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Н астоящая инструкция распространяется на пробирки вакуумные для 

взятия образцов крови (далее -  П робирки), предназначенные для взятия (сбора) 

венозной крови у пациента с целью последую щ его проведения различных видов 

клинических лабораторны х исследований взятых проб, а также для 

транспортировки и хранения, не противоречащ им действую щ им стандартам. Вид 

исследования зависит от наполнителя:

- пробирки вакуумные для взятия образцов крови без добавок 

(наполнителей), с ускорителем (активатор - кремнезем) свертывания, с 

ускорителем (активатор-кремнезем) свертывания и разделительным гелем и с 

ускорителем (активатор-кремнезем) свертывания и срединно-расположенным 

разделительным гелем для биохимических, иммунологических и серологических 

исследований;

- пробирки вакуумные для взятия образцов крови с ЭДТА  трикалиевая соль 

(КЗЭДТА) и с ЭДТА  двукалиевая соль (К2ЭДТА ) для гематологических 

исследований и П Ц Р-исследований;

- пробирки вакуумные для взятия образцов крови с тринатрий цитратом 9:1 

для коагулологии (гемостаза);

- пробирки вакуумные для взятия образцов крови с фторидом/ЭДТА  

(фторидом натрия и К2ЭДТА ) для биохимических исследований.

Пробирки являю тся вспомогательным средством в диагностике и 

применяются в целях получения данны х для диагностики заболеваний, 

физиологического и патологического состояния организма человека.

Пробирки вакуумные для взятия образцов крови использую тся для пациентов 

независимо от возраста, пола, этнического происхождения и других особенностей 

человека.

ВВЕДЕНИЕ

Изли Лист Л4> докум . Подп. Д ат а
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К работам с пробирками для взятия крови долж ны допускаться лица, 

имеющие допуск к работе с кровью, необходимую  квалификацию , обученные 

правилам техники безопасности, изучивш ие инструкцию  по применению  Пробирок 

и прош едш ие специальную  подготовку (средний медицинский персонал, биологи, 

врачи клинической и лабораторной диагностики и другими лицами, допущенными к 

забору и/или исследованию  крови), в лечебны х или лечебно-профилактических 

медицинских учреждениях.

Пробирки не вступаю т в непосредственный контакт с организмом пациента 

(телом человека).

Конструкция П робирок обеспечивает безопасность персонала, работающего с 

кровью, от заражения опасными инфекционными заболеваниями при условии 

работы с закрытыми крышками.

Принцип действия П робирок основан на использовании герметично закрытых 

пробирок с приготовленным дозированным вакуумом. При прокалывании вены 

специальной двухсторонней иглой или эквивалентом, под действием вакуума 

пробирка наполняется требуемым объемом крови.

Изм Лист докум . Поди. Д ат а

ИП-М ОУ1-01-2015

Копировал Ф ормат А4
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1 Описание и работа

1.1 Назначение

Пробирки вакуумные для взятия образцов крови (далее -  Пробирки), 

предназначены для взятия (сбора) венозной крови у пациента с целью  последую щ его 

проведения различных видов клинических лабораторных исследований взятых проб, 

а также для транспортировки и хранения, не противоречащ им действую щ им 

стандартам.

Пробирки являю тся вспомогательным средством в диагностике и 

применяются в целях диагностики заболеваний, физиологического и 

патологического состояния организма человека.

Пробирки являю тся стерильными медицинскими изделиями однократного 

применения.

П робирки использую тся в составе системы для взятия венозной крови.

1.2 О бласть применения

Область применения П робирок -  клинико-диагностические лаборатории 

медицинских учреждений, станции переливания крови, лечебно- 

профилактические учреж дения и учреждения, осущ ествляю щ ие взятие крови, 

хранение, транспортировку и/или лабораторны е исследования крови.

1.3 П оказание к применению

Взятие цельной крови и хранение биоматериала.

1.3.1 Для пробирок вакуумных -  без добавок (наполнителей), ускорителем 

(активатор-кремнезем) свертывания, ускорителем (активатор-кремнезем) 

свертывания и разделительным гелем, ускорителем (активатор-кремнезем) 

свертывания и срединно-расположенным разделительным гелем;

П олучение сыворотки крови для проведения исследований в биохимии, 

иммунологии и серологии.

1.3.2 Для пробирок вакуумных -  тринатрий цитрат 9:1:

П олучение плазмы для проведения исследований в коагулологии (гемостаз).

1.3.3 Для пробирок вакуумных -  КЗЭДТА, К2ЭДТА:

Гематологические исследования и П Ц Р-исследования по цельной крови.

Изм Лист М  докум. Подп. Дата
ИП-М ОУ1-01-2015
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1.3.4 Для пробирок вакуумных -  фторид/ЭДТА:

П олучение плазмы для биохимических исследований (таких как глюкоза, 

лактат и гликозилированный гемоглобина в крови).

1.4 Состав изделия

1.4.1 П робирки -  это пластиковые (полиэтилентерефталат) или стеклянные 

пробирки с заданным уровнем вакуума для взятия точного количества крови. Они 

закрыты безопасными крышками разных цветов (в зависимости от вида 

наполнителя) с пробками.

Пробирки изготовлены из материалов и вещ еств, не содержащих 

лекарственных средств для медицинского применения, материалов животного или 

человеческого происхождения.

1.4.2 Для лучш его предотвращ ения адгезии клеток крови к поверхности 

стенок, внутренняя поверхность Пробирок мож ет быть покрыта силиконом.

1.4.3 Ц ветовая кодировка крышки пробирки позволяет идентифицировать 

состав добавки (наполнителя, он же реагент) и назначение пробирки.

Красный, желтый, фиолетовый, розовый, голубой, белый или серый цвет 

крыш ек П робирок соответствует цветовой кодировке согласно ГО СТ Р ИСО 6710.

Изм Лист Л6 докум. Подп. Дата
ИП-М ОУ1-01-2015
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1.5 Технические характеристики

1.5.1 Технические характеристики П робирок должны соответствовать 

приведенным в таблице 1.

