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Вариант исполнения I:

«ИХА РЭД Прокальцитонин 500», 10 тестов

РисЛ Коробка с этикеткой для набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 500», 10 тестов



Рис. 2 Комплектация набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 500», 10 тестов



Рис. 3 Тест-кассета с одной тест-полоской «ИХА РЭД Прокальцитонин 500» в упаковке

Рис. 4 Тест-кассета с одной тест-полоской «ИХА РЭД Прокальцитонин 500»



Рис. 5 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017 -  10 шт., в групповой упаковке

Рис. 6 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017



Рис. 7 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174 -  10 
шт., в групповой упаковке

Рис. 8 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174
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Рис. 9 Салфетки антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% этиловый 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00 (вариант исполнения 15 (Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала 
стерильная «М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 100 мм)) производства ООО «М.К. Асептика», Россия, РУ № 
ФСР 2009/05438
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Рис. и  Групповая (транспортная) упаковка
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Инструкция по применению
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жазрезажы E c ra a ic a . 'u n p y a  п ф  заборе п ед м о в  п ^ г а в р в о ж  
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до& вхо асатержша с п р е м ы е  « M K JU butbjut сшштсжые 
(VO'i я ж л о в е ж о а р т )  с о  Т 5 ' 9393-001-51276523-00 (naiBiBT 
в а ю л в е ж и  15 (С атф еп а  ажтесштеввсЕа* ж. бумаваесго твк- 
стхле!»?9^>|ЗГО зеагфвала •<M.KJ\canxsa-> с п ф -
тсжажС70*«атжловыЁа1вп;).ра11еа>60х100зх "  
r v Y a .v a i r  .. . ь п \ ‘ х:. ' пGOO-KlalK. А с еш ва а.. п ксж в . Р5 2 ё  Ф ^  2 0 (^^5438 . прсд- 
жзхЕпежвтс длх »  ■  и i и е .<  к м  о ф а с о а ж  а л ^  в  змсте аэ- 
РСУ« ЦЦ1.ЙЖ.
8. 1шформаш(я о тракспортиромкпп 

Тражозортврожтже Наборов о с у т з к т в л а е т  всезев вж-
дзкж жритого т^авзторта в  с о о т в е тс ^ тв  с фаи.*васж пере­
в о з и  грузов, зезктх зх о вм ж  жа дажном ввде • у д с порга. s ; a  
TBMCepaQpe от -2*С 'я г  -30*С  я  о т зю с х т е л и м  b t ib b w .'i b  же 
в а т е  80*. в  у т ш и т т , H-j-iiueamuutA леЁствве жр есд свжаа 
с р и . лртвкг, солвеежых ауееж в  в.тапе 'ЗаморазЕюавэк ве  до- 
m e x a e c i .
9. Прннвкоы метола всслеловаввя

О п р ел » тете  о-ззоеаяо D  ч уч « .1»п» юоеунохрозежпжра- 
фвчесЕото ^тлж за.

П а с м  70X0 Жак ш з в ж р з е с а ж  хжхаба (м воротжа. с
ая т в Е о а гу и в ти в  КаЗЛТА. К ’ЭЛТ.А тзтрат  ш р в я .  п ш р в я
и з г р и  1 « а р в в  Л 1 с и  вд я  к т а а о д  ( n i r i  1,1Ц1жзя в  аеаозжи) 
хрова) попала ва тест-оояасц-. о и  в л у т о е т в  ре,ни,на,> с ваве- 
сежвьпзх п  стфтовува м т  спеш зф ввесизся ■овсеэоеалв- 
Еаскя автж1<.таи u p u i u  Ш П . Е о ам о гж р еж тж ы и  с ззатже- 

. Орразоважовеся хоап иж сы  тПКТ-аятжге.-ю-
л а т ж е в н  еаствза-'п оз  девспж ем  Е а п х п ф в ы з  св эп ер е м ею - 
зотсв ■-ттъ. ТССТ-ПО.Т013Х. ПроЕодж еерез авлхгвчесж ую  м и .  
ем гож ащ ую  стадефжчесЕже  j z m e s  u p u iia
ПКТ! ваеовв.тв10в а в п а е  и  соверд ост в  знеажаравы. гаювезо-

х п со е зя р а п п  до  2 0 к г ‘ш ) .  о в з в р у б п  h  ж ож цеятрахт д о  10 
зжг'зсз). г а ю г з о б п (в Е е в з е в з р а п в в з о 5 0 м г 'а и ) .г л к в о зг —(в 
а м з к в т р а п п  до  20 т в е з ) .  т^штавперязы (ж в о я п о тр а с я я  до 
Ю з(гм.т).

П еказав о  отсутггжве -А еоЬ-зф ф и хта.- прж ясезедожа-МЖ 0СР>1Р0К. СОЛрЖаШЖХ 4Vt а шп ewuT g В̂ЕТ̂ЕрЛ̂ЖЯ ДО
1000 Е  XX.

Л ваи м с т 11ч е о и 1Я тсвс тв ж те л ьв о сп  в  д и п о п в ч е -  
ская с п е п ф е п в о е т ъ  П есмдовавы обм зхш  сывфотвж. 
пдаазеыс звтжаоагупкжтззсжКзДЛТА. К-.^ДГА. ш в р а т ж а т р и  
г т з р в в  и т р и  ieiU|MB л в т  х  с с л ь в ж  (дп ж стдж ож  я  ас- 
во зй ж ) зрс«ж чв аовж а с рахлвчжыаз с о д ф в и в е х  (Ж Т. Пез)'- 
чеввые .•озшые сравввааля с  ретзджтатом ж с с д е а м т и  в о о  - 
ш аф ф м евтятза зхабоса -П рсвалш ж тсвяж -И Ф А -БЕ а:. п о  'I ^ ' 
9 5 Й -3 5 8 -2 3 5 4 8 1 7 2 -а 1 2 (Р У .'в Ф С Р 2 0 Ш  3841).

Л д я ш а е л п  -ДЛ-У РЭ Л  П р е » -зЧ и и 10Ц Я  бОФ-:
-  звагвэсгвчесжаж вувстввте.зааоств ж езгн о с тж веа аж  спеов-
фвззаость  состажлает 99.34*» (ДИ 95*»: 9б.39-99,98^>>
в  1005^ д Н  957.: 97.47-100.09*/.) соответетаевв..

По реаузьтатам жяжхжчестс вспытахвв зяатвостж чеаоя 
ТгВотпгге.1м о с ть  состажжда 100.90*^ (9 5 S  Л И  96.367. - 
100.00*.). д кл ж оств чес ш  еа кв ф а ея о е ть  ооетаввда 100 .004  
{95*.Л3195.2071- 1СО.0СГЛ

Л.ТВ в з д ж ш  •Л Х .З РЭ Л  Щ т и х  тжджтоввн 
10Ф>б1>О-«ФФ0т;

« гцш . п т м т р гти в  ПИТ _ ^ 1  в г  зег
- зжзтяоствчесхав в у в с х и т е л е р с т в  в  иагрествчесж ад соепв-
ф е-яоств  ж зл е т д  со с и ж и вт  99.51*. ( д а  M S ;  9 7 J3 -9 9 !M S ) 
а  100*. е л и  95*.; 95.98-10O.0OS) с о о т в е ш в о а  

* п ;ж  ж о в е в х р а х т  ПКТ ;0 .5  в г  зег
- джахжсзвчссздя ч у в ст в в т е а в о с п  в  зв згв о с зв ч ео а я  ссш ж -
ф п в о с т в  в з д е .ш  соп а-тв ет  99.347. (ДИ 9 F « : 96Л9-99.98*.) 
в 1 0 0 * .(Л И 95* .,97 ,47 -1С ............

- з в а и х и ч е с в а а  вувс свжгедажоств в  даигам с  м весаав  еп ш в- 
фавшл.'1ь  в з д е л и  составляет 98А 0*. g j ! 9 F « ;  95.47.99,9'’7 .) 
а  100*. е л и  95*.. 98Л8-100.00*т) с о о а е т и т в ш о .

П о резу.тьталам ж л ввв вес за х  вевы та в я в  з и г в о с т в ч е -  
скав  ч у в с т в и е .!ь е е с тъ  в  лвагвоствческяв  спепвф вчвостъ  
с«став1х.1ж:

• i m  IIIBIMII ц и п яя  П К Т 0 .1  вгтев; 100.007. (95*. ЛИ  
97 .09*4-100,00*^. 1СО.ОО*.(95'.ДИ92Л97%- 100.0(37^ COOT-

М Г я>« p^at.]i»w с ОерШМ-
вето M jB3U 4-»-ccncriaxa; вземоОяджтовдиые автвгеза-ПКТ- 
звплв.ла-злгяЕсвах часгвпз. П с и з а е ш  хсяаектрааж в ПКТ 
ф п о и т ж  д  i.M.-M. оер^иж ахввэ гесговов '>■■■■■ (Т ),ввтев- 
сявю сть  к отаров  язпржимо заовсзхг от жхд е я тр зхдж ава.твта 
1  пробе. Сзезуж далее до'тесг-аэдосхе. в :  свжзавшввсж в звэ- 
л аа ч ес ж ев  зове а л п ж в а т  ■«..■чит ао  м е о р о д зао в  зсаш. где 
одвдаегс» с ЕкмвбЕтвзсваяяавах авгеизевимЕ,хвп11е.тзмя 
T U  везажзюосо от урсажв с о л е р х а в и  П К Т ж проб». ^  рш х- 
tEBJ i .  t к  пяраптд .на.>  ЖСИТро;^** л в я д  (К)
!0. ^мктеригтнхн мелдоякског» ние.тпя “IDlA 

РЭЛ Прокалынпоякн"
.Зватвтвческая  ч у в ствятел ьв сств . порог оои руж *- 

в в я :  зл я  ЛССЛ РЭЛ Ш о о д ь п в м и Е  500 . -  ОЛ вг-мт.
х а  .d C a .  РЭЛ Х Ь о Е ж ш т т с а  100^500*5000. -  0.1

E "3cib iecT M C M O tae«0 .1»V 0 .^a r’3C 3(iT ecT oie)(0(3c> 0.S),
5 от мл (а тестовом о т  “З.?»)

.Ч в а т в т х ч е с * ^  еш зш ф вчаастъ  а о  т в д а р т в о в  в» веда 
врелпровтпя  (СПП) •JDC.A Р Э Л  Прв»:а.тап11товвв>  состаж- 
1 я е т 1 ^ .

•Чвжтвтвчмжая свешзфзхчвоств в  о п о ш е в п  вере- 
зфество-реагврукепвж  с м д п в а в а в : отсутствует зер еф ест- 
я аз  реш в вкостъ  ф в  ш х х и я я я я я  о б р а т и .  c n n e fE u m u  ва- 
таылыхжв 1 4-ai'~u-ip-..-mr 10 от  ЗЕЛ. жалыдЕТоаж I  ш ш я в з р а- 
Е п б О о т з е д

.\ва.тятпч»скяя сзхешхфпчвостъ а  « тх о ш .в н л  пот.вхю - 
я.тьа« пжтерферврузооптл соедквеяоб ; отсухствучт взгхерфе- 
р е к э и  ф ж  яссэедзеажяж о ^ з п о а .  содерж ах^к жабумжж (я

• щ я  жш ы еязиж д я  П К Т 0 .5  вт.-жг 100,00*» (95* . ДИ  
9 6 J 8 * . - 100.007.). 100.00*. (95К. Л И  95J074 - 100.00*е)соот- 
встствевво.

.  п ря  х о в е ж тр а о в в  П К Т -5.0 о т » :  100.00*. (9 5 S  ЛИ  
93 J  1*4 -100 .00* .). 100.00* 4 (9 5 f . Д Н  9 6 ,9 7 4  - 100.00*») cooi* 
м т с т к я к о

Д в ’в о с т в ^ о я  ч \* » е т т е л м е с з ь  к  л ж н ю с т я ч в ^ и  
c n e n r iz ie o c ib  тч» РЭД тТу^*ч»я.1^ч 500».
РЭЛ Т д к еаяасж и явн  100*50(^5000. в  обрам дх  сывороттх.

с  о т тв х м т у зж я а зт  КгЭДГА К;ЭД 7А. и г р а л  и тр я х . 
геш {яв  ват}яв. зе иарям о в т  ж п » д д г д  Х у н т . . .[■»>»  в  ве- 
вотвов) ф о в в  чезаяежд л з в в и е Е я а с

Пэвтдриедяоссв (жаутрвеерявавя boc^ ib заедав» нла) в  
заежсерввЕзя *"  .З К А  кЭ Д  Г^зееддвогтв-
ЯЕж. состажтязот 1о0*.
1 1 . Б а о л о г н ч е с к я д  р е ф е р е н т н ь ш  в я т е р в д л

К евв е
хктятм» че.ловеааг6|

т»>впа в  .1 ».»», сывор«71ке а  

I »|». сосго̂ ^̂ в о̂ релезвотся
•маезовые». катжчества 0.1 о т х х  пр» ч п у ал ш ... »»W r-m nt 
0.1-0.5 OTMZ n p s  баЕ тервализзхяаф еж ияж с рясжсж р т в к т в  
с е в ж а :  0.5-5 в г  к я ; е р в  вы раж еяф в с я с т е а о ё  ю тт.тгг«.лв- 
а с а  реазфох всдедствае тхселого o ac n p ea x ia cco  сехю са хлж 
сегожчесжогоаюеа; S.OBrTci.
12. .Анинзяруеные вбрязпы

Для в с с т е зо в а я и  асхкхаотегсж свэоротка. д ш а о  с ажтя- 
жоагулявтаза К -Э Д ТА  К З Д Т А  юттрзт ядтрях. г т з р в в  
н а т р и , гезвряж д з е т  ндж т т ь в а т  0м й х 11{вая  в  виотваж ) 
трока.

