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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЬи-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221210
Комплект №1 
10.12.2022 
10.12.2024

Кат. №:
Количество в серии, шт.:
Количество
определений:

iOR-008/l
150

№
пп

С остав  м едицинского  
изделия

Х арактеристик а  
и норм ы

К ол-во в наборе  
(объем )

Р езультат
контроля

1. В неш ни й вид ком понентов

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к ато р н ая  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р ас п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
эл е м е н т , и м ею щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л ад к у  
с  р еа ген то м .

1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И нструкц ия по прим енению 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

2. Т ехн и ч еск и е характеристики

2.1. Т е с т -п о л о с к а
L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с  =  1,5

L  = 75  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1.5 м м

С о о т в е т с т в у е т



Габаритные размеры:
- длина тест-полоски, L, 
мм
- ш ирина тест-полоски, с, 
мм - ш ирина сенсорного  
элемента, Ь, мм
- расстояние от верхнего 
края тест-полоски до  
сенсорного элемента, а, мм

3. Специфические характеристики

3.1
Время достиж ения  
устойчивы х результатов 
(C O n -G L U -72), мин

1 мин. 1 мин. С оответствует

3.2

Аналитическая  
чувствительность, 
глюкоза, 
обнаруж ения), 
(ммоль/л)_________

(предел
%

0,05 % (2 ,8  ммоль/л) 0,05 % (2 ,8  ммоль/л) С оответствует

П оложительный контроль

3.3

Выявление 
окрашивания 
сенсорного элемента с 
интенсивностью  
окрашивания такой же, 
как область глюкоза  
0,05 (2 ,8), о, 1 (5 ,6 ) , 0,25
(14 .0 ) , 0,5 (28 ,0 ), 1.0
(56 .0 ) , 2 ,0  (112) % 
(ммоль/л) на этикетке с 
цветовой шкалой, 
долж но наблюдаться  
для тест-полосок, в 
которые были внесены  
образцы № 1, № 2, № 3, 
№ 4, Хо5 и № 6  
соответственно СОП- 
GLU-72.

Выявление 
окрашивания 
сенсорного элемента  
с интенсивностью  
окрашивания такой 
ж е, как область  
глюкоза 0,05 (2,8),
0,1 (5 ,6), 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0,5 (28 ,0 ), 1.0 (56,0), 
2,0  (112 ) % (ммоль/л) 
на этикетке с 
цветовой шкалой, 
долж но наблюдаться  
для тест-полосок, в 
которые были 
внесены образцы № 1, 
№ 2, Х«3, № 4, № 5 и 
№ 6 соответственно  
C O n-G L U -72.

С оответствует

Упаковка, комплектность, В соответствии с ТУ 21.20.23-061 -39271034-2022



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  — п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у  к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .



Общество с ограниченной ответственностью
«Р1МБР1АН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к .  4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л .:  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  
И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСШ -ИМ БИАН-КМ » по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
Р У №

221211
Комплект №1 
11.12.2022 
11.12.2024

Кат. №: iOR-008/l
Количество в серии, шт.: 150 
Количество определений: 1

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т в у к и и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 щ т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а о а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с = 1 , 5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т



Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ), 
(м м о л ь /л )_________

(п р е д е л
%

0,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0,05 (2,8), о, 1(5,6), 0,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
гл ю к о за  0 ,05  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ), 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к ал о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  Х21, 
№ 2 , № 3 , № 4 , № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 1  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .



Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л . ;  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w W w .im b ia n .r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫ1-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект X®:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУХ®

221210
Комплект Х22
10.12.2022
10.12.2024

Кат. X®: iOR-008/25
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 25

X® С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о Х а р а к т е р и с т и к а К о л - в о  в  н а б о р е Р е з у л ь т а т
п п и з д е л и я и  н о р м ы (о б ъ е м ) к о н т р о л я
1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а

1.1

в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

25  щ т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т
2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

L = 7 5 L  = 75  м м С о о т в е т с т в у е т

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а а  =  5 а  =  5 м м

Ь =  5 Ь =  5 м м
с = 1 ,5 с  =  1,5 м м



Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с , 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р е зу л ь тато в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . .1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ) , 
(м м о л ь /л )_________

(п р ед ел
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , о, 1 ( 5 ,6 ) .  0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) ,  1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 ) %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о з а  0 ,0 5  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) ,  1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  (1 1 2 )  %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , № 3 , № 4 , Хо5 и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061 -39271034-2022



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е е с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ь Е С  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  
к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у  к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Т и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  

Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  i n f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫ1-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №;
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221211
Комплект №2 
11.12.2022 
11.12.2024

Кат. №: iOR-008/25
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 25

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

25 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1 .2 И н с т о у к н и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а о а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с  =  1,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т

11



Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о го  эл е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р е зу л ь тато в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м ин

1 м и н . 1 м ин . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ), 
(м м о л ь /л )_________

(п р е д е л
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  ко н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , 0,1 (5 ,6 ) , 0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 .5  (2 8 ,0 ) ,  1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е сен ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о за  0 ,05  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к ал о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , № 3 , № 4 , № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
12



маркировка

Хранение и транспортирование: В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
Заключение: К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 1  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБР1АН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .i m b i a n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСИЗ-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221210
Комплект №3 
10.12.2022 
10.12.2024

Кат. №: iOR-008/50
Количество в серии, шт.: 150 
Количество определений: 50

№

п п
С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я
Х а р а к т е р и с т и к а  

и н о р м ы
К о л - в о  в  н а б о р е  

(о б ъ е м )
Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

50  ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с  = 1 ,5

L  = 75  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1.5 м м

С о о т в е т с т в у е т
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Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в е р х н е го  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3» С п ец и ф и ч еск и е хар актери стик и

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ) , 
(м м о л ь /л )_________

(п р ед ел
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  г л ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , 0,1 (5 ,6 ) , 0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 .5  (2 8 ,0 ) . 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
гл ю к о за  0 ,0 5  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ), 1 .0 (5 6 ,0 ) ,  
2 ,0  0 12) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
Хо2, № 3 , № 4 , № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061 -39271034-2022
15



маркировка

Хранение и транспортирование: В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  
э к с п р е с с - т е с т о в  — п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
Заключение: К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБР1АН»

(ООО «РШБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ .  1 

Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  
И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9 / К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫТ-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221211
Комплект №3 
11.12.2022 
11.12.2024

Кат. №: iOR-008/50
Количество в серии, шт.: 150 
Количество определений: 50

№
пп

С остав  м едиц ин ск ого  
изделия

Х ар ак тер и сти к а  
и норм ы

К о л -в о  в н абор е  
(объ ем )

Р езул ь тат
к он тр ол я

1. В н еш н и й  вид ком понентов

1.1

Тест-полоска П олоска индикаторная 
представляет собой  
полоску из пластика 
выполняющую  
функцию подложки, на 
которой расположен  
один сенсорный  
элемент, имеющ ий  
многослойную  
химическую  прокладку 
с реагентом.