Таблица 1- Технические характеристики И зделия

Добавка

Размер, мм
Объём 

про­
бирки, мл

Объем 
забираемой 

крови / объем 
вакуума, мл

диаметр
пробирк

и

высота
пробирки

высота 
пробирки с 
крышкой

Без добавок (наполнителей)

13 75 81 6 1;2 ;3 ;4 ;5

13 100 106 8 4; 5; 6; 7

16 100 106 11,5 8; 9; 10

Активатор свертывания 
(диоксид кремния, 
кремнезем, 8102)

13 55 61* 3 0.5; 1,0

13 75 81 6 1;2 ;3 ;4 ;5

13 100 106 8 4; 5; 6; 7

16 100 106 11,5 8; 9; 10
Активатор свертывания 

(диоксид кремния, 
кремнезем, 8102) с 

разделительным 
гелем/срединно- 

расположенным гелем

13 75 81 6 1;2;3;3,5;4

13 100 106 8 5; 6

16 100 106 11.5 7; 8; 8,5

ЭДТА трикалиевая соль
(КЗЭДТА)

13 75 81 6 1;2 ;3 ;4 ;5

13 100 106 8 4; 5; 6; 7

16 100 106 11,5 8;9;10

ЭДТА двукалиевая соль 
(К2ЭДТА)

13 75 81 6 1;2 ;3 ;4 :5

13 100 106 8 4; 5; 6; 7

16 100 106 11.5 8;9;10

Тринатрий цитрат

13 75 81 6 1,8; 2,7; 3,6; 
4,05; 4,5

13 100 106 8 4,5; 5,4; 6

16 100 106 11,5 8,1

Фторид/ЭДТА (фторид 
натрия и К2ЭДТА)

13 75 81 6 1;2 ;3 ;4 ;5

13 100 106 8 4; 5; 6; 7

16 100 106 11,5 8; 9;10

Погрешно
сть

объема 
взятой 

крови, %

<1

10,

не более

• Высота указана без учета адаптера. С адаптером высота пробирки достигает 109,8 мм±10 %. 
Примечания:

1 Толщина пластиковых пробирок 13><55, 13x75,13x100, 16x100 равна 1,1 ±0,3 мм).
2 Толщина стеклянных пробирок 13x75, 13x100, 16x100 равна 1,0 ±0,2 мм).
3 Стенки пластиковых пробирок однослойные.___________________________________

1.5.2 П робирки ОТНОСЯТСЯ к категории «СТЕРИ ЛЬН Ы Е», вероятность 

присутствия в них жизнеспособных микроорганизмов находится в значении равном 

или менее 1x10'^.

Изм Лист № докум. Подо. Дата
ИП-М ОУ1-01-2015

Формат АА

Лист
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пробирки из полиэтилентерефталата стерилизованы радиационным методом 

(лучевая стерилизация гамма-лучами) в соответствии с требованиями к дозиметрии 

на этапах подготовки и проведения процесса радиационной стерилизации по 

ГОСТ 8.651. Стерильность обеспечена только внутри Пробирок.

Пробирки из стекла стерилизованы с применением методов асептического 

производства согласно ГО СТ Р ИСО 13408-1.

2 И сп о л ьзо ван и е  по н азн ачен ию  

2.1 Эксплуатационные ограничения.

Рекомендации по последовательному наполнению  пробирок по взятию  крови.

2.2 И нформация к применению  медицинского изделия

Пробирки входят в состав вакуумной системы состоящ ей из стандартных 

элементов:

• стерильная одноразовая двусторонняя игла, соответствую щ ая Виду 144170 в 

соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

• переходник-держатель игл одноразовый или многоразовый (далее -  

иглодержатель), соответствую щ ий Виду 144120 или 144160 в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий;

Из« Яисп) Л6 доким. Подп. ДатаI ИП-М ОУ1-01-2015

Копировал Ф ормат А4

Лист
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• пробирка вакуумная.

Возможны варианты исполнения по составу вакуумной системы для взятия 

образцов крови:

1) Вариант А:

а) игла-бабочка для взятия крови, соответствую щ ая Виду 144170 в 

соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий (может 

применяться совместно с иглодержателем или без него);

б) иглодержатель, соответствую щ ий Виду 144120 или 144160 в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий (не обязательный 

компонент);

в) пробирка вакуумная.

2) Вариант Б:

а) игла-бабочка для вливания в малые вены, соответствую щ ая Виду 144170 в 

соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий;

б) иглодержатель с луер-адаптером, соответствую щ ий Виду 144120 или 144160 

в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий 

(обязательный ко м п о н ен т);

в) пробирка вакуумная.

3) Вариант В:

а) инъекционная игла, соответствую щ ая Виду 309510 в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий;

б) иглодержатель с луер-адаптером, соответствую щ ий Виду 144120 или 144160

в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

(обязательный компонент);

в) пробирка вакуумная.

4) Вариант Г :

а) внутривенный катетер, соответствую щ ий Виду 254520 в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий;

б) иглодержатель с луер-адаптером, соответствую щ ий Виду 144120 или 144160

в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

(обязательный ком п он ен т);

в) пробирка вакуумная^______ ___________________________________

Изм Лист М  докцм. Подо. Дата
ИП-М ОУ1-01-2015

Копировал Ф ормат А4

Лист
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Возможно применение с медицинскими изделиями иных Видов в соответствии 

с номенклатурной классификацией медицинских изделий, зарегистрированными в 

установленном порядке и предназначенными для забора крови совместно с 

вакуумными пробирками.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е : П ОЛЬЗУЙТЕСЬ СП ЕЦ И А ЛЬН Ы М И  ПЕРЧАТКАМ И 

ВО ВРЕМ Я П РО Ц ЕДУ РЫ  ВЕН ЕП У Н КЦ ИИ  И П РИ  РА БО ТЕ С ПРОБИРКАМ И 

ДЛЯ ВЗЯТР1Я КРО ВИ  В Ц ЕЛЯХ  СН ИЖ ЕН И Я РИ СКА  ЗАРАЖЕНР1Я.

2,3  П р ави л а  п р и м ен ен и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я

Перед применением должны быть учтены факторы, влияю щ ие на дальнейшие 

результаты исследований (интерферирую щ ие вещ ества или ограничения, связанные 

с пробой, которые могут повлиять на результат исследования), в соответствии с 

ГОСТ Р 53079.4.

Ф изический риск Пробирок вакуумных отсутствует, т.к. они не имею т свойств 

самовозгорания, взрыва, не имею т возможности причинить вред механическим 

воздействием.