В» в е м ж а в в е  коагу-ляжав ве.льаов ф м в  > образпе. те- 
с т ф о я а в в е  вевбжезвмо првяозвтж  в»^восреэ<та«ввв вос.те 
• з ж т и  ф о в а .

Н атхкаж  сы яф отха в  п ааэза х р о п  ^ Э Д Г А  К»Э1ПА 
зш р а т  н а т р и  х е п ф п  жзтрвж. зехциш  ш п )  и ло в ех а объе- 
ж в е  ве  зм вее 120 мхэ два в с с а е зе в а в и  i  ваборе -dCCA РЭЛ 
Г ^о ад д ы згтс аж  5 0 0 . ж ве  зи ве е  360 яжж тя» ж с з е л с в а я и  в 
в а б ф е  -.'ИКА РЭД Ц хжалыетожжн 100-500-5000.. О п л а т е  
сыворотсу жлх олазаау от х р о а  з ж  зеажво м  кю еж а-
я в е  геззо-лжаа.

В случае, ес ст  дз-лят ве может быть вьтсезвея везеел- 
деяжо. ссразфх'ар^оее аелавой t p o u )  зсожао фанж гь х : ^  2- 
8 'С  до  3 джев. Дзж осезее ал в ге а а о го  -ф и е в я я  ф о б ы  следует 
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и н о р о * ж п в ж р ж т а р ж т п ф а т у р * - 2 0  *С. Н« а о о « с кл к  no-

11фсл «да.'дмм ocjnsiii totmww ёк1» тши hi »  cot- 
жгтшж n M a q » iy |m . ш  ж п а з м о и »  е  i i p ^ . j n w u

яи]мхии наш хфсроста.
13. Подготояка изл«ляв

П ф сд  в п и х м  iMDOiii в ю б к о д п ю  я т л е а  тош ераг>ру 
• с с х в о ш т в т ш  Нюор* w  к с а т г а о я  TetoepziypiL

Вс* р в а г е т ы  т о ж а  к  Ержмекж юо
Ноюсрсдспвяао в*р«а к » . - » *  акалжза imiiimiiii m ii 

в а зп ь  СИЗ (хаял, ошпагошжт ш рчлъм ). ж а р ла  уш вяЕГ 
п с т -и с с п ы  кИХ1А РЭДТ^окавыщоажк». p U fM ie  се вдвп  
яасечжж. 1Ьл**ь 7«ст-касс«1у а  ооаоаж п м  на t<uaM»ni i tfa -  
мвталкж>ю 1Х »вян ост»

Внп>(»вн*! »  е в о л ы с н а и  тсс гч а е с е ш . «ека оазост- 
яэстъ 'у т и гЧ *  v n a i s m  н ^т у о е я з  е ш  ■ утввоах* епу
сут с п т *^ « c .n iu it. 'a . Hi>cjK яаржпжя у ш к р м ж  тсст-кассешл«утж*м own ̂ ■ '̂  *****»"" ■  т*ч*аж* 2 оеса.
14. Нмбхолшы* материалы, ■« входяшле в коы-

влектооставка
Л ттртУ птг пн~ш 1 н ■<iiifnriiHHii*i г»1 шин ш  П П ( |  i

.•от. а г а а р ю т п »  т р т а * ) ,  часы  Е за  забс{)310|шья п н ш р
15. Порялвк Buno.iHeiuui тестароваияя

1 . С м р * 4 ^ > в в н
1Л С м р о о р а е з а о в ж а х ^ в ф о м .  Отбор 9 >оёыЕШЕ1- 

я р а ш  прсаолЕгса ассд1н и л х м  t ни,чины I^w so a  
шажш т - т п  р у п  ар о н о о п с а  с  ш нчииыо ояворазоеого зал* 
л п а  ^  со спа*  На6(ш ) .  М есто ваатна в^обы  00(м6 а1ываетс1  
аш ж .'д ц я ч е о а й с а зф е га о я  (■ еосгаа* Насюра). С о о р а ы л е т -  
о ш с а  хапнхларнон ц к а в  в р о а о а п с а  с всмош ы о а н и г п х  Ш - 
c iq ia  (а  е о с т а е  Набора)

1.2. Сбор образпа н ю а ной  ^ о н а . В и ш е  о б р з а в  т с а о -  
л п е а  с  пг>Ж1Г11№  станаф 1я а 1  оаооратораоя npooesypai (aces- 
тачесЕжя саособоы  а с а ш ч а ш а в н  г а > о а > ) сре зс п а ы н  зла  
---------------ааа м сй  аеж > ш ж  а р ш  (не а в л е т  в  состав

Р а е .1 .:

0 Ш . .  ©
->4t

И вхтбнроаап  при auauuiauH  текоературе. Ч ф * ! 13 мв- 
в у т  о в у а зк а »  дпв а в д  р и у аьтх г  рт—т п  

3. П ж т« р |ф « п 11нн реау.тьтата *Ba.iBia 
3.1. Л ,а я т « (т м  ‘•Н Х Л Р Э Д П р о к а л к в т ж в я б О О » : 
В нж ж зш и  а  твс70в»1 o a t  тсст-1зсс«ты  ол ао в  о н р а о е -  

■ойаонтр п п в т н джажмчКасвад етнаьс п у е т о б о т р ндатнаквом 
резузьтасе а н х т в а , т.*. п р д т . » ш 1™** огсугствует в э в  в о  C0EMBTpxmaBHxa0.3HrTci(peK 2.1).■ ■ РжХ:Р в с .М

O i |a j u * a a a По.
Рве.:.3

Ны як тц ш ныа

Ы1 Z
F F"

t1
i г F

Выажленв* |  п стев о м  осве п ет-аасссты  двух о ар а сш - 
в ъ п  mJC» ж «Тм санветельсгауег о nf,4iww..^»4ar«* р^.
атльтатс аж анва (;а к . 2 2)  в  ш к аы п м аа е  про-
и а ы в т а ж н а  а  ф о б е  0 .3 вглев.

В  тех саучана, т я а  а  то сп в см  о ш е  тсст.сасс«1ы  ■* о6 - 
раауетса ас ш р о л ьа о в  .ibhbb . реаультат а я л .л л  пржаяаетса вс- 

im « n v » ijw  (рас. 2.3). 1 ^  л о м  • 
с  ва ю ч и с м а в в е х  другоа тчст-саесеш .

3.2. Д ч а  тестов «IDCA РЭ Д  П ро«а>лы хнг»нв 
100атФ&тбФ№.:

Дцее.еедо» воВСеЕЮСТОВЫХ <оцае а о  ОДНСВ
л н в п « К л  (р в е  3.1) са вд ете .т^тву тто б о тр ш ш е& ао е ер ы у т- 
т н е а в а л в а -х в ш е е т р а п в в а а ж е О Д  ж г 'п

В ы яв.леа*  в  тесгоео* о а е  »4), 1 >» ажух п р а а е л к ж щ  оюж- 
ш еавы х хввжй в  «То а  п о  вдвое вом тропвой  пшжшш « К а а
оав2Х ч03»ж «3,0о  рж е.  ̂?) 
равном EIH ш т е  0. Г ■ вж ве 0 3  arW a.

& а ж зе я в е  1  тестовых в в х ч О Д а  ж *0,5« двух  гщ нлаелк-
ных fmpjijiieiiuiim чК>* в  vT» в  а  о е зе  ёЗ.Оо Ф -
ВОВ ujBTuuikBOB ав в в в  чК» (рас. 3 J )  ухааыжасг на аомсентра- 
□жю ПКТ р ж во м  важ а м о е  0.5 ж н п ае 5 3  в^ 'кз.

Выжн.-1ен ае  во  всех тестовых о а п х  двух ш раллы ы овх  
о ф а о е я в ы х  анннв^<1С» х  чТк рнес 3.4} т к а ш аагг  в а  вомдев- 
трюж ю  ПКТ р '" " " "  в ш  вьы м 5,0 вг 'иа.

. В  тех с я у ^ ^  п в я !  а  тестевых (я з а х  тест-хасспы  в е  об­
разуете! вн  оишов о а р а ш о в »  .твввв (рже. 3.5). ал в  хота бы  а 
о о ш  тее тоаам свак а е  ооразупса аош роаквоб я в в а а  (осе. 
З.б]. н аа  TO.TUO ■ тестовых севхс с М фавровкзжв <'0,1> в  «Ф.Зу 
об рап етев  ао с п р о п ваа  аннна. а  •  тестовом «вне с  I 
KDB ч5 fK —•*m4TTjp!i4.4r4gM»fig|Mm»MuL2e 3.7). I
ЮЗЫ9  В тестовом  о о е  с |^ ж ф о а х е м  <4), 1» образуезса вов- 
т р о в ш а  лввна. а  а  тестоеис оннхе с  ~ и «ОДж в
«0 , й > - а е 1д р 1 .тлеямш тсвраи1«11дкр!лвдвв*евс 3.SX резуль­
тат а м т п а  орезнаетса вемйстввтезьЕЫ Х При лчве з н а т  

п е т  оомтоужть с в с п п ч м ж е —м ф у ттйо Набора чИМА.
1100-500-5001>.. 

PBC.3J 
Пмпсвтедааш

PBC.3J
Ссоож

. Соое образаов сы воролж  в  п аав п а  С оберм к хрож  
(ос. пужтт 1 .2)  в  п р о б ф в у .в е  соаеужа1̂ ю  аш ж к о ж у тап ы . х  
човлжтеса оерты вавна д в а  полученха « в о р о т а  в д в  в  про- 
б ф в у . со д е р в ш у в ) апвкоагулжжт (КгЭДТА. КаЭДГА, пвтрат 
о т р в а .  теофЩ ! т у ж а ,  гепаужв звева) х а  т е ш ж .

2 . ^^о п е д тр а м ж л и е
2.1. Дд1  тестеассст чИЗСА РЭД Т ^ч ^ч у и ч ч . j » » 300» с 

nm ennmin  напе т  Пастера ввеств 3 в а ш а  (с в а ю  1 2 0 ак з)ав а - 
д ж щ у в е * ф > о 6ы ж < ж н о и ж ж 1*сеннжо6 р а а в № с .  1 .1 ).

Д та т е с т а с с е ш  ■ЛХА РЭД Т^ от в а п омаж 
ЮО'ЗОСЬЗОООя e Bnw.rfLV4i.ii»inn-ii-rrin ни i и  ш  Зкапха 
(авизо  120 аа.'О а ш в з в р у в м ж  а р о ^  а  <вж> д за  аае-
с е в п  о б р а з а  ( л т .  1.2).

L."'
m t i
!k- ’i • о

н В 'й
Р к Д .4 Р»с.3.$

$Ьаж см х1ьж кж

•I п

(  <

№ .3 .7 .
niBBimaTfTiaiii Н е а е й т е м к Ё

ТВЗХЖ х л ф е а и п  в  гепгвга
17. Протнв(Н1вкаиввя

Ис геад д п  срок  годвоств Н » с р а ; Н ф у ш ев з vc3s o a n  вз- 
д е а в д ;Н е в а зл е д д о в е у с з о в п хран ен в тв тр зи1 - ц у щ т ц я я 1 ;

Ж 4nHHWai'MiaHie.jMiaot в 'д в а зо е тр м д зп л а а и е  регуяь- 
т а т ш  могут прмвеетв тахве ж свуатаиж сены е к а с
Набор асвааьауегса аа ф>езе.тах1  с р о и  гозвоств. — ру~— '  
sposeaypa ааатвж oopansa ве собл10з е в и  тем сф зтурвы е ре- 
в в к ы  трдалвчдвумжад. ех'ы>чя1ге в 'в я н  эапп^лтапвв,

П м лгж гш м вст * ожрвмшоания ателпм ом  .-шкив ( 7 )  м а- 
ж а т м гя я я и с я  * лаш еим вет и вт  ктаишжращт яр екл а цт -  
танш1ш •  вбрагце.