50 шт. Соответствует

1.2 И н струкц и я  п о  прим енению 1 шт. Соответствует

2. Т ех н и ч еск и е хар актери стик и

2.1 .
Тест-полоска

L = 7 5
а =  5 
Ь =  5 
с = 1 ,5

L =75 мм  
а =  5 мм  
Ь =  5 мм  
с =  1,5 мм

С оответствует
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Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в е р х н е го  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р е зу л ь тато в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м ин . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ), 
(м м о л ь /л )_________

(п р е д е л
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с 
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  г л ю к о за  
0 ,05  (2 ,8 ) , 0,1 (5 ,6 ) , 0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 .5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , Х°3, 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а сть  
гл ю к о за  0 ,0 5  (2 ,8 ) ,
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к ал о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , № 3 , № 4 , № 5  и  
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность, В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
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маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О К и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 И  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л .:  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .i m b i a n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСШ -ИМ БИАН-КМ » по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221210
Комплект №4 
10.12.2022 
10.12.2024

Кат. №: iOR-008/75
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 75

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

75 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с =  1,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т
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Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  до 
с е н с о р н о г о  эл е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
г л ю к о за , (п р е д е л
о б н а р у ж е н и я ) , %
(м м о л ь /л )____________________

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , о , 1 (5 ,6 ) ,  0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о з а  0 ,0 5  (2 ,8 ) ,
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  (1 1 2 )  %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к ал о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , № 3 , № 4 , № 5  и  
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  ЗО ^С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
Заключение: К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у  к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «РТМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  

Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ .  1 
Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  i n f o @ im b ia n . r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫ)-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221211
Комплект №4 
11.12.2022 
11.12.2024

Кат. №: iOR-008/75
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 75

№
пп

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

75  ш т. С о о т в е т с т в у е т

1 .2 И н с т о у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 щ т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а о а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5
Ь =  5 
с  = 1 ,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т
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Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с , 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р е зу л ь тато в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ), 
(м м о л ь /л )_________

(п р е д е л
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0,05 (2,8), о, 1(5,6), 0,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) ,  1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а сть  
гл ю к о за  0 ,05  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ), 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к ал о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  №  1, 
№ 2 , № 3 , № 4 , № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
24



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 1  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л .:  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЬи-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №;

Дата изготовления: 
Годен до:
Р У №

221210
Комплект №5
10.12.2022
10.12.2024

К ат.№ : iOR-008/100
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 100

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

100 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т
2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
С = 1 ,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т

26



Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
-  д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ) , 
(м м о л ь /л )_________

(п р ед ел
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с 
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , 0,1 (5 ,6 ) , 0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е сен ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о з а  0 ,0 5  (2 ,8 ) ,
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  (1 1 2 )  %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , Х«3, № 4 , № 5  и  
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность, В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
27



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  
э к с п р е с с - т е с т о в  — п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ь к  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  
к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и С Ы ] - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ь п п е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .i m b i a n . r u , e m a i l :  i n f o @ im b ia n . r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫ1-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21,20,23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:

Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221211
Комплект №5
11.12.2022
11.12.2024

К ат,№ : iOR-008/100
Количество в серии, шт.: 150 
Количество определений: 100

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и  к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

100 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а в а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с  = 1 ,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т

29



Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характервстики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м ин . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , (п р е д е л
о б н а р у ж е н и я ), %
(м м о л ь /л )____________________

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с 
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,05  (2 ,8 ) , о, 1 (5 ,6 ) ,  0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %  
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , Хо5 и  № 6  
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о за  0 ,05  (2 ,8 ),
0 ,1  (5 ,6 ), 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  №  1, 
№ 2 , № 3 , Х«4, № 5  и 
Хеб с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность, В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
30



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 1  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к .  4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л .:  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЬи-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №;
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221210
Комплект №6
10.12.2022
10.12.2024

К ат.№ : iOR-008/125
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 125

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

125 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т о у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 щ т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а в а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с  = 1 ,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т

32



Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  до 
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3. С п ец и ф и ч еск и е хар актери стик и

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р е зу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ) , 
(м м о л ь /л )_________

(п р ед ел
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  с 
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  г л ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , 0,1 (5 ,6 ) , 0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  Хоб
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
гл ю к о за  0 ,0 5  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  Х®!, 

ХеЗ, Хо4, Х«5 и 
Х°6 с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
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маркировка

Хранение и транспортирование: В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  — п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
Заключение: К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  
к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ш - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  

Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ .  1 
Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  i n f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫТ-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
Р У №

221211
Комплект №6 
11.12.2022 
11.12.2024

К ат.№ : iOR-008/125
Количество в серии, шт.: 150 
Количество определений: 125

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

125 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1 .2 И н с т о у к п и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 щ т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а в а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5
а  =  5 
Ь =  5 
с  = 1 ,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т
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Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с , 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м ин . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ), 
(м м о л ь /л )__________

(п р е д е л
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с 
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , 0,1 (5 ,6 ) , 0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о го  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о за  0 ,05  (2 ,8 ) ,
0,1 (5 ,6 ), 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  ( 1 1 2 ) %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к ал о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , № 3 , № 4 , № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
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маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  

э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  
т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и С К и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 1  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«ИМБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1 

Т е л .:  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n . r u , e m a i l :  in f o @ im b ia n .r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЫ1-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ№

221210
Комплект №7
10.12.2022
10.12.2024

К ат.№ : iOR-008/150
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 150

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(^объбм)

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

150 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1.2 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т
2 . Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5
а  =  5 
Ь =  5 
с = 1 , 5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т
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CD

Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы :
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  се н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а , а , м м

3. Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р е зу л ь тато в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м и н . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ) , 
(м м о л ь /л )_________

(п р ед ел
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  ко н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , о , 1 (5 ,6 ) ,  0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о за  0 ,05  (2 ,8 ) ,
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  (1 1 2 )  %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с  
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
Х«2, № 3 , № 4 , № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

У паковка, комплектность. В соответствии с ТУ 21.20.23-061 -39271034-2022
39



маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  
2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  
э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  

т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  

к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и С Ы Т - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 0  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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Общество с ограниченной ответственностью
«РШБИАН»