Запрещ ается использовать Пробирки, если есть признаки их вскрытия или 

повреждения И зделия, а так ж е с истекш им сроком годности.

2.3.1 М аксимальный срок хранения пробы крови в зависимости от 

стабильности аналитов в пробе крови определяется в соответствии с Таблицей Б.1 

ГОСТ Р 53079.4.

Условия применения Пробирок:

-  температура окружаю щ ей среды

-  относительная влажность воздуха

-  атмосферное давление

* Примечание:

1) Если пробирки транспортировались или хранились при 

температуре за пределами диапазона температуры эксплуатации, то перед использованием 

их необходимо 2 часа выдержать при комнатной температуре.

М едицинские работники должны соблю дать М етодические указания М3 РФ и 

руководствоваться действую щ ими нормативно-правовыми документами в рамках 

пробоподготовки и лабораторных исследований в зависимости от конкретного вида

от плю с 18 до плюс 25 °С *

от 30 до 75 % 

от 86 до 106 кПа.

Изм Лист № докум. Подп. Дата
ИП-М ОУ1-01-2015

Лист
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образцов биоматериала определяю тся видом проводимого лабораторного 

исследования. Н иже представлены общие Указания по эксплуатации Пробирок.

2.3.2 Д ля пробирок вакуумных -  без добавок (наполнителей):

Для получения качественного результата анализа необходимо соблюдение 

следующих условий:

- последовательность наполнения пробирок по взятию  крови;

- после сбора крови в пробирку в соответствии с инструкцией необходимо 

осторожно перевернуть пробирку 5-6 раз для предотвращ ения образования 

микросгустков. П еремеш ивание уменьш ает время свертывания и усиливает 

стягивание сгустка, что в свою очередь, увеличивает объем получаемой сыворотки;

- перед центрифугированием П робирки без наполнителя, необходимо 

дождаться полного свертывания крови. Для ускорения процессов свертывания и 

получения компактного сгустка рекомендовано поместить пробирки с кровью в 

термостат и выдержать при температуре 37 °С не менее 30 минут;

- центрифугирование крови проводится при комнатной температуре при 

ускорении 1000-1300g в течение 10 минут.

2.3.3 Для пробирок вакуумных -  с ускорителем (активатор-кремнезем) 

свертывания:

Для получения максимально чистой сыворотки необходимо соблю дение 

следующ их условий:

- заполнение до указанного объема, для правильного соотнош ения объема 

отобранной крови с ускорителем свертывания;

- после сбора крови в пробирку необходимо осторожно перевернуть пробирку 

5-6 раз для максимального контакта крови с активатором свертывания и полного 

перемешивания крови и добавки. П еремеш ивание уменьш ает время свертывания и

усиливает стягивание сгустка, что в свою очередь, увеличивает объем получаемой 

сыворотки;

- дождаться полного свертывания крови. Время формирования сгустка от 15 

мин до 30 мин при комнатной температуре и вертикальном положении пробирки

ИП-М ОУ1-01-2015
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- центрифугировать пробирку со свернувш ейся кровью не менее 10 минут с 

ускорением 1000-1300 g для максимального выдавливания сыворотки из сгустка.

2.3.3 П робирки вакуумные -  с ускорителем (активатор-кремнезем) свертывания 

и разделительным гелем, с ускорителем (активатор-кремнезем) свертывания и 

срединно-расположенным разделительным гелем.

Для получения максимально чистой сыворотки необходимо соблюдение 

следующ их условий:

- заполнение до указанного объема, для правильного соотнош ения объема 

отобранной крови с ускорителем свертывания;

- после сбора крови в пробирку необходимо осторожно перевернуть пробирку

5-6 раз для максимального контакта крови с активатором свертывания и полного 

перемешивания крови и добавки. П еремеш ивание уменьш ает время

свертывания и усиливает стягивание сгустка, что в свою  очередь, увеличивает объем 

получаемой сыворотки;

- дождаться полного свертывания крови. Время формирования сгустка от 15 

мин до 30 мин при комнатной температуре и вертикальном положении пробирки 

крышкой вверх;

- центрифугировать пробирку со свернувш ейся кровью  не менее 10 минут с 

ускорением 1500-2000 g для максимального выдавливания сыворотки из сгустка.

- центрифугировать необходимо не позднее, чем через 2 часа после взятия

крови.

- устойчивый барьер образуется через 5 минут после окончания 

центрифугирования пробы.

В Н И М А Н И Е :

ПРОБИРКИ С КРЕМ Н ЕЗЕМ ОМ  И РА ЗД ЕЛИ ТЕЛЬН Ы М  ГЕЛ ЕМ , ПРОБИРКИ 

С КРЕМ НЕЗЕМ ОМ  И СРЕД И Н Н О -РА СП О ЛО Ж ЕН Н Ы М  РА ЗД ЕЛИ ТЕЛЬН Ы М  

ГЕЛЕМ  НЕЛЬЗЯ:

- ЦЕН ТРИ Ф УГИРО ВА ТЬ П О ВТО РН О , ВО И ЗБЕЖ А Н И Е ГЕМ ОЛИЗА 

ПРОБЫ;

- ПО ЛЬЗОВА ТЬСЯ Ц ЕН ТРИ Ф УГАМ И  С У ГЛО ВЫ М И  РО ТОРА М И , ТАК 

КАК ЧАСТЬ ЭРИТРОЦИТОВ М ОЖ ЕТ ПО П А СТЬ В СЫ ВО РОТКУ.
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в  Ц ЕН ТРИ Ф УГАХ  С ГО РИ ЗОН ТА ЛЬН Ы М И  ОТКИДЫ ВАЮ Щ ИМ ИСЯ 

СТАКАНАМ И ОБРАЗУЕТСЯ БО ЛЕЕ СТА БИ ЛЬН Ы Й  ГЕЛЕВЫ Й  БАРЬЕР, ЧЕМ  В 

ЦЕНТРИФ УГАХ С Ф И КСИРОВАННЫ М  У ГЛ О М  Н А КЛО НА . ПОЭТОМ У 

СЛЕДУЕТ Ц ЕН ТРИ Ф УГИРО ВА ТЬ НА 5 М И Н У Т ДОЛЬШ Е.