Д т а  й в м е  жвчнеио om p t^ .tn a u t аем чем аф внва А Т  t  
а м в ав а е^ х м о в  /р о б е «ол1Ати>вв1ел iMemoMU UdCLiOB (  
u j a w  lUHHCHM (•  го ста* е  H tio p a f. Д м ч еи ве  р е ^ .т ы п а я и  
.гвм чнааж са 4вды )а1ш вм акцв .таяаш  ф ааканмеы  со  саим - 
Л а ш ош м н  цасвмаым н л ю ш я м и  м ксеы .
16. П о к а з а н и я

Д з а  азлуводж таствового огрелеледад ш о п зь о в г с е я н а  
а  съаоротве. сяазм е с  « в х о в у л ж ш в м ж  К|ЭДТА, К.>ЭДГА. 
ш т р зг  яэтряа. тел»]—  в т р н а , т т ф м в  л ж а а  в  ^ з -
падтаршой ж есвоавой) ф о п  i

.ф л 'гвс щктпоовсаазжжж отсутствую т, аа вш ю ч е в в а »  слу- 
ч з о .  вогда забор м т ч р и д  в е  может ишч. осушестваея 00 3(е-

руд^алтжтш

18. Ограввченпя пркменмия
Л о ж воооавж ж гезш к  ж ,ю jaKKrTy n j  1ы ь д и с  р м уд ь д т м  

ж г ^  б ш ь  ш а> *чоы  вод шлшшимум факторо». т п р ш  a t  
г у го ь п к  пгн шнир< i щ  щ 1МЖ проееводгтеаеж. т м е ч ж т е ? ™ -  
ч е о *  I »  оаштж. са ж а я й ш  с лаож аеж ш ш
аглшшгл К л к н ж ч е а а  яшагшуа т  а»1л ч^г> »  д о  р«2Т7»>
" т а  о а к г о  и с т » , е л  додж—  о с ж в ь а т а с ж  в» в г г е р ш п  
■СеККДЖНЖЧДС^СС ■ д ж м д
19. 1 1 я ^ р ы а ш 1 я о б ш |ф » с к 1 ш о в в ы х 8 .1 н  м н к р о б в ь п  

р и с к а х ,  в  TM I ч и с л е  в о х ч в л л о с т ь  м г р я з в е н м я  
р а с х е л н ы х  ы а т е р и а .ю в  т к ^ к ш ю н н ы м в  жгеи- 
т а м л  ч е л о в е ч е с к о г о  л р о я с х о ж л е я п я
Набор безопасен  jipM .> ,.»»»» |  соответстввв  е

ОГТОШ—  ЖЖС1р у К * Д О  1ЦЖД— жю.
В се o o p aso u  оол^чевжие z a  жабореш уш яи Kcseftovah 

жжь следует счжгдгъвотежцжа.'мо * е ф к а ф о » —яю<»е а е к о б -  
н ш а  зяЕтел1»о е дрежя ссп ^ ж т л  к  ае р ез—атъ ВИЧ. шаруш  
тсо тж та В ш С  ЖЯ1  еоеб у д тедь дюоой д ^ т п н  я ^ о ш х ж  ш b n  
p jb o re  с  вж кя з д т с т м  учжтывапсд т р с ч м а ж п  L l l  3.36S6>M

ш р П Е ш ж  u i iv jL iu  н ея д я ж аго ж у  работнику аеоб- 
vtSMM? ПГ1ТП11ГТ1 И П  I ж rj ■■mill ■q in ii ji i i ii i i

•  в  сдужм п о р е т  н  ухоаош яеж л ят ж о  о к а  u y s j m .  
в ш и т ь  pytM с lOLicai сса проточнон м аем , обрзботнть рухн 
/0 /> м  ojBpi4JDi с ж а т ь  р м к у  5%>м и ш р и л ы я  растввро* 
s e a :

.  щ щ  пггалавж в х р о ш  нон Ц* rmnmen^arrwv жи'1йки 
сп щ  Я» гт т а а  пов^/ошы т  ш вею  о б р в б д гш ю т  70^*-н 
тон. т п п л т  ш оаш  с  м кяом  ж оов т у а и  о ^ и б е ти в л о т  T 0 V  
»  e s c r o w .

- 1^  оооалжжжЕ ipoEii ж зругже оеоаосжчесоос иакостеж 
тззкаикта жа е я а к т у »  пва. вое» ж рт»: ротовпо полость, сак* 
2ктую ooaio^w BOCi ж гзэ» обжзьво проньшают жожож (же те* 
Р«Ь/ч

•а р к  п а р р т а т  i ^ r w  w ыштшл.̂ аша ^ПВОСТСЖ
п ж т ея л  я л  жазат <режсу' а в т ь  рабочую е я в я я *  ж ш г р у т е п  
ж в е ж ^ е ш Е р п а ш * *  респю ркнж в ск 1с ( 01^  s u  —ro c B e q jo - 

С* Гфк налпхк тудгдш iin■  кенксд-
ВЖТВЗЬЛО Ж^ПГ» преем I» гц»^1-Цхаод ц
TMTwnm t -rmm  т,роЛ».т..п-д г»  ВОТ

Необходвмо веаазеедззггехкво вос.ле ш п а т а  o6c.ieaciH3ie  
п  Ю 1Ч в  аврусяы е гмззтжты В  в  С  ажзо. аоторос может а -  
вхткса в о т е в т д ь в ь а а  ссточвнкоет ар а ж е в н а  в  хаш актвро- 
вдвоие с  в а м  зашо. О бсэедовзввт в а  В №  потеапвззьжзго вс- 
точввва В И Ч -ввфехаав ж ч .ш  л  1.р .»зчтти1т  дела ф о в о за т  
зе п о д га  звизресс-тестщ ю алвва в а  актвгеза а  ВИЧ посае ава- 
IMBiiiii схтуапвв с  обазатеяхвым в а ^ е т а е з в ™  образка зровв 
д л  стлвзартяоео s  В Й Ч  в  ш  и шк i ■ ш  ■ вз зе-
с т аз .о  МИМ]» т а м  вы авлж ю пю савевгепхВ И Ч -12 в а в о о е в  
р24 ВИЧ-1. О бравзы ктэзмы (в зв  сы в о р о п я ) арсав чезовеаа. 
лжяжксзегоса тиенгтватмгьо» всточввхон  заражеавх, в  азж- 
м а ш л о  ДИШ, ззе р е то т  два з ф а в е х а  в  т е ч е п е  12 з ж е а в а  в  
л о т р  с п и д  субъекта ГЪссввсарв  Ф е а е р а п п
20. З^аиенже в характерястят стябяльноств

Т ф а е я м е  Наборов а  увааажза i [»»1чц—  ■■■-ч1 . . i . - i i  i»  i .
дахсавэ сром а о ззпьса врн т е з с п р е т а  от  — 2 Х  д о  ■> 30*С ж 
отвосяте.зъвов в-вж аоств ве  аыпм 8 0 * '. а  j^icaaEC. всазю ча- 
вхпЕЕ л е в с ю е  агресаж аы х сред, п ракы х  созвечявлс i r ^ e a  в  
u a i x .  Замераввжажж* же азоусхаетеж. Срок гозвоств Набора— 
24звкана. Тесг-кассеты стабм зьж ы прм хрж вем авзааж звж ы х 
тсчовш п ■ ymxDXxe 1фаа1аадвте.тх х  11 а щи 24 н е с х а в . По­
сле асхрытвх д-пгмгчд-..ч~— ш ве та  с  тест-хю сепж  »» i .u u . 
зосускаетса ■саозы<ватъ в  течеаве л х у х о с о а .
21. П р е л А и р е ж з е в д я  в  м е р ы  п р е л о с т о р о л л о с г н ,

и р е л п р и н в м а е ы ы е  п р и  ч - т н л я з а п я д  м е л ж п к к - 
с к о г о  я зл е .ти я
Т ест-оссеты . првш еыове в вш рнссавостъ, а  тож чведе а 

cxaai с  к те ч ев в ем  с р о о  гозвоств. о о д зе ват  утхяжаапввс Утв- 
х ваех ю ж яв у в н ч ш ж е яв тзаи п х ж е в тсв Н аб ф аса езгеп ф о а о - 
двтъ I  соодетсгж вв е  С ан Ш Н  2.1.36S4-2I в М У  287-И З. И :- 
Бозъаоааявъзе к в ю ж ееягк  Наоора. ■ ч м .ш е . ховтазд е  бв0|Э0- 
г в ч а о зш  3Ui«pBa.-3<^ зер ез  увж ю ож енвем зезжж^жтщтуют в  
^х-1зли]гьчг. а шзоегы Д.ТВ с б ф а  о т х о д я  к а с с а
Ь  в  г г з е к ^ т о т  •  соотеетствхв с  требеваявем СаяТЬИ  
2.1.3бо4-21. > д д т  Набора в  его хозсчяндтоа у т .д ы и щ д т  
хах отзеоды класса А  а  о требовшвезе Саш1вИ
2 .1 .5 б » е т . ^

22. Гараншв прояммлнтеля
П ^ояааизятевь м е д в д в в ж г о  вадвзва «ИХА РЭД 1 ^ -  

аа.тъшповзаЕ«. ООО ч У ш а  д тм о е т ж а а »  (ООО
■УМД") «Набор редгевтоа дяа взоеуасдф ож аи яр афвчесхого
О ф е з е л е ш  г т р п . . . ш и  [.■ ■ ■ . в  « в о р о о в  т т у ^  X
(■  |||ц|||ща>||11 1111111ИЙ’| 1^|1Я IIIIIH IIII iT r '1  Г ^ Т Г У н а  III
пжпжжж» по Т У  21Д0Д5ч1Ю-1в997575-2022» соответствует 
Н а п в о к ш в ы м  стзвх зр тш  РФ  ж ворматхваы м д п ы м д з а в  i  
^ с ш  требованжв беаоЕ паос™  ж зффятж ж аосш . Пррвавсаж- 
тезъ гзраш врует соответспве здчества в з зе зв в  ч1С(Л РЭД 
1̂ за зъ ц ж т а я в в к  т р е б я а в в а  воревтвамая довум е ягаш п  в 
течевже асочз срока лзавостн  прв со б л зо д ева ф и в з  вствозь- 

— ч В ч ш 1 ■■« Г ^кж аааегекк  отве­
чает аа а е а о с та та в и зы ж х . ы  и ч и « и м гв .ы  аефеаэох, I
ятд жсяедсяке niT̂ is—  прджжа пргтьучддт. 
т р т ж у п ф о д  1 дяд  ж ^флдешд, либо д —c t m  т р е п п  зно. 
Э |£ о  вспрсодш аш ой саезы 

^1зя щ ж в ы  I
ж о д н т ю : l l i2 S 0 . г. М осэве ,уя  Л еж ж »_
м ет.4 .^ . оф—  71.j  in n d te sS t^ Q ^ ru  (4$

ЭзМкТр^Е е т р у п я в  ареястжжлже по адресу:
h a  ..'>ie<i-test n rn ietlig3nM*.W .4b4»»»ni^»<wJ».bSood'.

V i i i i  III 11 III 11 i i i i i i  ii| ii III H im  III III ж  mil m i n i  зеезн-
вздевнж «И51А П Д  П ] с т - ч ,ш .и » . . . - ООО «РЭД*. 

П 9034. г. М осква. 1-й Зачатм всхвв п ф .. х.15. 
M O J ^ ^ e i L a ,  (495) 660-34Д5.

Ы а р к в р о я к а  ( я ф в а т ж з а а з ж в в ,с р я п з з в о с 1Х ,ЬО Т. 
у п д ух в  п я с т ве тжааера):

Ч—  »М^у^1ЦУ1М.И.М|1 I ij ■ ■ ! I .ш.утг.ш.
.тевжх пр .»^лм 1' - . . и г д  а  ^ а о р о т к в . пазтаж в  ш яъвой  (ка- 
о ва аф в о й  в  i fa n iB n i)  i p o a  ~н1 пнпг1 кЮСА РЭД 1% аяяъ- 
ш о н в ю . звз Т У  21 ДО.23-610-16997575-2022. ■ аарвавте вс- 
^ч^-деда «ЮСА РЭ Д  Ц |п гтч 1.т1 ¥,чмд 500ч. 10 тестов______
РУ  >вР5Н 2022.'Х5СХк т  50CJOCXXXX
ТТ'-21.20.254)10-16997573-2022
Apt . 1М 0535-И Ш 10
LOT: 2JC5324)i
П рою еедеяо: 03.2023
Г о д я  до: 05.2025
[^зовзеезовз ООО «ЗТ /Ц » по заавэу О О О  «РЭД» 
119354. г. М осква. 5-й  Дозкхой ор., д  19,
Т я :  -«7 (499) 391-20-34, е-шаз!: щ
IVD

ж

ч .

ш

Д а » ;

Н е д е д у е д т ъ  в м я в е г а в в  созвечаосо д е л

Беречь о т  а а г в

Т ае п ф а ту р яы н  ̂ в т »

Звзрег п  п ято{ж ое п р в а т е в в е

Н е в азоли оаать  гцж варуш еявв а е э о с т в о п в  упа-

^ к р а т ^ з е я  а  ввЕзру кдвв по с
1 ^  И ж !»1уап ее п  и т »  т м  гч е ти м и г е  тп ., i

дггряк-звза Р а й М я п х
Д.ТВ 1фо4*сеаояа.тм«го к п о о ы м а в я а  ■ лечебао-оро-

f e i„ И р к и р о в к а  с т е { « л ь и ы х к о м п я н е и т о в  з п л е л ж я  
у1аязе1ы (Цфвфвкащв!) одвовъзязж 
GoUea Ьшзсихта азатв» х с я с ф в я  крош  

4 (С ош д l i n e s( щ м а о  а е зо ш м а »  4 (С____ _______
O msk (РАУ I I С  (2.2 зо 4 -в ем ж е)) ,ф о в з- 
■езпва I S b d a b  .ПвавФ М е т е т  T I i^  

1Ьюз*хгт Ко . Лтд". К ж пй  
•Ш 742021

L РУ №  РЗН

C a m e r a  я т ж е ш я ч е о в е  хз бумаазазго 
imL.imjMiD,aoceioro вжзчртп [ 
чМЖЛсешххам ш а г о в ы е  (70*. т ю о в ъ а  
оззфг) по ТУ 9 5 « ^ 1 -5 1 :^ в 5 2 5 4 »  (хц я- 
я г  ВО103ВЯЖ1 1S (Саафези а т к м п в ч е -
#-чм 41 I..J  l■.lw.^.1Д■iЧ.ч■стp.-
fM ia  сзфкзъваа «M K A ccotb»  ш а р ю - 
аа» (7 0 4  этаэовш  иш зл), равеер 60 х 700 
1В<П фовзаозел» ООО Л 1 Х  Асеспнпх. 
Р к ш е . Р5' .Чз ФСР 2009 ОЯ34

[Ц
Ст<ь
р т а в о .