(ООО «ИМБИАН»)

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п .  Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с  
Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ .  1 

Т е л . :  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  w w w .im b ia n .r u , e m a i l :  i n f o @ im b ia n . r u  

И Н Н  5 4 0 6 7 9 7 1 3 9  /  К П П  5 4 0 6 0 1 0 0 1

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА
«Экспресс-тест для качественного и полуколичественного колориметрического 

определения глюкозы в моче «УриСЬи-ИМБИАН-КМ» по ТУ 21.20.23-061-39271034-
2022»

Номер серии: 
Комплект №:
Дата изготовления: 
Годен до:
РУ №

221211
Комплект №7 
11.12.2022 
11.12.2024

Кат. №: iOR-008/150
Количество в серии, шт.: 150
Количество определений: 150

№
п п

С о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

Х а р а к т е р и с т и к а  
и  н о р м ы

К о л - в о  в  н а б о р е  
(о б ъ е м )

Р е з у л ь т а т
к о н т р о л я

1. В н е ш н и й  в и д  к о м п о н е н т о в

1.1

Т е с т -п о л о с к а П о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  
п р е д с т а в л я е т  с о б о й  
п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ы п о л н я ю щ у ю  
ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и , н а  
к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  
о д и н  с е н с о р н ы й  
э л е м е н т , и м е ю щ и й  
м н о го с л о й н у ю  
х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  
с  р е а ге н т о м .

150 ш т. С о о т в е т с т в у е т

1 .2 И н с т о у к н и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т. С о о т в е т с т в у е т

2 . Т е х н и ч е с к и е  х а о а к т е о и с т и к и

2 .1 .
Т е с т -п о л о с к а

L = 7 5  
а  =  5 
Ь =  5 
с  =  1,5

L  = 7 5  м м  
а  =  5 м м  
Ь =  5 м м  
с  =  1,5 м м

С о о т в е т с т в у е т
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Г а б а р и т н ы е  р азм ер ы ;
- д л и н а  т е с т -п о л о с к и , L , 
м м
- ш и р и н а  т е с т -п о л о с к и , с, 
м м  - ш и р и н а  с е н с о р н о го  
э л е м е н т а , Ь, м м
- р а с с т о я н и е  о т  в ер х н его  
к р а я  т е с т -п о л о с к и  д о  
с е н с о р н о го  эл е м е н т а , а , м м

3, Специфические характеристики

3.1
В р е м я  д о с т и ж е н и я  
у с т о й ч и в ы х  р езу л ь т а т о в  
(C O n -G L U -7 2 ) ,  м и н

1 м и н . 1 м ин . С о о т в е т с т в у е т

3.2

А н а л и т и ч е с к а я  
ч у в с т в и т е л ь н о с т ь , 
гл ю к о за , 
о б н а р у ж е н и я ), 
(м м о л ь /л )_________

(п р е д е л
%

0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) 0 ,05  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) С о о т в е т с т в у е т

П о л о ж и т е л ь н ы й  к о н тр о л ь

3.3

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  
и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  ж е , 
к а к  о б л а с т ь  гл ю к о за  
0 ,0 5  (2 ,8 ) , о , 1 (5 ,6 ) ,  0 ,25
(1 4 .0 )  , 0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0
(5 6 .0 )  , 2 ,0  (1 1 2 )  %
(м м о л ь /л )  н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  в н е с е н ы  
о б р а зц ы  № 1 , № 2 , № 3 , 
№ 4 , № 5  и  № 6
с о о т в е т с т в е н н о  С О П - 
G L U -7 2 .

В ы я в л е н и е  
о к р а ш и в а н и я  
с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  
с  и н т е н с и в н о с т ь ю  
о к р а ш и в а н и я  т а к о й  
ж е , к а к  о б л а с т ь  
г л ю к о з а  0 ,05  (2 ,8 ),
0,1 (5 ,6 ) , 0 ,2 5 (1 4 ,0 ) ,  
0 ,5  (2 8 ,0 ) , 1.0 (5 6 ,0 ), 
2 ,0  (1 1 2 )  %  (м м о л ь /л )  
н а  э т и к е т к е  с 
ц в е т о в о й  ш к а л о й , 
д о л ж н о  н а б л ю д а т ь с я  
д л я  т е с т -п о л о с о к , в 
к о т о р ы е  б ы л и  
в н е с е н ы  о б р а зц ы  № 1 , 
№ 2 , № 3 , Х«4, № 5  и 
№ 6  с о о т в е т с т в е н н о  
C O n -G L U -7 2 .

С о о т в е т с т в у е т

Упаковка, комплектность, В соответствии с ТУ 21.20.23-061-39271034-2022
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маркировка

Х р а н е н и е  и  т р а н с п о р т и р о в а н и е :  В  с у х о м ,  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е ,  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  

2  д о  3 0 ° С  в  т е ч е н и е  2 4  м е с я ц е в .  З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я .  Т р а н с п о р т и р о в а н и е  
э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  д о  3 0 ° С  т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  

т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
З а к л ю ч е н и е :  К а ч е с т в о  р а с ф а с о в к и ,  к о м п л е к т н о с т ь ,  м а р к и р о в к а ,  у п а к о в к а ,  п о к а з а т е л и  
к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У
2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 »  с е р и и  2 2 1 2 1 1  с о о т в е т с т в у ю т  т р е б о в а н и я м  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 -  

3 9 2 7 1 0 3 4 - 2 0 2 2 .
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ВВЕДЕНИЕ
Н а с т о я щ а я  и н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  р а с п р о с т р а н я ю т с я  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е :  

« Э к с п р е с с - т е с т  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  
о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  « У р и О Ш - И М Б И А Н - К М »  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 0 6 1 - 3 9 2 7 1 0 3 4 -  
2 0 2 2 »  ( д а л е е  э к с п р е с с - т е с т ,  н а б о р ,  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М » ) .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в ы п у с к а е т с я  в  с е м и  б а з о в ы х  в а р и а н т а х  к о м п л е к т а ц и й  и 
р а с с ч и т а н  н а  1 о п р е д е л е н и е  ( К о м п л е к т  № 1 ) ,  2 5  о п р е д е л е н и й  ( К о м п л е к т  № 2 ) ,  5 0  
о п р е д е л е н и й  ( К о м п л е к т  № 3 ) ,  7 5  о п р е д е л е н и й  ( К о м п л е к т  № 4 ) ,  1 0 0  о п р е д е л е н и й  ( К о м п л е к т  

№ 5 ) ,  125  ( К о м п л е к т  № 6 ) ,  1 5 0  о п р е д е л е н и й  ( к о м п л е к т  № 7 ) .
К о м п л е к т  № 1

1. Т е с т - п о л о с к а  - 1 ш т .
2 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т .
К о м п л е к т  № 2
1. Т е с т - п о л о с к а  -  2 5  ш т .