В Ц ЕН ТРИ Ф УГАХ  С Ф И КСИ РО ВА Н Н Ы М  УГЛОМ  НАКЛОНА 

Ц ЕН ТРИ Ф УГИРО ВА ТЬ ПРИ ТО Й  Ж Е О ТН О СИ ТЕЛ ЬН О Й  ЦЕНТРОБЕЖ НОЙ 

СИЛЕ (ОЦС).

2.3.4 П робирки вакуумные -тр и н атр и й  цитрат 9:1:

Для получения качественного результата анализа необходимо соблю дение 

следующ их условий:

- заполнение до указанного объема для правильного соотнош ения объема 

отобранной крови с тринатрий цитратом 9:1;

- после сбора крови в пробирку необходимо осторожно перевернуть 

пробирку не менее 8 раз для предотвращ ения образования микросгустков;

- пробы, содержащ ие микросгустки, недозаполненные или имею щ ие видимые 

следы гемолиза, долж ны отбраковываться;

- центрифугирование следует проводить не позднее 45 минут после взятия 

крови при комнатной температуре: при ускорении 2000-2500  g в течение 10-15 

минут.

2.3.5 П робирки вакуумные -К З Э Д Т А , К2ЭДТА:

Для получения качественного результата анализа необходимо соблю дение 

следующ их условий:

- для обеспечения правильного соотнош ения кровь/антикоагулянт пробирка с 

КЗЭДТА или К2ЭД ТА  долж на заполняться до указанного объема. Н едостаток ЭДТА 

в пробе приводит к  ее коагуляции, а избыточная концентрация ведет к  сморщиванию 

клеток крови и искажению  таких клинических показателей, как гематокрит, размер

клеток;

- после сбора крови в пробирку необходимо осторож но перевернуть пробирку 

8-10 раз для максимального контакта крови с КЗЭДТА  или К2ЭДТА  и полного 

перемешивания крови и добавки. Н едостаточное перемеш ивание может привести 

к агрегации тромбоцитов, образованию  микросгустков или коагуляции;
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- Клинический анализ крови следует проводить не позднее 60 минут после 

взятия крови. Ф иксацию  и окраску мазков необходимо выполнить в течение 2 -3  ч.

2.3.6 П робирки вакуумные -  фторид/ЭДТА:

Для получения качественного результата анализа необходимо соблюдение 

следующ их условий:

- заполнение до указанного объема для правильного соотношения объема 

отобранной крови с фторид/ЭДТА;

- после сбора крови в пробирку необходимо осторож но перевернуть пробирку 

6-8 раз для максимального контакта крови с фторидом/ЭДТА  и полного 

перемешивания крови и добавки. Н едостаточное перемеш ивание может привести 

к  агрегации тромбоцитов, образованию  микросгустков или коагуляции;

- центрифугирование рекомендуется проводить сразу после взятия крови, но не 

позднее 20 минут с ускорением 1100-1300g не менее 10 минут.

2.4 П рименение медицинского изделия

2.4.1 П одготовка к работе и процедура взятия венозной крови

Перед процедурой венепункции убедитесь, что в непосредственном доступе 

находятся следую щ ие предметы, необходимые для взятия крови:

- вакуумные пробирки, двусторонние иглы (или эквиваленты ) и переходники- 

держатели (иглодержатели);

- все необходимое для обеспечения личной безопасности, вклю чая перчатки и

одежду;

- пропитанные спиртом марлевые тампоны (или салфетки) для очистки места 

венепункции;

- жгут;

- сухой стерильный ватный тампон, бактерицидный пластырь или бинт;

- контейнер для утилизации или его аналог.

2.4.2 П редотвращ ение обратного тока крови

Очень важно предотвратить возможный обратный ток крови из пробирки во 

избежание неблагоприятных реакций со стороны пациента. Д ля предотвращения

обратного тока крови из пробирки в вену пациента, соблю дайте следую щ ие меры 

предосторожности:
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- опустите руку пациента немного вниз;

- держите пробирку крыш кой вверх;

- снимите ж гут сразу, как только кровь начнет поступать в пробирку;

- убедитесь, что во время венепункции содержимое пробирки не соприкасается 

с крышкой или концом иглы.

2.4.3 П роцедура взятия венозной крови в Пробирки:

- приготовьте пробирку;

- приготовьте иглу, иглодержатель, спиртовые салфетки, пластырь;

- вставьте иглу в иглодержатель и завинтите до упора. Проверьте, крепко ли 

игла закреплена, чтобы избежать ее соскальзывания во время использования;

- расположите руку пациента на инъекционном столе;

- наложите жгут, обработайте место прокола спиртовой салфеткой;

- снимите защ итный колпачок с иглы и произведите венепункцию ;

- вставьте заранее приготовленную  пробирку в иглодерж атель до упора и 

удерживайте ее до тех пор, пока кровь не перестанет поступать в пробирку. 

При наличии метки на этикетке или на корпусе пробирки осуществляется 

визуальный контроль уровня заполнения;

- уберите жгут, как только кровь появится в пробирке. П ри введении пробирки 

следите за её положением по центру держ ателя, чтобы предотвратить боковой 

прокол крышки и последую щ ую  за этим преж девременную  потерю  вакуума;

- извлеките пробирку из иглодержателя. Резиновая мембрана двусторонней 

иглы возвращ ается в исходное положение, перекрывая ток  крови по игле. Если 

необходимо взять кровь в несколько пробирок, повторно вводить иглу в вену для 

этого не нужно. Строго соблю дайте очередность взятия образцов крови;

- извлеките иглу из вены и зажмите место пункции сухим стерильным

тампоном;

- снимите иглу с держателя, для чего вставьте ее в вырез контейнера для 

использованных игл или его аналога и, не касаясь иглы руками, скрутите иглу в 

контейнер;

- после заполнения пробирки кровью, ее следует мягко перевернуть несколько 

раз для предотвращ ения образования микросгустков согласно п.2.3.
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В Н И М А Н И Е : Н Е ВСТРЯХР1ВАЙТЕ ПРОБИРКУ: РЕЗКОЕ

П ЕРЕМ ЕШ И ВАН И Е М О Ж ЕТ ВЫ ЗВАТЬ П ЕН О О БРА ЗО ВА Н И Е И  ГЕМОЛИЗ!