В ерен! в в е т р у ш н ;  РСТ0523 Д а л  у т в ф х зе в е» ' 2023-05-05
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К арта пациента (в составе Набора)

ИХ А  РЭД П р о кал ь ц и то н и н  
Карта пациента

Приложение А

100 500 5000
□ * = 5 0

L>W  0*20

рс1ульгат
□*'0.5 □*»$

О р и ен ти р о к ч м д я  
м>ниентрация ЛКТ. н г / т

В«̂аи»ас1руцдЕ PCTOS23 Дт\’а«;1Еэеас1.2(Х2>-0$̂

13



А НЛ Л И ТИ ЧГ Х К И Й  ПАСПОРТ

fSРО
РО
О
РО
РЧ

Н
О
наос
я
к

«Нябор рсягснтов для нммунохромятогряфпмгского определения 1П№кя.1Ы1птон11на в сыворотке, илязмс 
и цельной (ь-ат1.1ля|>11оП |Г ясношой) кроим чс.1пвскя «ИХА РЭД npnKu.‘ibi|inoiinii» по ТУ 21.20.23-01 О* 
16997573-2022», в вярнанте iicno;iiiciiiiH «ИХА Р'ЗД 11рокалы|11тон11Н 500». 10 тестов

ТУ 21.20.23-010-16997573-2022 
РУ -Ve (отс>тствуст)
№ серин 230332-01

Артикул 1М0335-11НП0 
Дата нзготов;1снкя: 03Д023 
Годен до: 03.2025

Условия хранения и транспортировании; нрн температуре от + 2°С до 30°С н относителыюн влажное) и 
не ныше 80 % в геченне 24 мсенцев. Замораживание не лонускаеген. Избегать в.1аги н прямых со.1Ясчных 
лх’чей.

•Xi
П/|) Иаименлвание компонента

Ко.чи-
чество,

IUT.
Характсрнгтнка Рс1%ль1а1

контроля

Компоигнгы набора

1 Гест-кассста с атиой тса-полоской «ИХЛ Ю Д  
Пр11ка.1ыи1Т11Ш1и 5(Юн 10

Ц.татист ил и.шстнкас авгим окном лла b ik c c - 
iitu обр.тша ti iviHHM тссимы.ч октюм. си.гсрао^ 
111ИЙ(1.1И\ кч-г -ио.иккч

Соотвегегвуст

2
И гимна мслиципскис .i.ia ;Mt4iiuroptiu\ нссле- 
.-lofaincH 11о;шмср||ис|Г1нп1.-тка Пастера), npotiv 
нилегна «Яиспг Х м ш  Мсдик.т HitcipvMciiic 
К«.. Дгд», (ч1пвй. РУ Nt ФС Ч 2011У10017'

10
Ицс.тиа vcimiTiitcvHc для .ибораторпых ис- 
c.K'jtonaimH полтшеркыс (MiuierK.T Пастора), 
ироиннтлстма «Ячеш Хчача Мсликд Инстрч- 
мситс Ко,. Лгл-. к'нгаИ. РУ А» «JK.T 2011/I00I7

Сошпстстиует

3

Лоинеты (скарификаторы) о.тпорамиис Guklcit 
Lancet .тла кжгиа KBiiii.i.iaption К1юни (шфнлнт 
нсполпсииа 4 (Ооккп Lancet СЬмяс (РЛ). 1Х G 
(2.2 им) - .тствис)), iipoH'jBO.’icnui "Шапьз)Т1 Ли- 
анфа Мслика.т Г1;1асгик Пролакге Ко.,Лтд.". Ки- 
гай. РУКиРЧН 2022,'1Н174

10

Jlaimciu (скарификаторы) олюратовме Uokicii 
Lancet ;i.ia Biarna KiUHU.iapiiott крови (ниринш 
iictKi.iiicHHi 4 (Golden Lancet Classic (PA). 18 G  
(2,2 Mvi) ' -KiBiK)). прои'Т1и)ЛС1ва '‘Illainciyii 
Лнипфа Мсли1ги;| ll.iacniK Про.шктс Ко.. Лт.г", 
Kirrali. РУ№ РЗМ 2022Д8174 
(hcnH.iiiwmuiiH гачма-.'п '(ачи

CfKii истствуеп

4

{'а.'тфс1ки QMtHcciriHHccKUc и'1 бучаж1ш(т> тек- 
епмеполоЛкого мвтсриа;)а скрил1.1н.1с 
«М.К.Лсс1ТП<ка» сштрюные (704^ 'лн.тоиий 
спирт) 1Ю Т У  9393-001-5127^.525-00 (вариант 
испи.шсииа 15 (Са;|фстки aimtccirtH'icckaH из 
буиажпого гскаи;1сг№лобно10 uaie|wa.ia стс- 
рилытая «М .K.AceiriTiKa» епкртипия (70^4 эттгю- 
ныЛ спирт). pJTklcp (lO ч 100 чм)) 11рон:1нплства 
(К Н ) оМ.К, AceitTHKa». Pocciw, РУ № ФСР 
20О9.’ОЯЗ«

10

('а.1фс1'ки aimiceni'HHCCKHL* н< булшж1иит1 пек- 
стн.1С1ю.1оби«[о чагсри&па стсри.пии.1с  
«М.КЛсситика» cimpii'iKuc (70*>4 ттилоймП 
спирт) IHT Т У  9393-OOI-5I276525-O0 (вариант 
HCiio.mcmia IS (Са.тфс1ка аи11<сс1пи<1сскаа ит 
6)4uxH<)Ui TCKCiH.wiio;M)6tioi4i MarcpHiuiu стс- 
рк.1ьиаа нМ.К.Асстптпгаю спиртовая (70^« тти- 
.пикый снирп). ратчер 60 х 100 мм» uptMiuKt- 
ства<Х70"М.К. Асстттпка». Россна. РУ Ajt IK 'P  
2009.0543Х

Соответствует

S Карта iiaiiHCirta 10

Картас11ВСтс1Ш1йшк1иойд^тя «прслслсния ко1ь  
пстпртиш ПКТ в ш1а.т1пир>’счой пробе, гра­
фами л;та укагшия имени luiiiHCitia. латы, врс- 
Ч1СНН н псь .11.101 и аиалипа

Соот всп сгв> л

6 Иис1р>кш<я по ТфИМСКСИИНТ 1
CocTDfuena с цветом трстктипиЛ Г(Х '1  2.601. 
И К 1  P5IOK8. U X I  Р И С О  1ЯИЗ-2. прнката 
М1 Р Ф <11 19.01,2017.»* Пн

Соотиегсгиуст

7 Паспорт 1 riuciH'pi aKiilHiKii в С0О1ВС1С1НИИ с ГСК'Т Р 
5108Я Соотиеплвуст

Тпннчсские хяоактеонстнкк
Вримх л«С1нжс>1ня 1Ж{шиина11ни Ki>inp(i;iMU>A и ш<а:1ИО<чсскоа 
.1Н11ИЙ. лши Пс OIMCC 15 мин С<ктгв<гтетвуе)

Функииомиьныс характсрнсгикм
Лишппичеекпа ‘о гк-таи1с.1М1<к п. 1могчп kK)wmNaii;iimi) 0,5 нг/мп Овпнеа-твчет
Ликинтмчсскаа ctic‘ii>i4'ii'iiK«.Tb 110стп1С1ирп«>й панели iipcjitpHa* 
1иа (С П Ш  пНХЛ Ю Л  IltHwaihiiHiiiiiHii» 100% 1 люгие1ств>гт
11(>ин>1ж счииь и iiii,;ii[>'Hia(>JMu<H:ib 100% (.'«niHClCIHVCI
Масса н и м и и . i l')7.0i|4il С1«||Н,-|Г1ИЛ «•!
liH U ia iH ie .ik  HMe.tim: О О О  «ЗМДя. 119.1.14. i .  Мискаа.Х-П Даись-ой ttn...i. 19
(  окпашеиног на11мгнпааинси1лгл»а: «11X4 Р’9.1 Пппкалмнппнин .МХЫ. 10 геггаи

Заключение: Качество расфасовки, масса, комп.тектность. маркировка, упаковка, покататели качества «11абора 
реагентов .'щя иммуио.чроматографического определения 11рока.1ьиитоннна в сыворотке, шатме и цельном (ка­
пиллярной и венозной) крови человека «ИХЛ РЭД Прокальнитоннн» по ТУ 21.20.2.1-010-16997573-2022», в ва­
рианте исполпеиия «ИХЛ РЭД I lpoKaibuim»iiiii 500», 10 TecTgyjH^j'j^̂jpta^vtoT требованиим ТУ 21.20.2.V0IU- 
16997573-2022.
Дата выдйчн naciiopiu: «10» марта 2023 г.

Нача.1ь< /И.Л. Шмакова



Вариант исполнения II:

«ИХА РЭД Прокальцитонин 500», 25 тестов

Рис. 12 Коробка с этикеткой для набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 500», 25 тестов
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Рис. 13 Комплектация набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 500», 25 тестов
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Рис. 14 Тест-кассета с одной тест-полоской «ИХА РЭД Прокальцитонин 500» в упаковке

Рис. 15 Тест-кассета с одной тест-полоской «ИХА РЭД Прокальцитонин 500»
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Рис. 16 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017 -  25 шт., в групповой упаковке

Рис. 17 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017
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Рис. 18 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174 -  25 
шт., в групповой упаковке

Рис. 19 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174
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^..этиловый 
СПИРТ

Салфгпа ашжшпглоая ю 6yua>«ero 
1^ткмл(1Аобноп) шппармм 

«RH. Асептика» слиртшм (70% тм яы й  спирт)
Ноачеше: пр«»мн»1вм> «ии с т ш т  мот» «о и «мам 
••гъмМ *»3w4<*M«we6 ойрлбоп*! имма iptm т кт , 
рун меаиуисисго |щ)сеиш, w patoag wmtwioaii.
Соствк мтиимк пмстмпе«обмы1 млчишъярвппмныА 
70%>пмс<1§идутом.
PutMii икф тх 60x100 М4 
Способ прш IMHHWU юуш» f m m jf . рммриут»
Шф«гку. обрибошк Л0М|М«СТ1Ь 
CTCpWHMH i. n r r OH W H O ■м у грц  '
В м т  по ТУ 9595^}-St27«S2SOei 
РУ; Рессш. W Ф(7 3SOMS4S« «TllM M lt г.
Ср« remxm 5 m  с smu *• угнио!*;
Лреюкмкгеме 000 ̂ 4Л Аштоо*. 
iMwmoe# *j|ms 111 $2< toeoî  г. Моое̂  ус 3*мре»вй. 
А к сф. Хпш 1 Tŵ  •7И99660-1КВ wwwiweid^ 
Уноим имнвим* фамок при woMpaiyyt er - 4Cr С w * 40* С • недосуевм А* АП# неж 
Сооооб упмизАЦии; нак оганАМ 
м к а  S по Си<1и( 2.1 JJTSO'lk

4»‘60?176U65;648

Рис. 20 Салфетки антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% этиловый 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00 (вариант исполнения 15 (Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала 
стерильная «М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 100 мм)) производства ООО «М.К. Асептика», Россия, РУ № 
ФСР 2009/05438
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ИХ А  РЭД П р о ка л ь ц и то н и н
Карта пациента

пациент

ТОО 500 5000
*10 □ *50

дата *2 0*20
время

рез>̂ьтат Opиeнтиpoвô ♦̂ aя 
концентрация ПКТ, нг/мя

Рис. 21 Карта пациента
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Рис. 22 Групповая (транспортная) упаковка
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ИНСТР^ЮШЯ п о ПРПМЕНЕШШ
1. Н а )на< 1« в н г  м « д я п в я с к о п >  и з а г л в я

•Н ж о р  р е а п я т т в  алж w irir tii i g w n m irp a i^ rw  г ЬП1 м om e- 
л с з с а в  i g x T a n j i i i i M i j  а  еыворотае. т а з ш е  в п л ь а о а ^ з -  
д т ц — »  в  и а в д » ж )  i r o u  l e a c e e a  <JCCA Р>Л  (Ъ в с ая ы в - 
т с и и .  DO Т>' ; i  :0 .:5 -0 1 0 -1 6 9 9 'r5 7 J.2 C ^ . (sa ace n o  n s c i j  -  
жаэелае •^IX A  РЭД Г^мсальовтаввк» к ш  лп<зр) q p ^ a a s a -  
а а  ххж о д ю т а а о г о  вэл 'тозкаествеяасго  ^ ф о е з в с и  ц ю - 
и о ш с о в ж в  а  ош оротке. п ттм »  в  оальаож ( п ш т а г е а б  ■  аа- 
в о а о ^  q w iE  ч е л с в о а  матолши а я ж ув х ч к ш атеграфдтаеаого 
а а л ю л .