2 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т .
К о м п л е к т  № 3
1. Т е с т - п о л о с к а  -  5 0  ш т .

2 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1  ш т .

К о м п л е к т  № 4  9
1. Т е с т - п о л о с к а  -  7 5  ш т .
2 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т .
К о м п л е к т  № 5

1. Т е с т - п о л о с к а  - 1 0 0  ш т .
2 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т .

К о м п л е к т  № 6
1. Т е с т - п о л о с к а  - 1 2 5  ш т .

2 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 ш т .
К о м п л е к т  № 7

1. Т е с т - п о л о с к а  - 1 5 0  ш т .
2 . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1  ш т .
Назначение изделия
П р е д н а з н а ч е н  д л я  о д н о э т а п н о г о  б ы с т р о г о  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  в  м о ч е  с  п о м о щ ь ю  к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  а н а л и з а  (К М ) .

П р е д н а з н а ч е н  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o  п р и  п р о ф е с с и о н а л ь н о м  п р и м е н е н и и  с  ц е л ь ю  

к о н т р о л я  з а  т е ч е н и е м  с а х а р н о г о  д и а б е т а ,  с о с т о я н и е м  б е р е м е н н о й  ж е н щ и н ы ,  ф у н к ц и й  А  

э н д о к р и н н о й  с и с т е м ы ,  ф у н к ц и й  п о ч е к  п р и  л е ч е н и и .

Сокращенное наименование
« У р и О Т и - И М Б И А Н - К М »

Функциональное назначение
Н а б о р  я в л я е т с я  в с п о м о г а т е л ь н ы м  с р е д с т в о м  к о н т р о л я  з а  т е ч е н и е м  с а х а р н о г о  

д и а б е т а ,  с о с т о я н и е м  б е р е м е н н о й  ж е н щ и н ы ,  ф у н к ц и й  э н д о к р и н н о й  с и с т е м ы , ф у н к ц и й  

п о ч е к  п р и  л е ч е н и и .
Область применения
Д л я  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  in  v itro .
Кратность применения медицинского изделия
И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

Потенциальные потребители изделия
Э к с п р е с с - т е с т  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  п е р с о н а л о м  н е  м о л о ж е  18 л е т  с  

в ы с ш и м  и  с р е д н и м  м е д и ц и н с к и м ,  б и о л о г и ч е с к и м  о б р а з о в а н и е м ,  п р о ш е д ш и м  

с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о ф е с с и о н а л ь н у ю  п о д г о т о в к у .
Л а б о р а т о р н ы е  п о д р а з д е л е н и я  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й .
Профессиональный уровень потенциальных пользователей
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В р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к ,  
л а б о р а н т .

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения, 
лекарственные средства и фармацевтические субстанции.

В  с о с т а в е  и з д е л и я  о т с у т с т в у ю т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  и  ч е л о в е ч е с к о г о  
п р о и с х о ж д е н и я  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  с у б с т а н ц и и .

Показания
Э к с п р е с с - т е с т  « У р и О Ь и - И М Б И А Н - К М »  р е к о м е н д у е т с я  п р и м е н я т ь  д л я  к о н т р о л я  з а  

т е ч е н и е м  с а х а р н о г о  д и а б е т а ,  с о с т о я н и е м  б е р е м е н н о й  ж е н щ и н ы , ф у н к ц и й  э н д о к р и н н о й  
с и с т е м ы ,  ф у н к ц и й  п о ч е к  п р и  л е ч е н и и .

Противопоказания
О т с у т с т в у ю т .

Побочные эффекты
О т с у т с т в у ю т .

Популяционно-демографические особенности
Т е с т  н е  и м е е т  н и к а к и х  д е м о г р а ф и ч е с к и х  и л и  п о п у л я ц и о н н ы х  о г р а н и ч е н и й .  М о ж е т  

и с п о л ь з о в а т ь с я  д л я  в с е х  в о з р а с т н ы х  г р у п п ,  в н е  з а в и с и м о с т и  о т  п о л а .

Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в 
непосредственный или опосредованный контакт с организмом пациента (телом 
человека)

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  и м е е т  к о н т а к т а  с  о р г а н и з м о м  п а ц и е н т а  и  п е р с о н а л а .
Методы стерилизации и дезинфекции изделия
И з д е л и е  н е с т е р и л ь н о е ,  н е  т р е б у е т  с т е р и л и з а ц и и  и  д е з и н ф е к ц и и .

Программное обеспечение работы изделия
О т с у т с т в у е т .

Техническое обслуживание и ремонт изделия
И з д е л и е  н е  т р е б у е т  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  и  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у .

ОСНОВНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Принцип действия
В  о с н о в е  р а б о т ы  т е с т а  л е ж и т  м е т о д  к а ч е с т в е н н о г о  и  п о л у к о л и ч е с т в е н н о г о  

к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  а н а л и з а .  С п о с о б о м  а н а л и з а  р е з у л ь т а т о в  к о л о р и м е т р и ч е с к и х  т е с т -  
п о л о с о к  с  с е н с о р н ы м и  э л е м е н т а м и  я в л я е т с я  м е т о д  « с у х о й  х и м и и » .

В  о с н о в е  м е т о д а  о п р е д е л е н и я  г л ю к о з ы  л е ж и т  с п е ц и ф и ч е с к а я  ф е р м е н т а т и в н а я  
р е а к ц и я  о к и с л е н и я  г л ю к о з ы  д о  г л ю к о н о в о й  к и с л о т ы  и  п е р е к и с и  в о д о р о д а .  П о д  д е й с т в и е м  

п о с л е д н е й  в  п р и с у т с т в и и  ф е р м е н т а  п е р о к с и д а з ы  п р о и с х о д и т  о к и с л е н и е  х р о м о г е н а  и  
о б р а з о в а н и е  о к р а ш е н н о г о  с о е д и н е н и я .  И н т е н с и в н о с т ь  о к р а с к и  п р о п о р ц и о н а л ь н а  

с о д е р ж а н и ю  г л ю к о з ы  в  и с с л е д у е м ы х  о б р а з ц а х  м о ч и .  Р е з у л ь т а т ы  п о к а з а н и й  н е  з а в и с я т  о т  
з н а ч е н и я  p H , о т н о с и т е л ь н о й  п л о т н о с т и  и  н а л и ч и я  к е т о н о в ы х  т е л .