- нанесите на этикетку пробирки идентификационные данные пациента, 

указанные в направлении;

- отправьте пробирку в лабораторию.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е : П О СЛЕ В ЕН ЕП У Н КЦ И И  ВЕРХНЯЯ ЧАСТЬ

КРЫ Ш КИ М О Ж ЕТ БЫ ТЬ И СПАЧКАНА О СТА ТКА М И  КРОВИ. ПРИМ ИТЕ 

ЗАЩ ИТНЫ Е М ЕРЫ  ДЛЯ П РЕДО ТВРА Щ ЕН И Я КО Н ТА КТА  С ЭТОЙ КРОВЬЮ  

ВО ВРЕМ Я РАБОТЫ  С П РОБИРКАМ И. ЛЮ БО Й  ПЕРЕХОДНРПС-ДЕРЖАТЕЛЬ, 

КО НТАМ ИНИРОВАННЫ Й КРО ВЬЮ , П РЕД СТА ВЛ ЯЕТ ОПАСНОСТЬ И 

ДОЛЖ ЕН БЫ ТЬ У ТИ ЛИ ЗИ РОВА Н  Н ЕМ ЕДЛ ЕН Н О  ИЛИ ПОДВЕРГНУТ 

ОБРАБОТКЕ СО ГЛА СН О  И Н СТРУКЦИИИ К ПЕРЕХОДНИКУ-ДЕРЖ АТЕЛЮ  

(ИГЛОДЕРЖ АТЕЛЮ ) ИЛИ  ДЕЙ СТВУЮ Щ И М  В ЛЕЧЕБН О М  УЧРЕЖ ДЕНИИ 

СТАНДАРТАМ .

НЕ Н А ДЕВА Й ТЕ П О ВТО РН О  Н А  И ГЛУ ЗА Щ И ТН Ы Й  КОЛПАЧОК!

ПОВТОРНОЕ Н А ДЕВА Н И Е Н А  ДВУ СТО РО Н Н Ю Ю  И ГЛУ СНЯТОГО 

ЗАЩ ИТНОГО КО ЛП А ЧКА  У ВЕЛИ ЧИ ВАЕТ РИСК У КО Л А  ИГЛОЙ.

2.4.4 Типичные ошибки, возникаю щ ие при работе с вакуумными пробирками

2.4.4.1 П ричины не поступления крови в пробирку и способы реш ения проблем 

приведены в таблице 2.

Таблица 2 - Причины и способы решения проблемы не поступления крови в Пробирку

Возможная причина Способ решения проблемы
Конец иглы вплотную прилегает к стенке 
вены

Аккуратно поверните иглу, не вынимая ее из 
вены

Игла проколола вену насквозь Аккуратно потяните иглу вместе с 
иглодержателем, не вынимая ее из вены

Игла не полностью вошла в вену Аккуратно надавите на иглу вместе 
с иглодержателем, не вынимая ее из вены

Жгут затянут слишком туго или 
значительно вьппе места взятия крови

Снять жгут

Пробирка уже использовалась либо была 
предварительно открыта, либо пробка 
пробирки была проколота до того, как игла 
вошла в вену

Заменить пробирку

Изм Лист Л& докум. Подп. Дата
ИП-М ОУ1-01-2015

Копировал ФорматА4

Лист

16



б

§

*

2АА.2  П ричины быстрого прекращ ения тока крови в пробирку и способы 

решения проблем приведены в таблице 3.

Таблица 3 - Причины и способы решения проблемы прекращения тока крови в Пробирку

Возможная причина Способ решения проблемы
Пробирка была слишком быстро снята с 
иглы и вынута из держателя

Вставьте пробирку обратно на иглу и 
оставьте до тех пор, пока в пробирке 
полностью не компенсируется вакуум 
(наполнив пробирку, ток крови 
прекратится)

Всасывание крови в пробирку слишком 
быстро для вены (коллапс вены)

Вытащите пробирку из держателя на секунду 
затем снова ее вставьте

Игла повредила вену в процессе 
венепункции или игла прошла вену 
насквозь

Повторите венепункцию в другом месте, где 
нет гематомы

2.4.4.3 П ричины гемолиза крови в пробирке и способы реш ения проблем 

приведены в таблице 4.

Таблица 4 - П ричины и способы решения проблемы гемолиза крови в Пробирке

Возможная причина Способ решения проблемы

Слишком сильное сдавление вены (больше 
1 мин)

Точный контроль времени наложения жгута 
(не более 1 мин)

Перенос крови в пробирку с помощью 
шприца

Использовать специальные двусторонние 
иглы
для вакуумных пробирок или эквиваленты, 
которые позволяют взять кровь, не открывая 
крышки пробирки.

Слишком интенсивное перемешивание 
образца

Аккуратно перевернуть пробирку несколько 
раз согласно п.2.3

Пробирка неадекватно заполнена Контролировать, чтобы пробирка была 
заполнена приблизительно до метки (± 
10%)

2.4.5 Ц ентрифугирование

Важный этап подготовки пробы, который необходим для отделения жидкой 
части крови от клеток.

Ошибки при центрифугировании могут привести к следую щ им нежелательным 
эффектам:

- неполное осаж дение клеток приведет к уменьщ ению  объем а сыворотки или 
плазмы необходимой для анализа;

- ош ибочные результаты  исследований при превыш ении допустимых норм 
режима центрифугирования, а так ж е присутствие фибрина в сыворотке при 
недостаточном реж име центрифугирования;
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- несоблю дение рекомендаций по пробоподготовке перед центрифугированием, 

в том числе при недостаточном перемеш ивания или времени коагуляции пробы 

крови;

- наруш ение целостности пробирки при превыш ении допустимых норм 

нагрузки или при условии, что уровень центрифуги не выставлен, и/или в ротор 

попали посторонние предметы (о ско л ки );

- несоблю дение правил обслуживания и калибровки центрифуги (необходима 

калибровка не реже 1 раза в год) ;

- несоблюдение правил корректного заполнения центрифуги (уравновешивание 

"плечей" ротора центрифуги, в том числе проверка пробирок, стаканов для них, 

вкладышей по величине, форме, весу).

2.4.5.1 Убедитесь, что крыш ка пробирок не опирается на стенки стакана 

центрифуги, иначе крыш ка может открыться в процессе центрифугирования.

2.4.5.2 Рекомендуемые условия центрифугирования для получения сыворотки

или плазмы приведены в таблице 5.