Ф з 'в зш о в а л ьа о а  в н а а ч с в а к . Набор веаэлм татса . хав 
а а о в о г а т е л м о о  с р а к и а о  в  лнагжос7ЖК1 б и т ц а а л ь в ш к  жз- 
фе)31хв в  са в свса 1чаузьгаты тсствроаавхх т  э х т а в и  в о т л ь -  
м вагьса ш_ с п а с л о  г т а в ' тш гпп1Ч освоаавва ал а  doctxbobeb 
анагЕоаа. Н ю с ^  q i e i E m o a  для :фс*«л«яхя теетжрсаавжа а 
у с э о и п  з t a c ^и■apoф^п.^l■JЯШ-ЦA г ^ я х л а я х в  о а л и ф в ш - 
рсв лвни кв nw nm BL-iaBB. П ^а и ш ах в а о б о р а  в е  в в а п  ш а у -  
л о в о м а к  ж л е ж е р а ф е о а !^ »  о гр ав вае вм .

П о тав в в я л ьа ы а  вотрабвталв . Полраиеяеежж т п г т п  
п р т^вл ж тж аа сд су 'аратт«а1В^:лярургваасаоа. ш авоА освае- 
с в » .  тарапапвааскоа. аад м ц ди асаоа. ВЕфашвоавоа. с в о в -  
аасвла л л ш л и ш  lu -ioa лаосраторва

Зровавь  о о п я п в а л и ы х  аотраов- 
та.1ав . Враа арзргваесж ого . i ца«ья i.iiua». ч и »  тарапаапвае- 
СЕОГО. селвалрваеааго - вяф акпвоввого nn-ip.\iui>w gji щ рп  
Е лавваасзая яаборлторш ж лвагвопваж .

С .пиш ф апаакаа в а тч м о п и , лля  абвл11^ в в в я  >»тороа 
р а д в и в а а а в о  ч а зв в в в г в о а  виа.-паа. ^ ^ м а .'ш зв т о в в в  
(1ЖТ.1 — sporopMOB. о б р а гл о ш в к а  а  С-алатжах ш втав азаов  
к а л а в !  с послелухапжх рао д асда— ем  ло со р к ш а халасвто- 
вваа. П о a r c s  u p a u ia e  а  в о р а а  о б в ф у л с в и ю к а  -сяезоаы е» 
Еолваастаа П К Т - э о  0.1 я г т .  о л в а в в  дф »«-т»»
в  а о з зы е в в я  ГО Т ваавязат  ев х п а и р о ва п е а  л р .ч в я в  вавро- 
Tgartj^jMMULfwa ы е л л а о р с а в в ш л .  а т о щ е а о л в т а ж а а в п л > -  
всас>' ТГ111П И В 11 аго урсв вх  П рв .аокальяк* в в ф е в а я х  тро- 
и о  ГОТ пйзвю оатеж  ло  0.5 иг к л . аамшеяграожа врогораа^п 
от0.5_ао5 в г к л о ш т а т р а с к р а л з п ж а с а ш ж а .  О бварувавка 
а  гроба ГОТ от 5 о - к л  ж акет  о з а т а т а  аыраженвуао сдсгаа- 
вуаэ юпзЕЛЖтаяалрло р*ааттю  в с л ал сл аа  тсва.аого б аи ар к - 
C D B x v с а в з с а в т в i ам iваа< им и  шока.

Авалхэ о  П Э Т BttP .'ajvaT ga l a  л к а г в о с а а а  в  аовтро.л  
тар азвг твк в ж ж  о а с а р к а д а ж д  с т фк т п т  в  сарсвеа. аоторк» 
могут а о з я в о у т ь  в  реау затап  трзааа окогоа. т р а я о га в л п ж в . 
воаазлительвосо ау с аасса. авостжатазааого г а р в о о  v  всаорох- 
лаввых. в о с пчвирлттвтж т-о  состож ка.
2 . О б л а с т ь  а р т м а н т н п в .

К ^ н ^ ж с с и  лзоораторва я о г в о с ^ в .  дроф аодо- 
ж атаахо всаолы ававва а  д г а а ио-арофа.'ц т п е е а д х  у^>еваа-
ВВСЕ
5 . С о с т а в  м с д ш ш а с к о г о  in a a . i iu i

В арвам ты  п с а а тв е в в я  
Н а б а р х  состав:

1 .  
=  8 
* t«  ■ч »

1
S
i

l l
u

ll
i i
f t

g l

i

p
= 1
"Л .

* r .

= 1
1ч*з1ЖЧМТ««» 
Н«б4ХИ. BIT.

iacT-ьлссета с п.тда« тест-по- 
лосадш >JECA РЭД 1Ъава.ты1в- 
11|»яв 500»

10 25 -

IccT-aaccera с троса  тест-со- 
л о о з ш  eiCCA гЭ Л  Проез-тъ- 
r^w — im v  5 0 0 -5 0 )0 . • - lO 25

1 идалвя зяедЕвасзш е з л а  .4300- 
раторвых аселелсваяжя Езатв- 
Miptnie (Пжпетяа Пастера), 
т ^ в я о ж т в а  'чЯ ч ^с Х т с а  
К илзБЗ Ивттрлзасвтс Ко ..Ттз». 
Катав. 2011 ib o f?

10 25 lO 25

ir^ M ^ w T  G oldes LaiKct с т  
ггжтшх к ^ л .'а х р а ю а  г^ ш к  
\шж1 всоатвежжж 4 l O o u n

ClatsK 18 G  С .2
жл) -  i te a w )) .  ^ ш т о я т л

10 25 lO 25

Ш а з и у я  .Нсавфа .Чезааал 
П застяк Г Ью вктс Ко.. С кз .'. 
КвзаЁ. РУ № К Ж 2 0 П ’15174
С * и ф т  « ж е в г ж ч е в я е  хэ 
б п е ж в о г о  т е в г т в к о о б в е г о  
* * т в В 1 а  сп ^ е п м ы е  
м М Х А с в г о в *  ш н р го ш п  
Р0*« у гж эо м а ахврт) по ТУ 
9393-С С 1-51:76525^ (п ^ х а к г  
■ с а о з п и щ  15 (С и ф « х »  а о ж - 
с в х х ч к ш  жз о у н и я о с о  тех*
СПС9€ОВЭООКСО Ш!'в^ЯД.*а С П '
р ^ з ш з !  «ч^иСА<щ1ява»* С1щ >  
тсваа (70* . атялевмб и д р ( ) .  
р а х с ф  60 X 19С м м » п р с к в о э - 
ства ООО «M JC Асаазжаа». 
Роесва. P^• S i  ФСР 2009 0545S

10 25 10 25

Каста т г ж я п 10 ъ 10 25
Ш етуплсвя DO q a a e B O B x 1 1 1 1
Паезазрт 1 1 1 1

'ааоза1>цваелиг Е «iZu ?Я7Лншэ«1,-мсч1а< SIX̂ . ГХвкмогвклмжтмааоа unsaraMsii отамшав а иркагаи итемкю •Ши f3JПраа̂!/м1л:№-}0вг!900̂ 10 ткшж t ■■1Ш fX3 l̂oumkam̂ 
>1й  Щ '.-О б-.-О К '. м а те а  eeutvBonc* п аяяв  Е оапкамак о т -  
ОамншгдМрорг
4 . П р а л т - п р а х з е н в в  в  в р с д о с т о р о ж н о с т н

Класс поттап вльвого  р ж х а  w ааезш ввсаясо
взоелва -  26. ОКЛД-2 -  21.20.23.110 {Раагавш  о в гв о с гв ч е - 
(зше). То.тахо х и  ш  адго лвземостжхх.

Д .Л  с двскр атвого L4MBiiia,TDi,a о э  вааю чеввю . П оаторв о а 
ж е и п ты о ц д Е  tfiMTvuw»».» Набора ва  лаа:>':1аетса.

М а т о в л и  х п  аф оваолсава гаст-хассет ж авявтса вагох- 
св х в ы аа  Н е вто.таасмать до м т в е в в в  срока годвоств.

Гаст-хассатх: ауаетвжтельяы к  кэбапочвоЁ хоаквосзв. 
Ес.та утакеваа с  таст-хассгзов з р а в х о с а  а  х о л о л Е ш в х е . то 
варал  кх р ы тяем  аа ааосхоляоао а ы э е р к а л  в а  маваа 15 м»» 
щ я  хохвахвов тжоература.

Наооходвзсо жато л а с к а л  ооъах о б р ао л . у ш а в ю х  а 
о у х о а  «Поралох ж аш олкеяа тестнрованнг- а а л о х о а в  ila -  
L'ip>x—а я  DO rpBMaaaBJttj. Л а б х т о п о а  колвчастао образза но- 
жет т а в а а с зк к  .-зохш аээзЕвза.лаооау р ^ тза тл ту

1фаз сзажпучгжтгжу с Набором в  образзамв са л о р о п л . 
c na ix a ; в  салавоя  (хасждлараш  я  аааознов) ц х я в  ча-зсмаха 
сзалуат к с зо я м о в а л  сралстаа явж ввф >?лаз»ж  з х п в л ;  (C ll i  
халат, олворааомак вертатхв). тзх  х ж  оорааоы б волотзп елхх
а а те р ав .в я  сладуат рассмэтразаата к а х .....— яяфвпв-
рпвааты а.гтю собвазахш гьтааоааразаасохравялярерааааал  
B i n  aapycii гасазк и  В  в  С в л в  ао а б тд в та л  любом ^ п т с м

Исоолаэоааява» таст-сксаты  в  о ц .а .х а  О в а х а в вастсго 
зстврвхла доавха : м п  о о м е з ш и  а  совтсвнер
х з а  сазватцвасс отходов

М ара: д адостором еос тя  s p a  работа с Набором -  саб. 
даяяаГО С Т Р 5290?С Ш ..= б8б-21  «Саввтя 
ч е с о к  треосхавка DO I

отТО5~202ГН'-iSSTOo
]~гв(|11 ~:mni П р ш з  д о в а д с в в х  вссладоха-

f .  С о д с р ж а н я е  л « к а р с т в е ш 1 ы х  с р е д с т в , м а т е р и а ­
л о в  д я в о т н о г о  D ( х т и )  ч е л о в е ч е с к о г о  а р о я с ю д ; -  
д е н в в
В состава тпмиовавтс»  Н абораjarcy tcri y io r  лакарствея- 

в а к  с р а д сп а  в  ф  д м а в в т я ч е о * #  гм 'и 'и 'ж и и
Д ла ою хзводстха тест-кассать: везкатааужтеа сзю вф ж ча- 

ехае м ш т и за е  мгж к -ш и т ц г ц »  ж зв тал а  х  к о аш  аоявкло- 
Л1ЦИД» а в зв л а л
б. и н ^ р н а т ы  о  стерн .1Ы 10м  с о г т о я и о в  м е д п и н н -  

с к о г о  ш д е л н я
В состав Набора вхолвг -  a a c m a i  (л^м^ж катхзра:) алво- 

р а м а а х  ОоЫав Lascal л а я  хажзка хапх-Ез^моа хровв (хармажт 
в о о а в е в к я  4  (СоЫао la n c e t О к ж  ^А > . 18 G C .2  ю а> -аа » - 
вве)}. а м в зходтл а  "ПТаналув Л хавфз М а з п з л  Пластах [Ь о - 
д а з т с К о .Л т а ."  Квтзй. Р У 2 в Р Ж л 2 2 '1 8 1 7 4 . ст^ я я ж к ж ая - 
в а х  гвзаза-лу^зся: - с г з ф а л х  азям сеегхчас и а  ва  ovaoBBoro 
t e i r тятаззо>хм:ец м л ^ м > -и  старж.*хжые *<^1К.ЛсашвЕл.>
ш вр то еа к  (^0*« ттязовха слярт) do ТУ  9393-001-51276525-00 
(вздмааа в<зю .твжш  15 (С хтф алл а я т я с е п х ч е о а а  ю  бухах-
■ого так стя л ж о л о ш х о  а с я т ж т а  стерв-тапа ч51К.Лссо-
TB3SI'- сш ф тоааа зчх-зскав сзврт). р аззе ^  60 х  100 зо(>^ 
я>«Е1а р д с р а  ООО А саэтяка». Россяа. РУ 5а ФСР 
2C090543S Д анза»ж озсю яеяа:Н аборавегосрезезеенвекоя- 
тахляруют с а я х а в  д даее г а

Беаооххоста 1«-гтл-гипци»» ллпгцу ю в ю т е я т о а  Набора 
ш з г в ^ ш о а  рхм страцвчняадпг уэоспяереввж ж в ва террв-
т с р я в Р ? . Самвтест-сассета1 а в а л а 2жаа1едвпввсхвахтя.таоо- 
разорашх всслазсм аявя оолвмарвам (ГОсзет1:а П а с т т ) .  с »  
ж в о л е ж  я Я ч о г  Х гвда Малхааз Ивструлеаятс Ко.. Лтд». Кв- 
тая._РЗ* ФСЗ 2011 1001 ' ва  стщзядхяы. в  дла к з  р а б о т  ве 
траоучтеа ^ f * ^ » * * '* "  влв ввоа о о а а е ч е я в я  особого зеазфо- 
е х м е п п к х о г о  состоавяа

Н е ваю лааувте к е ю о в е я зы  Набора, еехз сктосзвоста вв- 
д в а я л у х ги с х  утгхгсмвя взрухзоа . а  коевзоввта: ооарехлеяат 
Нс всзфазхаЁте жязяжялуалаззуто ттпкоеп" хсаоовевзое до 
вмюередствазпЕого всоожзокажжа Н абора.'
? .  И я ^ р м а п и я  о  к о м б в н а о л я  г  з р а т н н н  м е д я и и к -  

CKHMD н и е л п я м п
В состав Набора _a.v.uii зее.1ж:',«Д1Д ле взэалвя -  вззелжж 