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности
М о ч а  я в л я е т с я  к о н е ч н ы м  п р о д у к т о м  р а б о т ы  п о ч е к ,  к о т о р ы й  я в л я е т с я  о д н и м  и з  

о с н о в н ы х  к о м п о н е н т о в  о б м е н а  в е щ е с т в  и  о т р а ж а е т  с о с т о я н и е  к р о в и  и  м е т а б о л и з м а .  О н а  
с о д е р ж и т  в о д у ,  п р о д у к т ы  м е т а б о л и з м а ,  э л е к т р о л и т ы ,  м и к р о э л е м е н т ы ,  г о р м о н ы ,  
с л у щ е н н ы е  к л е т к и  к а н а л ь ц е в  и  с л и з и с т о й  м о ч е в ы в о д я щ и х  п у т е й ,  л е й к о ц и т ы ,  с о л и ,  с л и з ь .  

С о в о к у п н о с т ь  ф и з и ч е с к и х  и  х и м и ч е с к и х  п а р а м е т р о в  м о ч и ,  а  т а к ж е  а н а л и з  с о д е р ж а н и я  в 
н е й  р а з л и ч н ы х  п р о д у к т о в  м е т а б о л и з м а  д а е т  в о з м о ж н о с т ь  о ц е н и т ь  н е  т о л ь к о  ф у н к ц и ю  

п о ч е к  и  м о ч е в ы в о д я щ и х  п у т е й ,  н о  и  с о с т о я н и е  н е к о т о р ы х  о б м е н н ы х  п р о ц е с с о в ,  а  т а к ж е  
в ы я в и т ь  н а р у ш е н и я  в  р а б о т е  в н у т р е н н и х  о р г а н о в .

Г л ю к о з а  в  м о ч е  в ы я в л я е т с я  л и ш ь  в  с л е д о в ы х  к о л и ч е с т в а х .  П р и  у в е л и ч е н и и  
с о д е р ж а н и я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  в  с р е д н е м  в ы ш е  1 5 0  м г /1 0 0  м л , а  т а к ж е  п р и  н а р у ш е н и и  
м е х а н и з м а  р е а б с о р б ц и и  г л ю к о з ы  в  п о ч е ч н ы х  к а н а л ь ц а х  о н а  п о я в л я е т с я  в  м о ч е .

Г л и к о з у р и я  м о ж е т  б ы т ь  с л е д с т в и е м  н е  т о л ь к о  п о в ы ш е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  г л ю к о з ы  в  к р о в и  

(в  о с н о в н о м  п р и  с а х а р н о м  д и а б е т е ,  а  т а к ж е  п р и  о с т р о м  п а н к р е а т и т е ,  г и п о т а л а м и ч е с к о м



с и н д р о м е ,  а л и м е н т а р н о й  г л ю к о з е м и и ,  п о в ы ш е н н о й  ф и з и ч е с к о й  н а г р у з к е  и  п р .) ,  н о  и 
с н и ж е н и я  р е а б с о р б ц и о н н о й  с п о с о б н о с т и  п о ч е ч н ы х  к а н а л ь ц е в  ( п о ч е ч н ы й  д и а б е т ,  

с т е р о и д н ы й  д и а б е т ,  в т о р и ч н а я  р е н а л ь н а я  г л ю к о з у р и я  п р и  х р о н и ч е с к и х  з а б о л е в а н и я х  
п о ч е к ) .

У р о в е н ь  г л ю к о з ы , р а в н ы й  1 ,7  м м о л ь /л  в  п е р в о й  у т р е н н е й  п о р ц и и  м о ч и ,  п р и н я т о  
с ч и т а т ь  з а  в е р х н и й  п р е д е л  ф и з и о л о г и ч е с к о й  г л ю к о з у р и и .  С л е д о в ы е  п о к а з а н и я  г л ю к о з ы  в 

м о ч е  м о г у т  д о с т и г а т ь  з н а ч е н и й  д о  5 ,6  м м о л ь /л  (1 0 0  м г /д л ) .  У с т о й ч и в ы е  п о к а з а н и я  
г л ю к о з ы  в ы ш е  5 ,6  м м о л ь /л  ( 1 0 0  м г /д л )  и  в ы ш е  м о г у т  р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  п а т о л о г и ч е с к а я  
г л ю к о з у р и я .

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Т е с т - п о л о с к а  -  п о л о с к а  и н д и к а т о р н а я  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п о л о с к у  и з  п л а с т и к а  
в ь ш о л н я ю щ у ю  ф у н к ц и ю  п о д л о ж к и ,  н а  к о т о р о й  р а с п о л о ж е н  о д и н  с е н с о р н ы й  э л е м е н т ,  

и м е ю щ и й  м н о г о с л о й н у ю  х и м и ч е с к у ю  п р о к л а д к у  с  р е а г е н т о м . Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы :  д л и н а  
т е с т  п о л о с к и ,  L  = 7 5  м м ± 5 % , ш и р и н а  т е с т - п о л о с к и ,  ш и р и н а  и  д л и н а  с е н с о р н о г о  э л е м е н т а ,  
а  =  Ь =  5 м м ± 5 % , р а с с т о я н и е  о т  в е р х н е г о  к р а я  т е с т - п о л о с к и  д о  с е н с о р н о г о  э л е м е н т а ,  с  =

1 ,5  м м ± 5 %  ( Р и с у н о к  1. С х е м а  т е с т - п о л о с к и  с  г а б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и .  Р и с у н о к  2 . С х е м а  
с о с т а в н ы х  ч а с т е й  т е с т - п о л о с к и ) .

Р и с у н о к  1. С х е м а  т е с т - п о л о с к и  с  г а б а р и т н ы м и  р а з м е р а м и

Р и с у н о к  2 . С х е м а  с о с т а в н ы х  ч а с т е й  т е с т - п о л о с к и  

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  
А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( п р е д е л  о б н а р у ж е н и я ) :  0 ,0 5  %  (2 ,8  м м о л ь /л ) .  

Ш к а л а  о п р е д е л я е м ы х  к о н ц е н т р а ц и й  г л ю к о з ы :  0 ,0  (0 ,0 ) ;  0 ,0 5  (2 ,8 ) ;  0 ,1  (5 ,6 ) ;  0 ,2 5  
(1 4 ,0 ) :  0 ,5  (2 8 ,0 ) :  1 .0  (5 6 ,0 )  и  >  2 ,0  ( 1 1 2 )  %  ( м м о л ь /л ) .