Таблица 5 - Рекомендуемы е условия центрифугирования для получения сыворотки

Тип пробирки и наполнитель
Центробежная сила 

и время центрифугирования
Пробирки для исследования сыворотки (ускоритель 
(активатор-кремнезем) свертывания) /Пробирки без

добавок

1000-13008, 
10 мин

Пробирки для исследования сьгеоротки (ускоритель 
(активатор-кремнезем) свертывания и разделительным 

гелем/срединно-расположенным гелем)

1500-20008, 
10-15 мин

Пробирки для коагулологии (с тринатрий цитратом) 2000-25008, 
10-15 мин

Пробирки для биохимии (глюкоза, лактат, 
гликолизированный гемоглобин) (фторид/ЭДТА)

1100-1300, 
10 мин

2.4.5.3 При выборе оптимальных условий центрифугирования необходимо 

ориентироваться на центробежную  силу (§), а не на скорость вращ ения ротора 

(обороты в минуту).

Внимание! Соответствие Центробежной силы центрифугирования (§) и 

скорости центрифугирования (об/мин) необходимо определять по инструкции 

эксплуатации используемой центрифуги.
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К паспорту центрифуги долж на быть приложена таблица, указывающая связь 

между числом оборотов и величиной центробежной силы.

При отсутствии таблицы, можно воспользоваться следую щ ей формулой:

g =  1,118 X 0,00001 X г X п^, (1)

где г —  радиус центрифуги (расстояние между осью  ротора и центром 

пробирки в гнезде центрифуги), см;

п —  число оборотов в минуту, об/ мин.

Для промыщ ленно выпускаемых центрифуг в паспорте дана номограмма, по 

которой проводится сопоставление оборотов в минуту и величиной центробежной 

силы (ВЦС) для каждого ротора.

3 Условия транспортировки и хранения

3.1 Транспортирование Пробирок допустимо производить всеми видами 

транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки 

грузов, действую щ ими на соответствую щ ем виде транспорта.

3.2 П робирки необходимо транспортировать и хранить в транспортных 

коробках из гофрокартона с ограничением температуры  от плю с 5 до плюс 40 °С.

3.3 Изделия следует хранить в темном прохладном месте, избегая 

воздействия прямого солнечного света, высоких температур и складирования 

вблизи отопительных приборов.

3.4 Изделия следует хранить таким образом, чтобы избеж ать деформации 

изделий или повреждения упаковки.

4 М аркировка

М аркировка изделий долж на соответствовать требованиям ГО С Т Р И СО  6710.

4.1 Н а каждую  Пробирку долж на быть наклеена этикетка с дублированием 

цветового кода:

- с полосой красного или белого цвета по краю этикетки для Пробирок без 

наполнителей;

- с полосой красного цвета по краю этикетки для П робирок с кремнеземом 

размеров 13х75мм, 13x100 мм, 16x100 мм на пробирку, а для пробирок размером 

13x55 мм на трансформер-адаптер;
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- с полосой ж елтого цвета по краю этикетки для П робирок с кремнеземом и 

разделительным гелем;

- с полосой розового или желтого цвета по краю этикетки для П робирок с 

кремнеземом и срединно-расположенным гелем;

- с полосой фиолетового цвета для П робирок с К2ЭД ТА  и КЗЭДТА ;

- с полосой голубого цвета для П робирок с тринатрий цитратом 9:1;

- с полосой серого цвета для П робирок с фторидом/ЭДТА.

Допускается использование этикеток без дублирования цветового кода для 

идентификации добавок.

4.2 Этикетка не долж на полностью  охватывать пробирку, на этикетке должно 

быть указано:

- наименование производителя или поставщ ика, или его торговая марка;

• наименование изделия и/или варианта исполнения изделия;

- объем забираемой крови в мл;

- номер партии и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО СТ Р И СО  15223-1;

- срок годности (год-месяц) и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО С Т Р ИСО 15223-1;

- надпись «Стерильно» и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО СТ Р И СО  15223-1;

- свободное поле для размещ ения информации о пациенте, дате взятия и типе 

образца.

- индикатор заполнения; если это невозможно, то  информацию  о требовании 

по заполнению изделия, которая долж на быть указана на первичной упаковке или в 

сопроводительной документации;

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

Дополнительно этикетки П робирок могут иметь:

- двойной отрывной буквенно-цифровой код для пробирок размером 

13x75 мм, 13x100 мм, 16x100 мм;

- тройной отрывной буквенно-цифровой код для пробирок размером 

13x55 мм, 13x75 мм, 13x100 мм, 16x100 мм;
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- номер и дату регистрационного удостоверения;

- надпись для диагностики «in vitro» и/или соответствую щ ий символ в 

соответствие с требованиями ГО С Т Р И СО  15223-1;

- штриховой код;

- графические изображения и/или знаки.

4.3 Н а внеш ней стороне каждой первичной упаковки П робирок должны быть 

указаны;

- наименование производителя или поставщ ика, или его торговая марка;

- наименование изделия и/или варианта исполнения изделия;

- объем забираемой крови в мл;

- номер партии и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО СТ Р И СО  15223-1;

- срок годности (год-месяц) и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО СТ Р И СО  15223-1;

- надпись «О дноразовое использование» и/или соответствую щ ий символ в 

соответствии с требованиями ГО С Т Р ИСО 15223-1;

- надпиеь «Стерильно» и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО С Т Р И СО  15223-1;

- условия хранения.

Дополнительно могут быть указаны:

- объем жидкой добавки в мл;

- дата изготовления и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО С Т Р ИСО 15223-1;

- номер и дата регистрационного удостоверения;

- материал пробирки (пластик или стекло);

- цвет крышки;

- размер пробирки;

- количество ш тук пробирок в первичной упаковке;

- для диагностики «in vitro» и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГОСТ Р ИСО 15223-1;

- штриховой код;

- графические изображения и/или знаки.
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4.4 М аркировка транспортной коробки долж на содержать:

- наименование производителя или поставщ ика, или его торговую  марку;

- страну производителя;

- наименование изделия и варианта исполнения изделия;

- количество пробирок в коробке;

- объем забираемой крови в мл и размер пробирки в мм;

- номер партии и/или соответствую щ ий символ в соответствии с требованиями 

Г О С Т Р И С О  15223-1;

- надпись «О дноразовое использование» и/или соответствую щ ий символ в 

соответствии с требованиями ГО СТ Р И СО  15223-1;

- дату изготовления и срок годности;

- надпись «Стерильно» и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО СТ Р ИСО 15223-1;

- условия хранения.