зее,1И||1 х х м а  для .табораторвше ас сл ад с аж вв  Еоояясрвые 
(П а л а т а  Пастера), прокзвозсзха чЯеевг Х зя за  Малюос 3 ^ -  
струтееятсК о .лзз» . Квгай. Р 5 ')ёФ С 3 2 0 1 1 ''1 0 0 1 '. прадваша- 
чеввые для отбора о б р а з о  в  авесаяя а  его а  cou 'ieaTc a v B n aa 
овво тест-ЕЗСсаты: -  давдезх  (с Б зр а ф в в т с ш ) одверааож » 
O oldes Lancet дла хавзяж к х х л з х ш о в  зтошЕ 4аря2Е1 жеполве- 
ВВ1 4  (0 о 1 < ^  Lancet СЬ^зк (? j^ .  1S G  Q  2 » >  -  .-извве)Х т о -  
жходства "Ш а в и у я  .'Ъ звфа KiesEECt т а с т я х  Преевхте ^ . .  
.Ъ д* . К взав. РУ  3« F3H  2 0 2 2 1 8 1 '4 . п р е з в а з в а ч а в м  х и  
вазрезаввх хззаз ca .ix ia  р у п  п ;х  забора се львов хазвл-тцпон 
зфовве -  салфеззх автвсестячвазее вз  бумахвого тчя:ствлеэо- 
Ж 090П  > ® гела.'я  • щ и  i b t r f  -М К Л с е в тж в »  ед ф товы е 
("'OS з т ж ж ш а  сяярт) п о  Т У  9393-001-51276525-00 (жа^жаят 
BCTtorumua 15 (С х л ф ета ажтесегтячесаая вз б ухахвего  п х -  
стядасодоовего а о г ф н .и  < ' т »  i».»»» *^13САсаптяаа» ехпф- 
тохаа (70*’t  этхлоаыв озврт). р а з з ю  60 х  I0O км )) п ро тво зетяа  
О С Ю -К и С .А « 1 Г х х а 7 й !с с т а .Р У > б Ф С Р :» Ю 9 в 4 ^  ззрел- 
в а а в а ч а в ь к  ляа явтясасзячесхоя о б р а б о т а  к о я х  в  маета за­
бора щхюх:.
8 .  и в ф о р .м а и н я  о  т р а к г я о р т п р о в а н н п

Т ракта Наборов осулсгж лзвтог всезев вв-
даэсв з^хатего т ^ а ап х р та  в  сооп а з с 1Хяж с  сравхзахв ззара- 
зоп ж  грузем. - к к  fLfcaiKMB п  11д 11->ц ввле травсэортл. щ ш  
теш прлу 'ра о т  ~2’С э>  -30*С в  о з зи с п е х ш о а  хлахжостж ве 
аы п а  S0*i а  теясавсс . вехпзочаюепюс л к з в ж с  д 
сред, срваы х  созвечны х .тучав в  а з а г я  ^е  до-
sy u x e ica .
9 . П р я и а м п ы  м е т о д а  в с с л е з о в а к н яОТЕраЗаЛеЯВе оомаяо D hj — i мина ак̂ аа-егуч̂мид atTTpa- 
ф вчеоиво  а я х и за .

Посла того хах аяа .иззф увеах  ш о б а  (сыю розка. в ш зм а  с 
аатЕхоатулавтазев К ;Э Д Т А  К еЭДТА. тапрат катрва, ramfiww 
ватрвя. гедарев  лип ы  а л а  п ьты в я  (клпвллч1яах  в  в е в о в ах ) 
ьроаь) so o x ia  ва  тест-аолоску. « а  аезузает а релзлшю с нвва- 
ев ньо еп  в  стоп овую  зову м о в ^ зс ^ х т х -
ВИ1Д  авппелзиев ироЕжа ГОТ. с латевс-
жьосв часЕхззмх Оорхзееааззхеса козшлеЯЕЗ: « П Э Т -тя т е л о -
.ТаТеКСЯаа ч а еззеш  ЗЗОД х » » Е т д е |> г л т :п т ^ и .-т г ^  ткр м д п -! . 
зогса хлозь тест-со д о ^в . Прохода через аплзгичесвузо зову. 
соэеркаш ую  е л в о ^а ч ес аж е  зеввохлседдьяые аятятеш  spoTEi 
П КТ ич-м.<.~к  I Л.КДПДЦ. васохерз

И нструкция по применению

«С аавт^аво-ю лам аоззогн-
вф еьш зиш тхбоэезвех!.

хомзтевзразшв до  20 ао^зелу. озпц ззбяя  (х  ч ч « ч - |р дттжп ло  10 
мг.’зсл). гааеогзюбЕт (а азж сзж расвв 30  зО мт-зал). сзоско1г - ( а  
х о в п я тр х зв я  30  20  затхл). тш т.-ш кЕ кзы  (а зшяпеятрзязвж ло 
10 м гЛ а ^

П о ьх заае  отсуггтхве -■ ж ок-аф ф ехта- п р я  всеяалоаа- 
в з в  образвов. созерхаЕП Кп ггк тгд л .н .и . ц •  хомззеязрасввло
I0GO Е "ж з.

Д в а гв ес ш ч ес кя я  ч т в с тв в г е л м е с т ь  в  завагвостяче- 
ек л я  «ззанвфспвоетх. И ссзы етлжы омалЕза сыаоротхя 
пизэхы  с  жзяходсуляиПЕвав К; Э Т Т Л  К |Э JT A . UHipai вазрвх. 
тасарав  ватрях. теп цм н  пвтха в  ззельжоб (жхзжзезшеож в  ва- 
хаавеж) хровв че.юаеЕа с  раззячнха: созерхзнвем  ГОСТ. Позу- 
ченчие тяязш е срапв ваяж  с ратутзьтатом в с с з а з ж в в х  Bioav- 
аофарааежтжго яабора «ГЬЕ зкалы хтсевв-И Ф Л -Б Е а д ззо ТУ 
93^-358-23545172.’ 012 ф '  5в ФСР 2012TS841).

Д ля о злх твя  > 0 ^ 4  Р  ЭД I^oea-T bUHiexHB ?09>-;
- л в а л о с тя ч е о ы а  ч у яс п вз  « х в о с т»  в  з в х я о с т в ч е а л я  еззеов- 
фагчвЕзсз» P3ILTBB составляет 99.34*< (ДИ 955«. 96.39-99.9S*>) 
в  1005» СПИ 955*: 97.47-100.005#) соотяатстяеяво.

По рхаутзьтатам хдвввчесахх заспитаявв ляагвесзячесхах 
ч у я с т т е л к в е е зк  '■ 100.00** (95** Д И  96.3S5* -
IGO.00**). д яхгвостячсаоа сзесвбнчхость со ч а а и -и  100.00**
(955 . ДЗ! 95.20*4 -100.00* .V

Д ш  вхм .тая  Р Э Д  Щ кжх.1»взттовнв
1 0 Ф -« б -Я « 1 - :

•С ф н и с в з№ р а :х в 1 Ж Т  jO .l в гл е г
-  явзяо стяч ес х ая  TvBciBBTa.TbBDCT» в  а в х в о с т я ч е а а я  сощ в- 
фмчвЕзст» ж а м а ж  составляет 99.51^* ( Ж 9 5 * . ;  97.33-99Э9*.) 
в  ]О0‘ * а И 9 5 * '. ;  95.98-100.00*ь) соозватстяевно.

■ ззра ховпаятраш ы ГОСТ _0.5 в т х г

фвчЕосхъ жзэелвх состзкаяет 99.345* <1Ш 95**: 96.39-99.985*) 
в  100** (ДИ95**; 97.47-100,W*'*) соотва тстяаяво.

* ззрм Епмззаятрапвж ГОСТ _-5.0 в г х т
-  зказвоствчссках чувешательвост» а  ^ в гяо с тяч есзая  соапх- 
фагчвост» в а зы в а  с о е т ш а е т  !Q.S0** (Д И  95**. 93.47-99.975*) 
в  1005* (ДИ 955*: 98.28-lOO.C05*) еоотяатстаевяо

П о разу.тхтатам итввазчмьшЕкгахзтавяЕВ л а а г в о с п л е -  
CREU чуаетаж тельаесть я  з в я г в о с з в ч с с к м  сзквпф ячвость  
сестхахтоЕ

’ п рв  хояпвпрасиж  ПКТ 0 .1 вгааа: 100.00** (955* ДИ  
97.095* -100,00**). 100.00*. <9^4 Д И  9 2 ^ 9 * .-  100.00*4) соот-

_____ я т р а г я ш  ПКТ 0 .5  в г х л :  100.00*. (95*. ДИ
96.35** -100.00*4). 100.00** <95»'. Д И  95ДО*-. -  1М.00**) «зот-
I I  II IIIB III

• прм а с м и » 1рашав ПКТ -5.0 н г 'ш :  100.005* (95** Д И  
93,5154 -100.00**). 100,00*4 (95». Д И  96.97*4 -  100.00*е) соот-

Дв гв о с тя ч ас заа  чуясзавпохвост»

тды 1ф<ЩСХ̂
звт ew4*y«irvT3«mii4»»*--*-i* р«*г1т»* { обрам ваввсм  о к р лш а - 
вмтз « о в эв к ч '-сш ап за ссд  »wwVi»-Tir»n»»e*(i.-» апятела-П Э Т- 
Ж1вгс.та-за7скаыа v c iB s a .  Псвьопеава ао яп еятрялж  ПКТ 
арвяолвт X жвлвзаоаау окраж ааж зоо тесгсеов ЛЯ131В (Г), 1
снаяоетъ хотсров вхзржзау» з а в с я т  от  х и о в г р а ш в  « а л я т а  
1  зфоое. С-лаауа далее оо  тест-шзэоехе. в е  ехжхжшявся а  ж а -  
лвтвисж ов аоек вояхютат доходят ло  хопро.тхвов аояы. тэе 
ежжтваезся с  зоамоозеппоазвзааев ажаыялЕжьзая ажззгтешав 
ух е  вазаавеям о от уроезц с о.лерялвва  ПЭТ а проое Э п р е и -  
ззяя щ ж аодвт к  оаряЕзяваяяю жевгтро львов .*агавв (К)
10. ^ м к т е р ц г т и к м  м е з в о я и с к о г о  н и е л п я  « П Х .^  

Р 'Э Д  П р о к а .1 ь и к т о к 1Ш "
.\Ea.uiiU4*CKaa чу>стя1ГТ«.тхвость. ворог обвавухе-

ввя: 331 "К К А Р Э Д Ш о зад ьп ято явя  5 0 0 .- 0 .5  яг'зст.
зл а  ЛССД. РЭД ТЬ ож хты атзж вв 100«^500>5СЮО» -  0.1 

зи  з п  (в тесзоясаа о ах е  -О .!»). 0.5 вт  х а  (а гсстохом оав с  «0,5»), 
5 х - х л  (а  тестожяа о аве «5.0«)

.\яЕ».т1ггвчс<ь:аж с з зе я ^ в ч а ю с т»  п о  с т я а а р т я о я  паяе.тв 
зфедп^аветвя (С П Ш  - I D L \  РЭ Д  П р о к х тх в п то ян в - состзв-

.Л в х .т в т те е к а я  свеш зф ачвост»  я  о т я о т е я в п  оаре- 
хрес тее-р«агзфую 1ш п  соедввев вв: отсутсдЕуст аер^ф аст- 
ваа резЕтхввость q x  ж ссидояаняв обрагзоа. с о з ф х а а я х  о -  
таи тьгш в в  EOHDesipasxB 10 вг'заа. а ^ в п я к х я Е  а  ш ш зе с р а - 
з х в  60  в т х г

.\ва.т1ттт1чкь:ая сззеоафазчвостъ в иШОВРвка SOT^^nB- 
альао Ежтерф«рару-ю1Ш1Х ^Д Еяеапа; отсуте гаучт нвтарфа- 
рекляа ерв ззссх  агкзввв oopaasoi. солсрххпхс хтьбухвя (а

УЕМЕЕя^ЬлчдхЕзь лзх  -<ИЗС\ РЭД ТТрд«д**лу^ —  500». «еЮСА 
РЭ Д  П р « в а .т 1жтоввв Ю К 50О '5  ООО- а  оораадю  еыяеротах  
ш а х а :  с  аятязом гузаю зея  К? ЭДТА. К< ЭДТА. ц я :р а : я л р в а .

воавоя) хровв чадсеежд э ж з зт а х я ш и
Поят^зяезеость (яяут^хсерввяаа хх.тш»м-аод в еос ть) в  

мехЕеревВЕЯ ю сттж в о л в за о сзь  »1ССА РЭ Д  Ц ххальцвг»- 
ШЕХ- состзвлают IОО* *.
1 1 . Б а о л о г н ч е с к я п  р е ф е р е н т н ы й  н к т е р в а .1 

КовпемтряЕпп BpoKa-uaBToaBBa в  к р о я х  сы в^зо тяе  в
хтазм е  че.товеза:

В B opnibBciw  фяди,зыаче«.хи1е состохняя ospaoeoaiciicx 
-е зм о в ы ел  катячества : 0 .1 я г з а :  1ф « .и е а я ь н ь з 1 и в ф е а с с  
О Д -О .З я гх х п р в б а и е р я а аьяьссв вф ехпв яхсрем коя^звитва  
с а п а с э :  0.5-5 я г  зал; ззра а х р а а о в в зв  еззетаевоя восзашгтезь- 
в с х  рааазнн  в с а а з с п а е  тяхелого бахт^звальвхо  с п х с а  жав 
се п звч е аав о  пажа: '5 .0 я гз (Л .
1 2 . .Л п а .тя зн р у е м ы е  о б р а з ц ы

Д и  всезазевав яа  ■езюдьатетса сш оротха. с а з т -
коагулавтазев КзЭДТА. К еЭДТ.А. шсь|>лт ь п р ш . геозреж 
В1т;мх. remfiBB лжзва в л в  оатьваа (хапЕЗЗЦЕяая в  аавозяах)М)0«».