В р е м я  д о с т и ж е н и я  у с т о й ч и в ы х  р е з у л ь т а т о в  -  1 м и н у т а .

И н т е р ф е р е н ц и я  и  п е р е к р е с т н ы е  р е а к ц и и  

И н т е р ф е р е н ц и я  н е  н а б л ю д а л а с ь  п р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  
и н т е р ф е р и р у ю щ и е  в е щ е с т в а  в  к о н ц е н т р а ц и я х ,  п р е д с т а в л е н н ы х  в  т а б л и ц е :____________________

И н т е р ф е р и р у ю щ е е  в е щ е с т в о Д и а п а з о н  к о н ц е н т р а ц и и



я т о  
ы в  

т я  
кая

н а

I.

!5

Г  е м о г л о б и н 2 5 0  э р и /м к л
Б и л и р у б и н 5 0 , 0  м к м о л ь /л
А с к о р б и н о в а я  к и с л о т а 2 0 ,0 0  м к г /м л
Б е л о к 10  г /л

_______ е н _____________________________________________ 9 , 0  е д . p H
У р о б и л и н о г е н 2 1 0 ,0  м к м о л ь /л
О т н о с и т е л ь н а я  п л о т н о с т ь 1 ,0 3 0
Л е й к о ц и т ы 5 0 0  л е й к о ц и т о в /м к л

М о ч е в и н а 4 0 0 ,0  м м о л ь /л
К е т о н о в ы е  т е л а 1 6 ,0  м м о л ь /л

Х Л  А ' ' ' ,—, ------------------------------ _  _  ^  — > —  5 •- — ^  ^  - - - - -  *“ “ • -

ф р у к т о з у ,  D - м а н н о з у ,  г а л а к т о з у ,  г а л а к т о з о - 1 - ф о с ф а т .

В с е г о  б ы л о  и с с л е д о в а н о  548 образцов мочи, п о л у ч е н н ы х  о т  5 4 8  ч е л о в е к ,  и з  н и х :  

4 6 5  о б р а з ц о в  с о д е р ж а щ и е  г л ю к о з у  (в  т о м  ч и с л е  с о д е р ж а щ и х  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  в е щ е с т в а )  
и  8 3  о б р а з ц а  н е  с о д е р ж а щ и е  г л ю к о з у  (в  т о м  ч и с л е  с о д е р ж а щ и х  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  
в е щ е с т в а ) .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  н а б о р а  -  к л а с с  2 а  ( П р и к а з  М 3  Р Ф  № 4 н  о т  6  и ю н я  

2 0 1 2  г .) .

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  н а б о р о м  -  с о б л ю д е н и е  п р а в и л  " И н с т р у к ц и и  
п о  м е р а м  п р о ф и л а к т и к и  р а с п р о с т р а н е н и я  и н ф е к ц и о н н ы х  з а б о л е в а н и й  п р и  р а б о т е  в  
к л и н и к о - д и а г н о с т и ч е с к и х  л а б о р а т о р и я х  л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и й "  (У т в .  

М и н з д р а в о м  С С С Р  17  я н в а р я  1991  г .) ,  Г О С Т  Р  5 2 9 0 5  ( И С О  1 5 1 9 0 :2 0 0 3 )  и  С а н П и Н  3 .3 6 8 6 -  
21.

Н е  д о п у с к а е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  э к с п р е с с - т е с т о в  и  е г о  к о м п о н е н т о в  п о с л е  и с т е ч е н и я  
с р о к а  г о д н о с т и  и л и  п р и  н а л и ч и и  в и д и м ы х  д е ф е к т о в .

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  т е с т - п о л о с к у  и з  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к и  и  п р и  н е с о б л ю д е н и и  
т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в а н и я .

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  э к с п р е с с - т е с т ы  п о в т о р н о .

П р и  р а б о т е  с  э к с п р е с с - т е с т о м  с л е д у е т  н а д е в а т ь  о д н о р а з о в ы е  р е з и н о в ы е  и л и  
п л а с т и к о в ы е  п е р ч а т к и ,  т а к  к а к  и с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к а к  
п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е ,  с п о с о б н ы е  с о д е р ж а т ь  л ю б ы е  в о з б у д и т е л и  и н ф е к ц и и .

Указание на необходимость специальных мер предосторожности при 
утилизации или уничтожении

Э к с п р е с с - т е с т  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  о т н о с и т с я  к  к л а с с у  А  - о т х о д ы , 
н е  и м е ю щ и е  к о н т а к т а  с  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и  п а ц и е н т о в ,  и н ф е к ц и о н н ы м и  
б о л ь н ы м и .  К л а с с  А  - э п и д е м и о л о г и ч е с к и  б е з о п а с н ы е  о т х о д ы , п р и б л и ж е н н ы е  п о  с о с т а в у  к  
т в е р д ы м  б ы т о в ы м  о т х о д а м  (Т Б О ) .

И с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  о т н о с я т с я  к  о т х о д а м  к л а с с а  Б  и  у т и л и з и р у ю т с я  в  
с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .

Н е и с п о л ь з о в а н н ы е  и з д е л и я  о т н о с я т с я  к  о т х о д а м  к л а с с а  Б  в  с л у ч а е  н е в о з м о ж н о с т и  
п р и м е н е н и я  ( и с т е ч е н и е  с р о к а  г о д н о с т и ,  п о в р е ж д е н и е  у п а к о в к и ,  н а р у щ е н и е  у с л о в и й  

х р а н е н и я  и /  и л и  т р а н с п о р т и р о в а н и я )  у т и л и з и р у ю т с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  
С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

О т х о д ы  у т и л и з и р у ю т  ч е р е з  о р г а н и з а ц и и ,  и м е ю щ и е  л и ц е н з и ю  н а  э т о т  в и д  
д е я т е л ь н о с т и .

У т и л и з а ц и ю  и л и  у н и ч т о ж е н и е ,  д е з и н ф е к ц и ю  э к с п р е с с - т е с т о в  с л е д у е т  п р о в о д и т ь  в  
с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  и  М У  2 8 7 - 1 1 3 .  У т и л и з а ц и я  п р о в о д и т с я  
с п е ц и а л и з и р о в а н н ы м и  о р г а н и з а ц и я м и ,  к о т о р ы е  и м е ю т  л и ц е н з и ю  н а  п р а в о  у т и л и з а ц и и  
м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в .