Дополнительно могут быть указаны:

- материал пробирки (пластик или стекло);

- цвет крышки;

- для диагностики «in vitro » и/или соответствую щ ий символ в соответствии с 

требованиями ГО С Т Р ИСО 15223-1;

- номер и дата регистрационного удостоверения;

- масса нетто;

- масса брутто;

- штриховой код;

- графические изображения и/или знаки.

- размер транспортной коробки (Длина х Ш ирина х  Высота, см).

Н а транспортной коробке должны быть нанесены надписи или графические 

символы:

- в соответствии с требованиями ГОСТ Р И СО  15223-1: «Н Е допускать 

воздействия солнечного света», «Хрупкое, обращ аться осторожно»;

- в соответствии с требованиями ГО СТ 14192: «Пределы температуры», 

«Верх», «Не кантовать», «Предел по количеству ярусов в ш табеле» и «Беречь от 

влаги».
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4.5 М аркировка долж на быть хорош о читаемой и разборчивой для 

обеспечения безопасности использования изделия. В условиях отсутствия 

достаточного места на этикетке допускается указание сокращ енного наименования 

изделия, либо наименования наполнителя изделия, либо соответствующего 

буквенного кода в соответствии с ГОСТ Р И СО  6710 во избежание затруднения 

идентификации и последую щ ей эксплуатации изделия потребителем.

5 Упаковка

5.1 У паковка обеспечивает защ иту от внеш него механического повреждения.

5.2 П робирки упаковываю тся в транспортную  коробку из гофрированного 

картона (далее -  гофрокартона).

5.3 Пробирки с кремнеземом размером 13x55 мм поставляю тся в первичной 

упаковке (коробке) из гофрокартона с внутренними перегородками из гофрокартона 

по 20 штук, 20 первичных коробок (400 пробирок) упакованы в транспортную 

коробку;

5.4 П робирки размером 13x75 мм и 13x100 мм поставляю тся в штативе из 

пенопласта по 100 штук, 12 ш тативов (1200 пробирок)

упакованы в транспортную  коробку; размером 16x100 мм в ш тативе из пенопласта 

по 50 штук, 20 ш тативов (1000 пробирок) или по 100 штук, 8 штативов (800 

пробирок) упакованы в транспортную  коробку.

5.5 Пробирки с Ц итратом натрия допускается упаковывать в алюминиевую 

упаковку (4х слойный материал: нейлон, алю миниевая фольга, РЕТ, РЕ), в том числе 

без штатива, для лучш его сохранения стабильности наполнителя. Пробирки с 

Цитратом натрия 13x75 мм в алю миниевой упаковке долж ны  быть упакованы 

кратно 25 штук. П робирки с Цитратом натрия 13x100 мм и 16x100 мм в 

алю миниевой упаковке должны быть упакованы кратно 20 штук. В транспортную 

коробку из гофрокартона упаковывается по 1200 П робирок с Ц итратом натрия в 

алю миниевых упаковках. В каждую  транспортную  коробку долж на быть вложена 

Инструкция по применению  ИП-М ОУ1-01-2015.
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Таблица 6 - Количество пробирок в групповой (первичной) упаковке в зависимости от

Вариант исполнения
Размер про­
бирки 13x55 

мм, шт

Размер про­
бирки 13x75 

мм, шт

Размер про­
бирки 13x100 

мм, шт

Размер про­
бирки 16x100 

мм, шт
Пробирки без наполнителя, 

пластиковые
- 100 100 100 50

Пробирки без наполнителя, 
стеклянные

- 100 100 100 50

Пробирки с кремнеземом с 
трансформер-адаптером, 

пластиковые
20 - - - -

Пробирки с кремнеземом, 
пластиковые

- 100 100 100 50

Пробирки с кремнеземом, 
стеклянные

- 100 100 100 50

Пробирки с кремнеземом и 
разделительным гелем, 

пластиковые
- 100 100 100 50

Пробирки с кремнеземом и 
разделительным гелем, 

стеклянные
- 100 100 100 50

Пробирки с кремнеземом и 
срединно-расположенным 

гелем, пластиковые
- 100 100 100 50

Пробирки с КЗЭДТА, 
пластиковые

- 100 100 100 50

Пробирки с КЗЭДТА, 
стеклянные - 100 100 100 50

Пробирки с К2ЭДТА, 
пластиковые - 100 100 100 50

Пробирки с К2ЭДТА, 
стеклянные

- 100 100 100 50

Пробирки с тринатрий 
цитратом, пластиковые

- 100 100 100 50

Пробирки с тринатрий 
цитратом, стеклянные

- 100 100 100 50

Пробирки с 
фторидом/ЭДТА, 

пластиковые
- 100 100 100 50

Пробирки с
фторидом/ЭДТА, стеклянные

- 100 100 100 50

* В одной групповой упаковке могут содержаться пробирки только одного варианта 
исполнения и одного размера
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6 С р о к  годности

6.1 Срок годности п робирок  с тринатрий цитратом 9:1 пластиковых и 

стеклянных долж ен быть не менее 12 месяцев. Срок годности остальных Пробирок 

должен быть не менее 18 месяцев для пластиковых пробирок и не менее 24 месяцев 

для стеклянных пробирок.

6.2 Стерильность внутри П робирок сохраняется в течение всего срока годности 

при соблю дении условий хранения, транспортирования и использования в 

соответствии с инструкцией по применению.

7 Г а р а н т и й н ы е  о б язател ь ств а

7.1 Производитель гарантирует соответствие П робирок требованиям ТУ 

32.50.50-001-50612866-2015, при соблю дении потребителем условий 

транспортирования, хранения и применения.

7.2 П ретензии по поводу качества медицинского изделия направляются 

ООО «РАФ ЭЛ», по адресу: ул. М. Гафури, д. 71, пр. зд. №  1, г. Казань, Республика 

Татарстан, Россия, 420108, а/я 14. Телефон: 8(843) 211-12-21, e-m ail: info@ rafel.ru.