В* я а б а х а я в а  коагу.тввхв о ал ьв о н  q>oeai в  о ^ м а а с . ге- 
с ш р о ь а в в е  веобхелззмо о роволтгь  в авосрезетаена*  аос.те 
в зя та я  ьф«ав,

Н атявяаа схворотаа в  а .тазза хрояв (К;ЭДТА. КзЭДХА 
пвграт ватряа. геш ряя  ваттха. гаш ф яя я с х я )  чатовака оеъа- 
мрм ва зеевеа 120 з т а  x ia  асехеловзвяя в  в о с р а  >1ССА РЭД 
Гфоаалжш поввя 5 w -  я  ве  ззеяее .160 з о л  зд а  аесяаэоваява а  
вэборе Д 1 М \ РЭД Ц геаатьпяю яян  100-500-’5000*. О о е зв т е
схворотсу вл в  стаззеу от аревв аэк  зеэаа о  ю  яэб авз-
в я е  гавео.тяаа.

В с.тучае. асан аадтяз ве м а к е т  бьпъ  выЕю.твев веасел- 
.тшво. о б р ап а; (цюзее с к и в с а  аровя) м о в х о  лоавятъ п рв  2- 
3*С до у звев . Д ла более дджтйтьвого араааяза  ф х о х с д е л у е г  
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мж1ро«ж1*ж1р1жжгчф*т«*вчн7тре.20*С асоусельпо- 
MTOfiBm инорЕджвжжж.

Hcpto «жптюж териш оыв доАвлежы АО ом-
жлли TwmiyiTi'pbL Л  вшолыматъ  ̂iiiMjiijagw»
гсмояаза, iibiiwibiiе я бшервяьногоnpcimm.
и .  П о з г о т в в к а  n u f . iH f l

П ф «2  т л ш ш л  раЬзты I

G

ИвЕ«СвриштЕ щ т  в а о о т е о в  т а е п р п у р е . Ч«ре» 15 
■ vr UDvanESO я зе в ж п  реауптж г р о а з э т .  

i ,  Пя1 ц я ф е та в ж я  рс1;^льт*та а и л а м  
5.1. Д л и т « г т м  -< ID A P 3 J  Проыи1ьватхжшж5<Ю«: 
Выжалевве ■ тостсаои o s *  тсст-осссты  о зао в  ' \ асякоа1]хпипадмавж«<К|»свсмкдьст»у»го6о1рсш'ЖяааР1« 

р езу то атв  в и а в ,  т.е. 4 |.4 4 -n .i i .i .« i .u 'цщ ^л . j im  с з  «г« 
к р ш т  4ИДВ1 н п »  0.5 н г д р  (р а с  211 

Р * . М  Р ж . ^
0?J9D #t€3Bii ^  ДУНИ !■

Р ж .: .5

L ~ ' J

V
В ы и л ж ж с ш т о л ев о м  о са е  тсстч в ееп а : двух |д [  и ди  

я и х  жягшш >£» а  «Т» а в м т е л ь е л у е т  о п з д о с т г с о » я |  ре- 
гузьтатс a u m r a  2.2) в  1̂ а ы в « в в в  ■■ .■!■»■ цдтт»» про- 
к аяы а ттаа ™  в  пробе ю ч е в н а  0 .5 a r ic L

всех  хомввасттов И т е р а  г о  жо— с т о в  H Mcq m ypM
Все p e z w o i  TOTOSBI к  {ф аасвквж э
Кеш креаствехво перед в ^ т л е  iBiiiimiiBud

в д в з в  0 1 Э  ( x x a t .  олаорм овы е верчатвж). всжршъ ушжпвжу 
тест-жассеты «ИХ.4 и д т и »  рж ^ш иж  ее влзлж
■асечжа. Изжэечж тест-аассстт а  во а о ж ж в ее ва роввум г с ^ -  
кжгаяьж>ю аоеетаж осп .

В а й и н в * !  №  в о ю п в к в х п  тсл^саесети. to rn  пезоет- 
аостж д .тж в н у а д ьв о в  у д а о м д  в р у в е в а  в л в  в  у ш х о в и  от- 
сутствув; осуазжтезь. О о ш  варыпЕЖ утовоахв п л - в с с е ш
я м ж е м  амту ш т а т ы л и т с  « т»«|»1>д» У 'ч л ( т
14. Необхолхмые мвтерииы, ве вюдяшне в ком­

плект поставки
Д.тжр*6оты с ви ел ж ек  веоожоджжо ес о о зы о в л в  е г о  ( а -  

дат, о а ш р м о и »  п ер ч а п в ), часы  в з в  з а б е р п о р в ь а  таамер
15. Порядок выпо.тагввя тсстированоя

1. Соер oSgeiooB
1 Л .С 6 в р о о р а д $ ю п ж га р а о а |ф < в в  O fo o p ^ io o u о з ю -  

л ц в аж  ipcBB ЕфшодЕгса ас ев тв ч еев м  епосоосеж. Преввж 
KOZX паты и  ртЕж а р п и д т е ж  с  тшгягк.^^ одаорааового л ш - 
п п а  (а cociaae Набора). М есто вджтаж пробы еорабагываетеж 
ав зас е а тс с ж о в с а ф е т ж в м (в с о с т а в е К а м р а ) . С о о р в ы х зв а- 
ш д е ж  гапвтж ф вов жровв nji»»»» д  i« ■ с  r^wngm-irt Епшвпя Па­
стера Ь  с о л а м  Набора)

1.2. Сбор обравы  а ш м а о в  1зюв>. Важтае о б р а в в  дрш о- 
звтеа  с  п г ш т а у  л а о ф п о в  з а о о р а т е р к а  тфожкзуры (асег- 
тячесжкв способоеж 1и 'ч т е а 1. ч 1ам гсхож }) ср е зп в а н в  ажж 

петъапв вево ш ов  ж р м в  (ве вхвожт ж состав

Сбор ображлов сыворотжв в  зтечм ц  Свбереве ж р »  
(q t .  п у д  1—) ■ вробврку, в е  содержащую автжхоагмсжЕШ. в  
jiiBTBiecB а е р ты в д в ж  длж п о э у ч в ш  о п о р о т  й к  в  про- 
бщ ху. оодерщетую а я в я ш  тджи: (К-ЭДГА. К>ЭДГА, пвграт 
Еатрвж. гепарвв ватраж. гетвдвв д к ш )  лл а  шоаавт.

2 ,1 ^ о ве ду р е  авж лш а
2 1. Дзж т е с г и е с е т  «ИХА РЭД ripce:^«vni4i . i . « 500в с  

гитмошмгу и ш п ж н  Пастера ввестж 3 жалив (ашж> 120 а ю )  ава- 
з в щ р -е е о *  пробы ж ожво пдж весенж ж  о м о ш а  (Рве. 1.1Х

Д-тт т е с т -о с с е ш  «УССЛ Р Э д  r ^««w^Ti.ii4. —■■ 
10(К500-5000и с  д п еп п ы о  uBuen j t  Пастера жвеств по 3 валив 
(своэо 120 ш э )  в в в а в р у я е в в  т^обы  а жахэое оаао зл а  вае- 
се в в ж о о р а аа  (гвс.1.2).

В  тех  сзущ ш х п х д а  а  тестовом  oeate т е л -с а с с е зк  в с  об- 
piTWTCI КОПрОПХВШ ■ 1ИИИИ рвЖуПЬТЗТ ОрвЗЮСТС!
левстж вщ яиаот (ряс. 2.3). Д ж  п о м  ава,1дз caeavei noBzo|aeib

5 »  Д ан  тестев < 1 К Л  РЭД П ром ж лкввгеввв 
10фт$«ХУбФ0в.;

Выжва е вве во всех тестовых оавхх по озвем  нжтрачжвом 
з в в в в  4|)С> (рве. 3.1)свЕзетельстжувго6 отрвпатчдввсверетуна- 
тзте а в з и а  — ковцвгратщ д д г е е  ОД в г ’н з .

Выжкаевам в тесговееж оое *<0.1»а>тхт^м зэелш ш тоом - 
девиутг ITBWTB еЮ» В «Тм в п о  о ;л о в  Еовтраяьвав f̂ e e y  ciCe в  
о в в з х ^ З а  в  с5.0» ̂ а к .  3.2} ткааокаст ва жовлевтржпвю ПКТ 
р в в о в в з в в ы г а е  0 ,Г ввж веО ,$  вг'ащ.

В ы ж в.таве ж тестевых оеяах <4>,1» ж «0.5» дц 'Х  т^о п д езк - 
в а ж  со р а те в в ы х  овввв «К» в  «Т» а  а  l e c r c a o i  ожве и .О н  о з -  
во в  кап р а .тав о а  жвввв «К» ( р к .  3.3) ухааыжает ва  ковлектра- 
е в в  ПКТ рав аов  в а  ж ы ае Од к  ■«»» 5.0 аг 'м з.

В ы хв.таве  во всех твето в ш  онкех а > х  Е ц и з я е я и ы х  
о в р а х в а в ю  о у я й  гХя в  «Т» (рж . 3.4) у саш вает  ва  c e n s » -  
трапнзо П К Т р а н о й  в о  выш е 5,0 в г 'в з .

В т в х с л у о « .ж 1> т а 1е 1л а в а щ а в х т « л - в а с с е т а е о б -  
ражуетежвж о д а *  о ж р в п е ю в  заж ав (рве. 3.5). х з в ю т т а б ы в  
одааж  т е с т о м  o n e  ве  обратуетеж вевтрозав за  .тяввв №ве. 
З.о). вавтеетажо втестожижоедах <■ мч »  1>в<Ф.5>
об р ^ 'в теж  bww^  а в  тестовом осае с  тдаеафов-
ЖВВ eS.Oe -  ж  тп р з .тт»тд м »«« |стт .»»ц»  д » ж 1.  (рас. З .Д  ВЗН 
толааа ж т е с т о м  сове с  п р е зф а в в а в  «0,1» ображустоа ЖЕЯ- 
троовжж а ж тестевьпс la e j*  е аарж даов^вос «ОД» в
«5,0» -зв еп ар а д о ед ьн аи  ок р ап е тв ы х п н в н д ^ в с . 3 .{ )  резупа- 
п г  а и х тв и  п р в т е г с ж  аезеастяЕге.тавыя П ра этда адд.1Ч  
следует оовгорнта с в о и а а с в д п в р в  щ птого  1Ъбора «}£СА 
Р Э дГ^м вж ж ы ятаввв 10О>5СО*3000х.

Раг.3 .1  Р аг .З .:
Отрщжтежыш Пеаеж

Друтве ct w n y juoxam fT i отсутст^ю т, жа всхтючесожек ежу- 
' о а  х о г а  забор ыатереш а  в е  месвет быта осуш елвэев  по зее-

PBC.3J
Пезсжпезажыж

t f l ’tfl
• <г

Рвс.3 .4
ТТа. Н ар

М. .

р Щ
Г '
_С_ J

P a c .3 i
Н едастж Есзаив

Рас.3.б
T T n rim iT in in ri

Г  '

t ■" м™ W
г

1 : M - Q

у "* • 
6— — Л '  ‘

Р да . З.Т. 
Вжяактжжпзнва

Р в е . 3 4 .
ГТ111111~М1Г IIIIH

и щ.

!S— .

S t i t i R ' b ' 4

к '

(  . . . .

18. ОгракЕченяя примсвеяня
.Доааодалажжтезавые в  эо ж авю т^азаты ааак  ретулататы

зеог^  сялъ  д о л у ч о ы  с о з  жижжвжа» фаоорож . хот^заи  ве  м о­
гут окта п ровпвтрозщ м ва провж аозатэеаж  тажжх жаж тедав- 
чесЕве в а  ^ о л с л у р ы е  <ичи1*»и ^ в н в ^ и е  с  жасооявеявее 
аяяжвза. К л в в в ч е с й я  дж агвм ве  аоджда гта«ит«^-« аа  реауль- 
п п м  одвого теетж. ом оодавв осво^ыжатасж п  lu i a p a c a a  
к е х  ж.11Н1 ч^с%дх I  я зо с р п с ^ я о п  д з я я о л
19. Нвфорчаиня об 1сн^кинош 1ых в.1 в инхробвых 

рпсках. в том чнс.те вохможвость ыгрямсгняя 
расходных натерналов ннфекииояны-мн аген­
тами человеческого проясходлекпя
Набор беаосасеа прв влаэпааоваввв а  ii.n i ««и ш »  с 

ncTô sts яжгтрусткк S9 орваеважю.
Все о б р а т и  п а т у ч е п а н  ш ж  лаМ раторного ассаеаова- 

нжж. следует счжтата с о з е в ^ п зд а о  **"***" сззособ-
вы к в  дзв тез1во» жреаа свхравжта в  а в р еа а я т  ВИД, п р у с ы  
ге в тЕ с ж В в С  ВДВ ж оабуагсезкаобев  другой ввф1ЕЕОжЕ,вппв 
работе с ввэжв я а т х е ц  учжтдаэтасж треооваввж С П  3.3686-Л 
■ а̂жта|*о-втемвижл деесдметреооваявжао1™4иаж.шже 
■ я ф е т в ж в а щ  б о а е ^ а м  в  3.1.00S2-14 «З.У 1%юфвяаж- 

------------ж ц и х п в х В И Д
М етозвчесхве

Г%»

К  ж зва иаитаааи е т м з ж  в  'к ш ии иц ттотаяуем ч  рсаупа- 
татжк могут о р в в е с п  тахве «ц и ly au iie iiee^ »  о о в б а  к а в  
№ б о р  всаодатустеж м  СЕрезе.тамв срохз гозвосгв. в з р у п ш а  
процедура хзжтвж обрааса. ве  собяю ж вы  теаезерагурвая  ре- 

т7з м г т к у т ^ « « 1ц храЕпхж в и з в  а к ш у атэд кв .
Д ю мсмгаж иоста в*р вш и *еян я  BwcaiM ea л в и в в  (Т ) м я-  

аипп м т ч я л е я  t  и п с к м о с м а  вт  п тв е н в ф м ц а и  яр ее втаяв- 
моммна в  есрвтяа.