У т и л и з а ц и и  д о л ж н а  п о д л е ж а т ь  в с я  у п а к о в к а ,  в  т о м  ч и с л е  и  т р а н с п о р т н а я .  
П е р с о н а л ,  о с у щ е с т в л я ю щ и й  у н и ч т о ж е н и е  и з д е л и й ,  д о л ж е н  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  
б е з о п а с н о с т и  п р о в е д е н и я  т о г о  и л и  и н о г о  с п о с о б а  у н и ч т о ж е н и я .

Э к о л о г и ч е с к и е  и  ф и з и ч е с к и е  р и с к и  
П р и  с о б л ю д е н и и  м е т о д о в  у т и л и з а ц и и  о т с у т с т в у ю т .

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
Материалы, требующиеся для проведения анализаи но не содержащиеся в

к о м п л е к т е

- х о л о д и л ь н и к  б ы т о в о й ;

- т а й м е р ;
- с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы ;

- к о н т е й н е р  д л я  б и о л о г и ч е с к и х  о т х о д о в ;
- ч и с т а я  ф и л ь т р о в а л ь н а я  б у м а г а  ( с а л ф е т к и ,  б у м а ж н ы е  п о л о т е н ц а ,  т у а л е т н а я  

б у м а г а ) ;

-  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  с р е д с т в а ,  к р о м е  х л о р с о д е р ж а щ и х .

И с с л е д у е м ы е  о б р а з ц ы
О б р а з ц ы  м о ч и ,  п о л у ч е н н ы е  в  с о о т в е т с т в и и  с  р а б о ч и м и  и н с т р у к ц и я м и  

д и а г н о с т и ч е с к о й  л а б о р а т о р и и ,  п р о в о д я щ е й  и с с л е д о в а н и я .  i

Д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  м о ч и  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  о т д е л ь н у ю  т е с т - п о л о с к у .  щ Л
Д л я  н а и л у ч ш и х  р е з у л ь т а т о в  р а б о т ы  э к с п р е с с - т е с т а  и с п о л ь з у й т е  с в е ж е с о б р а н н ы е  

о б р а з ц ы .
Н е п р а в и л ь н ы й  с б о р ,  о б р а б о т к а  и л и  т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в  м о г у т  п р и в е с т и  к а к

л о ж н о о т р и ц а т е л ь н о м у ,  т а к  и  к  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н о м у  р е з у л ь т а т у .
П р и  з а б о р е  д и а г н о с т и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  м е д и ц и н с к и й  р а б о т н и к  д о л ж е н  с о б л ю д а т ь  

п р а в и л а  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  в к л ю ч а я  и с п о л ь з о в а н и е  с р е д с т в  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы .
М о ч у  с л е д у е т  с о б р а т ь  в  к о н т е й н е р ,  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь ,  н е  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь .

П о с л е  в з я т и я  м а т е р и а л а  м о ч у  с л е д у е т  и с с л е д о в а т ь  в  т е ч е н и и  8 ч а с о в .
О б р а з ц ы  м о ч и  с л е д у е т  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 -8 ° С  н е  б о л е е  8 ч а с о в ,  п р и  

т е м п е р а т у р е  -20°С  н е  б о л е е  2  м е с я ц е в .
Д о п у с к а е т с я  о д н о к р а т н о е  з а м о р а ж и в а н и е /р а з м о р а ж и в а н и е  о б р а з ц о в .

П р о в е д е н и е  а н а л и за
П е р е д  н а ч а л о м  и с с л е д о в а н и я  к о м п л е к т ( ы )  с  т е с т - п о л о с к а м и  и  о б р а з ц ы  м о ч и  

д о в е с т и  д о  т е м п е р а т у р ы  + 1 5  - + 3 0 ° С . К о н т р о л ь  п р о в о д и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  (+ 1 5  -  + 3 0 ° С ) .

1. И з в л е к и т е  т е с т - п о л о с к у  и з  у п а к о в к и  ( т у б ы ) .  Т у б у  н е м е д л е н н о  п л о т н о  з а к р ы т ь  

к р ы ш к о й .
2 . П о г р у з и т е  с е н с о р н ы й  э л е м е н т  т е с т - п о л о с к и  п о л н о с т ь ю  в  м о ч у . Ч е р е з  2 -3  

с е к у н д ы  и з в л е к и т е  т е с т - п о л о с к у  и  у д а л и т ь  и з б ы т о к  м о ч и  н а  с е н с о р н о м  э л е м е н т е  

о с т о р о ж н ы м  п р и к о с н о в е н и е м  р е б р а  п о л о с к и  к  ч и с т о й  ф и л ь т р о в а л ь н о й  б у м а г е  ( ч и с т о й  
б у м а ж н о й  с а л ф е т к е ,  б у м а ж н о м у  п о л о т е н ц у ,  т у а л е т н о й  б у м а г е  и  т .п .)  н а  2 -3  с е к у н д ы .

3 . П р о м а р к и р у й т е  т е с т - п о л о с к у  ф а м и л и е й  и л и  к о д о в ы м  н о м е р о м  п а ц и е н т а  и  
п о л о ж и т е  т е с т - п о л о с к у  н а  р о в н у ю  г о р и з о н т а л ь н у ю  п о в е р х н о с т ь  с е н с о р н ы м  э л е м е н т о м  

в в е р х .
4 . З а п у с т и т е  т а й м е р .
5 . Ч е р е з  1 м и н у т у  с  м о м е н т а  п о г р у ж е н и я  с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  в  м о ч у  с р а в н и т ь  е г о  

о к р а с к у  с  с о о т в е т с т в у ю щ е й  ц в е т о в о й  ш к а л о й  п р и  х о р о ш е м  о с в е щ е н и и .  Н е л ь з я  с р а в н и в а т ь  

о к р а с к у  с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  ц в е т о в о й  ш к а л о й  п р и  п р я м о м  с о л н е ч н о м  с в е т е .  В о  в р е м я  

п р о в е д е н и я  т е с т а  з а п р е щ а е т с я  п р и к а с а т ь с я  р у к а м и  к  с е н с о р н о м у  э л е м е н т у  т е с т - п о л о с к и .

Н е  и н т е р п р е т и р о в а т ь  р е з у л ь т а т ы  п о з д н е е  1 м и н у т ы  п о с л е  в н е с е н и я  п р о б ы .
6 . Р е г и с т р а ц и я  п о л у ч е н н ы х  р е з у л ь т а т о в  а н а л и з а  м о ж е т  п р о в о д и т ь с я  в и з у а л ь н о .