8 П о р яд о к  осу щ ествл ен и я  у ти л и зац и и  и у н и ч то ж ен и я  м едицинского 

изделия

8.1 П осле использования Пробирки, предназначенны е для однократного 

применения, долж ны быть утилизированы. П роцесс утилизации должен проходить 

согласно СанПиН 2.1.3684, как медицинские отходы класса Б (опасны е отходы) или 

класса В (чрезвычайно опасные отходы).

8.2 М ероприятия по обеззараживанию  и утилизации долж ны проводиться в 

соответствии с действую щ ими нормативными правовыми актами.

8.3 Лаборатории, работаю щ ие с микроорганизмами III - IV групп 

патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней, должны 

проводить обеззараживание Пробирок, согласно СанПиН 3.3686.

8.4 Лаборатории, работаю щ ие с микроорганизмами I-II групп патогенности 

(опасности), долж ны проводить обеззараживание Пробирок, согласно Санитарно- 

эпидемиологических правил СанПиН 3.3686.
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8.5 Л аборатории по диагностике СП И Д  должны проводить

обеззараживание Пробирок, согласно п.2.12 - 2,13 «Инструкции по

противоэпидемическому режиму лабораторий диагностики СПИД» № 42-28/38-90 от 

05.06.1990.

8.6 М етод безопасного обеззараживания П робирок требуется выбирать от 

мощности и профиля медицинской организации, наличия

установок по обеззараживанию  отходов, способа обезвреживания/уничтожения 

отходов, принятого на административной территории (сж игание, вывоз на полигоны, 

утилизация).

8.7 М едицинские учреждения общ его назначения проводят 

обеззараживание физическим методом (без открытия пробирки):

- паровым методом (в паровом стерилизаторе - автоклаве);

- воздействием СВЧ-поля (установками для дезинфекции медицинских отходов 

СВЧ-полем).

8.8 О дноразовая тара для сбора опасных отходов (безопасные контейнеры, 

одноразовые пакеты) долж на иметь свидетельство о регистрации, разреш аю щ ее ее 

применение в медицинской практике.

8.9 П осле обеззараживания отходы долж ны быть упакованы в желтые 

пакеты с маркировкой «М едицинские отходы группы Б» и перемещ ены в места 

временного хранения отходов для последую щ его вывоза и утилизации.

8.10 Термическое уничтожение П робирок долж но осуществляться 

централизованным способом (мусоросжигательный завод),

8.11 Захоронение обеззараженных П робирок на полигоне должно 

осуществляться только при изменении их товарного вида (измельчение, спекание, 

прессование и т.д.) и невозможности их повторного применения.
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П РИЛОЖ ЕНИЕ А 

(справочное)

ССЫ ЛОЧН Ы Е НО РМ А ТИ ВНЫ Е ДОКУМ ЕНТЫ  

В таблице АЛ представлены ссылочные нормативные документы. 

Таблица АЛ - Ссылочные нормативные документы

Обозначение
документа

Наименование документа

ГОСТ 2.601-2019 Единая система конструкторской документации. 
Эксплуатационные документы

ГОСТ 1770-74 П осуда мерная лабораторная стеклянная. Цилиндры, мензурки, 
колбы, пробирки. Общие технические условия.

ГОСТ 5959-80 Я щ ики из листовых древесных материалов неразборные для 
грузов массой до 200 кг. Общ ие технические условия.

ГОСТ 7933-89 Картон для потребительской тары . О бщ ие технические 
условия.

ГОСТ 9142-2014 Я щ ики из гофрированного картона. Общ ие технические 
условия.

ГОСТ 14192-96 М аркировка грузов.

ГОСТ 15150-69 М аш ины, приборы и другие технические изделия. Исполнения 
для различны х климатических районов. Категории, условия 
эксплуатации, хранения и транспортирования в части 
воздействия климатических факторов внеш ней среды.

ГОСТ 16337-77 П олиэтилен высокого давления. Технические условия.

ГОСТ 19808-86 Стекло медицинское. Марки.

ГОСТ 20477-86 Л ента полиэтиленовая с липким слоем. Технические условия.

ГОСТ 21400-75 Стекло химико-лабораторное. Технические требования М етоды 
испытаний.

ГОСТ 26996-86 П олипропилен и сополимеры пропилена. Технические условия.

ГОСТ 31508-2012 И зделия медицинские. К лассификация в зависимости от 
потенциального риска применения. О бщ ие требования.

ГОСТ 8.651-2016 Государственная система обеспечения единства измерений. 
М едицинские изделия. Радиационная стерилизация. М етодика 
дозиметрии

ГОСТ Р 51695- 
2000

Полиэтилентерефталат. Общие технические условия.

ГОСТ Р 53228- 
2008

Весы неавтоматического действия. Часть 1. М етрологические и 
технические требования. Испытания
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Продолжение таблицы А. 1

Обозначение
документа

Наименование документа

ГОСТ Р И СО  
13408-1-2000

А септическое производство медицинской продукции. Часть 
1. О бщ ие требования.

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2020

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

ГОСТ Р ИСО 
6710-2021

Контейнеры для сбора образцов венозной крови 
одноразовые. Технические требования и методы испытаний.

ГОСТ 180  10993- 
4-2020

Изделия медицинские. О ценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействую щ их с кровью

ГОСТ 180 11137- 
1-2011

Стерилизация медицинской продукции. Радиационная 
стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 
текущ ему контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий.

ГОСТ 180  11137- 
2-2011

Стерилизация медицинской продукции. Радиационная 
стерилизация. Часть 2. У становление стерилизую щ ей дозы.

ГОСТ Р 53079.4- 
2008

Технологии лабораторные клинические. Обеспечение 
качества клинических лабораторны х исследований. Часть 4. 
П равила ведения преаналитического этапа.

СанПиН 2.1.3684- 
21

Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  
территорий городских и сельских поселений, к водным 
объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению , 
атмосферному воздуху, почвам, ж илым помещениям, 
эксплуатации производственных, общ ественных помещений, 
организации и проведению  санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий

СанПиН 3.3686-21 Санитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инфекционных болезней.

СанПиН 3.3686-21 Санитарно-эпидемиологические требования по 
профилактике инфекционных болезней.

№ 42-28/38-90 от 
05.06.1990

Инструкции по противоэпидемическому режиму 
лабораторий диагностики СПИД
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