСО 15190:2003) Лаборатории медицинские. Требования 
безопасности.
ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Обпще технические 
требования.
ГОСТ IEC 61010-1-2014 Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования.
ГОСТ IEC 61010-2-081-2013 Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-081. Частные требования к 
автоматическому и полуавтоматическому лабораторному оборудованию для проведения 
анализов и других целей.
ГОСТ IEC 61010-2-010-2013 Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-010. Частные требования к 
лабораторному оборудованию для нагревания материалов.
ГОСТ IEC 61010-2-101-2013 Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к 
медицинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IVD).
ГОСТ Р МЭК 61326-1-2014 Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 1. Общие 
требования.
ГОСТ Р МЭК 61326-2-6-2014 Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной совместимости. Часть 2-6. 
Частные требования. Медицинское оборудование для диагностики в лабораторных 
условиях.
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