У ч е т  и  и н т е р п р е т а ц и я  р е зу л ь т а т о в
И з м е н е н и е  о к р а с к и  с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с в и д е т е л ь с т в у е т  о  н а л и ч и и  г л ю к о з ы  в  

м о ч е  ( к а ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е ) .  П о л у к о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  п р о в е с т и  п у т е м

6
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с о п о с т а в л е н и я  о к р а с к и  с е н с о р н о г о  э л е м е н т а  с  с о о т в е т с т в у ю щ и м и  ц в е т о в ы м и  п о л я м и  

ш к а л ы . Ц в е т н а я  ш к а л а  н а  э т и к е т к е  с о д е р ж и т  7  ц в е т о в ы х  п о л е й ,  с о о т в е т с т в у ю щ и х

к о н ц е н т р а ц и я м  г л ю к о з ы  в  %  (м м о л ь /л ) :  0 ,0  ( 0 ,0 ) ;  0 ,0 5  (2 ,8 ) ;  0 ,1  (5 ,6 ) ;  0 ,2 5  (1 4 ,0 ) ;  0 ,5  (2 8 ,0 ) ;  
1 ,0  (5 6 ,0 )  и  2 ,0  (1 1 2 ) .

П о  р е з у л ь т а т а м  т е с т и р о в а н и я  н е о б х о д и м о  п р о к о н с у л ь т и р о в а т ь с я  с  в р а ч о м .
Ограничения и возможные риски

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t ro .

Э к с п р е с с - т е с т  « У р и С Ь и - И М Б И А Н - К М »  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  и с с л е д о в а н и я  
б и о л о г и ч е с к и х  о б р а з ц о в  м о ч и  ч е л о в е к а .

Э к с п р е с с - т е с т  « У р и О Ы 1 - И М Б И А Н - К М »  о б е с п е ч и в а е т  т о л ь к о  к а ч е с т в е н н о е  и 
п о л у к о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  г л ю к о з ы  в  м о ч е  ч е л о в е к а .

Н е  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  с  в и д и м ы м и  д е ф е к т а м и .
Р е з у л ь т а т  а н а л и з а  п р е д в а р и т е л е н  и  н е  д о л ж е н  р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  е д и н с т в е н н о е  

о с н о в а н и е  д л я  п о с т а н о в к и  д и а г н о з а  и  л е ч е н и я .

Р е з у л ь т а т ы  п о д л е ж а т  и с т о л к о в а н и ю  т о л ь к о  в  с о ч е т а н и и  с  д р у г и м и  к л и н и ч е с к и м и  

д а н н ы м и ,  и м е ю щ и м и с я  у  в р а ч а .
Внимание!
Д а н н ы й  э к с п р е с с - т е с т  о б е с п е ч и т  п р а в и л ь н ы й  р е з у л ь т а т  т о л ь к о  в  с л у ч а е  

н е у к о с н и т е л ь н о г о  с о б л ю д е н и я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю .

СРОК г о д н о с т и
С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  2 4  м е с я ц а  с  м о м е н т а  в ы п у с к а  п р е д п р и я т и е м -  

и з г о т о в и т е л е м .  Н а б о р  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж и т .

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ
З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я !

Х р а н е н и е  э к с п р е с с - т е с т о в  в  у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я  п р и  т е м п е р а т у р е  
о т  + 2 ° С  д о  + 3 0 ° С  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .  Д о п у с к а е т с я  х р а н е н и е  и з д е л и й  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  + 2 ° С  д о  + 8 ° С  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в  х о л о д и л ь н и к а х ,  

о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  с  е ж е д н е в н о й  р е г и с т р а ц и е й  
т е м п е р а т у р ы .

П о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в о к  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  т е с т - п о л о с к и  д о п у с к а е т с я  х р а н и т ь  п р и  
т е м п е р а т у р е  о т  +2 д о  + 3 0 ° С  н е  б о л е е  3 м е с я ц е в .  П о в ы ш е н н ы е  в л а ж н о с т ь  и  т е м п е р а т у р а  
м о г у т  н е б л а г о п р и я т н о  с к а з а т ь с я  н а  р е з у л ь т а т е  т е с т и р о в а н и я .

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  э к с п р е с с - т е с т о в  -  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +2°С  д о  + 3 0 ° С , 
т р а н с п о р т о м  в с е х  в и д о в  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з о к ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .  Д о п у с к а е т с я  т р а н с п о р т и р о в к а  
и з д е л и й  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  +2°С  д о  + 8 ° С  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  в  х о л о д и л ь н и к а х ,  

о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  с  е ж е д н е в н о й  р е г и с т р а ц и е й  
т е м п е р а т у р ы .

Э к с п р е с с - т е с т ы  х р а н и в ш и е с я  и  т р а н с п о р т и р о в а в ш и е с я  с  н а р у ш е н и е м  
р е г л а м е н т и р у е м о г о  р е ж и м а ,  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
П р е д п р и я т и е - и з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  э к с п р е с с - т е с т о в  р е а г е н т о в  

т р е б о в а н и я м  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  
и  п р и м е н е н и я ,  у с т а н о в л е н н ы х  н а с т о я щ и м и  т е х н и ч е с к и м и  у с л о в и я м и  и  и н с т р у к ц и е й  п о  
п р и м е н е н и ю .

П о  в о п р о с а м , к а с а ю щ и м с я  к а ч е с т в а  и  о б р а щ е н и я  н а б о р а ,  с л е д у е т  о б р а т и т ь с я  в  
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « И М Б И А Н »  ( О О О  « И М Б И А Н » ) ,  п о  а д р е с у  

6 3 0 5 5 4 ,  Н о в о с и б и р с к а я  о б л а с т ь ,  м .р - н  Н о в о с и б и р с к и й ,  с .п . Б а р ы ш е в с к и й  с е л ь с о в е т ,  с 

Б а р ы ш е в о ,  у л  Л е н и н а ,  з д .  2 4 7 ,  к . 4 ,  п о м е щ . 1, т е л .  8 ( 8 0 0 )  6 0 0 - 9 0 - 7 7 ,  8 ( 3 8 3 )  2 0 9 - 3 4 - 5 4 ,  
in f o @ im b ia n .r u .

УСЛОВИЯ ОТПУСКА
О т п у с к  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р о и з в о д и т с я  б е з  р е ц е п т а .
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ИНФОРМАЦИЯ О ПЕРЕСМОТРЕ ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
ДОКУМЕНТАЦИИ

Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  в в е д е н а  в п е р в ы е .
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3 3 ( 3 3 0 ) . - С .  5 4 -6 1 .
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