Д и  faiaea точыагв яяря^е.чвиия кви ц ем я ^ц и а  П Х Т  с 
о м а ек л ф у п ю м  i^ e M  «еспо.ТкЗ}тй«сп iMOMeceB шжвтем * 
карт / к в я п н т с  ( i  eaem ate В абера}. Зйячли м  р е ^ .е к я м я м  
у * « ч х ж в ю | ^ т с н с й ш в м  пс1>в1 Ы1ы и  с р е т т м . м  са  сям н- 
Д д а ш ы м в  ща*а!еаыми л яко в м и  мосаеы.
!б. Покатавкя

Д а  пояуоззж чесгвеввм» оередеяенжя m wwoTb.M i.ien4 
(  «зааорозве. гпзаане с ангвжоагузжятазв КзЭДГА. КзЗ^ГГА. 
датраг ватрвж. 1 е д 4 Ш  вяту ж , с т а р и к  зхгвх  в  (ха-
связжрвой Ж в е в о т в п )  «у^.чж v  « т з  е хд аи гч еа о ж  т с л т с д а -  
П Е 1*  багтерваяавой в  е е п о к а
I?. Протпвоаокжзанвя

И с тт п зв в  срок  г о л а о л в  Н абора Наруш ева у з н х о в а  вз­
л е т и ;  Невадзеж чпве ухзоавя wp«g««nie в  тр псо р т^о ж анж ж ;

i ОТуаПВВ w» TlineH.enwy p .A . i . » i  .  e.nfi-
> сэ ь зу к Б я п  м р о о р в п т  

> ж ст у ч м  п о р см а ■ ухояая ж >ш д1тмнп с а г а  
аы кьсъ  рукж е мылом а о з  дроточ а е а  м а е к ,  обржботатъ ружж 
70^^и  ажртхвс, с ю м т ъ  р ж к у  5fvM  азж ргоив1 рж ож ром  
■ ш ;

- прв  Tirm, 1МЛШ трот ж т  ;ф утах  бмож ж ам о д х  *жз*»-
сгок ка *пяпг%^ JIJO аи сте *о6|)а6дмжа»т спяр-
том, обмкЕымт т ж т  с  мжстсм ш оояго^1*> е б р а о га а а ю т  '70S> 
и с ю ^ т о к .

-п р в  а о с а ,р я я я  irr^rtiir ft /ц тт i r  ̂ 1Г^т*пп^^ж*т ^ whjm 
f?>im»ipr4 а а  coBKCTviD п в з .  BDca в  p n :  ротожую оадостх  с в -
юдапн^^А^ыевае—жевеле да «чЯжее,—  да̂ ь̂ мме.— -

• щ ж  ооеалнж ж  жровя я  л р у п к  oE oaorw w ^K x жжяюоетеж 
zEBOKsn в з  халат. в збж ^~  снять рабочую олежяу ■ ш н ^ л в ть  
ж ае атф *ору> вп ж ж  р ас п о р  жлш ж Ш ке ( S u )  дяжажтеезмяро-

2 2 . Г а р а н т и в  а р о в э в о ^ к т е л д
П|м*и1ч> l■^aи^ ме.ишяниыжц d K A  РЭ Д  1 Ъ ^

ха.ты1вге8вв« . т ат авяа  ООО «У хвах л т н о л ж х а м  (ООО 
«УМД»). «Набор р с а т т о а  ззж нзжззуюф свздти ц ц фмчесзааго 
есреде.тевжх т.рпе«-.ь1е ч » |м ч  ■ а а о р о тх е . пжавее в  т — Д 
(x B iB n iD in n  в  iu b iu b jh )  зфоав ееяоасва «ЮСА РЭ Д  Г^овала- 
пвговжЕ» во  Т У  21.20ДЗ-О1М 6997573-2022- соотжегствует 
Н зцвоважш ым с т п ззр та ы  РФ  в  ао у ж э т в в в ш  ложямевтзм ж 
ч а с а  треСоваввв 1>езосасяос 1В в  зффш жжноств. 1Ъомажодк- 
теза  гар п тв р у ег  соответпвве о ч е с ста к ж ав п в  «п Х А  РЭД 
П роолаеж тоеж в* требоаавжжж в с р з п г в ж *  лозеумезЕгаап ж
течедне  ж се го ^ кв а  толаосеж арв --------------------—  ввю л а-
-У1В« ч , т|'.«. ж ip>iiiriii ПремводЕзежк отве­
чает U  пдостггжв впнявж. ы  влжжтняек аефежзсв, жозавк- 
Q X  всзвеастжае варушенвж прдеет n»w3i-w.4we« усжоввв 
травширзв|им1ввт в  зфжвевкж. .обо  действа третавх о д .
1и1Т|| вици II III iiM iii 11 III

Пт«-ре»м»пйр>пм«г»ёер-г.г.е-е.еЛ.||У.1 m«»« «гуоеь 
водвселю: 115280. г. М о л в а , уа. .ТеаввежажСа1<база. д 1 9 . по- 
м е п .4 6 . офме i l . j и о ж П е^4п ш 1п1-7 (4 9 9 ) 391-20-ЗА

^^яеч |« м е ц ж ь1умнет»м 'ц | .  ч  ■wrip.-rm^e i«ii w . » ..pw y
1жа7'Геб-«еЯСЦ''ЮиЦс»иеЦ1'1»1- .l-rtne.n-w>wJ«-blood>.

>'ва |д ц м с>ч«в в ы в  предстажвгея а  зр о еп ж о д в тж  з е т а -  
пвнехего кИХА РЭД П р*алапж говва>: ООО «РЭД».
U 9054. г. М о о в а  1-а З а ч а г а а а а й  о ^ . .  a .lS , 

* 7  (495) 660-34-25.
M apN lpO BK ’B (варшкгаеаожвеввж, с р д  IWN'IM, LOT. 

артвгуд уззиаш г ж цезьеж е him— uj^

- eq *  на.твчжв [мсха v q u x e i in  Ш П -ж ^ е с г Е е в  вязамеа- 
жалезаво азчата с^мем ава ф етроящзусаых  a p a u ia io e  ж ое.-зжх
1кл.'1швч111»ж 1фо.1я1, самый зарзж'жвзц 1

Н еебхедада веэамехзжтедаво после кемтазза oocTeaow ia 
в а  ВИЧ в  жвруенда г т а т в з ы  В в  С двпо. пиорое ззокет аж- 
хссъсх 1«>'ем im m jb w  вггочввххез з м а ж е я а  ж ш са х тж р о - 
жашпее с н е е  зало . О б ед е ао в а в е  п  ВИЧ 1ч « - ц и ж -  
точввха Б Ш т с ф е з з о в  в  вонгакаф овавш ег» лвпа гфовоззгт 
зит.аэса> зв<тзр»<ч:-| «чж ри аа в д  ва  ж ж т е з а  ж ВИЧ восяе аве- 
|w e—M ш у ш в в  С обдзатеж авш  ж аю а ж ен в ™  обраасв х р а п

с т о .  олаовреззеяно выаджкжшсс автхтеза к  ВИЧ-1.2 в  а в о г е я  
р24 ВРР1-1. Ображзы ггшзЕЫ (е п  саа орот а )  вфовв тто н ех а . 
жвзжпсаасоса Iu»i«ene.i-Tm je КТ0ЧНЖХ9М ззрахеяжж, в  ЕШ- 
I лн I шмо ll■lll вефедаог з д  s q s n n u  в  течежжя 12 вв'зти'Ж ж 
п е п р  СПИД субм втэ ^ссж ш схвя Феофжлвж 
20 . ^ а п е н п е  U х а р а к т е р м с т в к н  (TaeB.ibHOCTB

Хравеаве Наборов а  ym ceaxie п р е я п р в в т -а т о т о в ж ге зх  
дсидж )  цзощ еалзпьса прв г е ж о е р т '^  от -  2*С э о  -« 3 0 ^  в  
огноезяе-авов «тахе.« ' 1и п  жасле 80  %  ■ у с-ю в ва. зкзсзюхж- 
зсжшсс д е»е:жае  а г р с с ю в а а  ср е з , солвечвав  аучев ж
ш шж. Замсрхжжвавве в е  лпускжетсж. С р зж го зв с т в Н ю с ф а — 
24зжвсхпа Тe-rwM fwiM  т т п е т ь е ы  " р -  ..j.— -  зажжзевкжа.

I угвяж хе пр<*1водите.а ж т ечеяве 24 иесжсеж. По­

Наоор |Ч111 Я1 шж д ж  жзшувещимл.озра(1мче< а 1,ж о о с р е я ^  
.з е в а  ry w w w T u ie i .w i ■ ш ж ^ о о е .  пжажме а  пеяьаож ( о -  
11Ж.111111Щ * Ж ж еноаом ) зроав е з ю в н а  «ГО2А РЭД Проаала- 
щтзоввю. тжзТУ 21ДОДЗ-010-16997573-2022, вкф вззсте ас- 
ззо д в ев а  «И Х А РЭ Д  Ш овжтазшгодав 500« Ютестож
Р У  >Й ЭН  2022 'Х Х Х \' <п 3 5 Ж . Х З К ^
Г5'21.20.23-010-169975Э-2022
Авт.; Ш и335-1Ш Ш 1
I 6 t ;  11Й 15-61
Пппвтветевп ЯЗ 2023
Г о д ев зо . 03 2025
Ц ю пж ед ево  ООО по заказу О О О  мРЭДч 
119334. г. М оезва. 5 -£ Д о 1 ^к ам п р ..я  19.
Т ел -«7 (499) 391 -20-34. e-mail: шибМгС'адзвзХги

ДзЯ ч м ч т и

Кечше». 1».|Ппр«-1«-мяеа

Ф Н е Аооусхдтк в э а л е в л я а  созвечвосо д в а

Г Береча от  жяатв

- г Температуржыб лжаввзов

(S) З ж ф е т в  поаторвое пржзжеяевяе

Н е е о ю я ы а м п  щ ^уш ш ж к о е а о с п о с п  у ш -
тгшгж

Ц?1 ■ 1*»'  ̂с  яц!'1|1ж[[^ж SO щжм<ве^^во

Н в ф о р н зо в  О т а  сч яты м яяя  
^ о р в * х о д 1  DalaMiOBb

Д д я  п р о ф м с в о Е Х 1 м е м  м в о л и о ь а я м я  ш .1еч<бво-вро-
м ■! ШЩФ4Ъ1Ш1 Ч~ЧП#Ж* !«■■■ 1

сле ж а д а л ш  в з д н ш у а д ж г о  шжета с  тест -к ас се та  вадешЕе 
дощ 'а зетеж везозазоеата ж течение д у х  п с а в -  
21 . П р е л у - п р е а л е ш в  я  м е р ы  в р е д о с т о р о д д ю с т и , 

в р т д в р н м к м а е м ы е  в р и  xT iL itnaoM B  м е д к п л в -  
с к о г о  в х зе .гш 1
Тест-касоетас. ii|iaiiM»..iiiiae ж яеп рм п аеоста. я  том чясле ж 

гежзве ВГШ П ВВ 1 СрДРГТкиВЖ'ДЗ. Т ем .^ег»гу |ч |е» ..т1. е  "УтШ- 
ж аи »Ж 1взвунв чязж еввг il im iu im b iu  Набора с в е д е т  щ»ово- 
л п а а  с о о о с тс зя х в с  С ак Ш Н  2.1.3684-21 в м У  287-113 1к - 
зхзиааожаняые жзажпсееежты Набора. ■м»ч|]м» кожгаад е  бнодо- 
гн ч к х в н  н л е р а а з ^  перед унжчгожеявем дезяжфжпвруют н  
re-uiiwj^wii а  к п теп ер ы ж в ж х ак р п ы ззж  сборжоззеодов здасса 
Б  я  УПТЕгтаузот ж соответстяжя с  требоваввея С ж П в Н  
2.1.3б%4-21. У д е ж у  Набора ж « т . та»т« |е«ет к . уте  .. . . |к  . W 
зак  отзеооы сжасса А  ж соответстввж с  гоебожазсжех С а й ж Н  
2X3684-21.

Марждрявк» ^ернлвных кожшанентов ихзе.тнв
~ Л ^  c a ^ S S i S '  

GoMb i  Lj k h  s t i  и п в  Еяхвзжвжш ф оек  
(ж^навг в с ю д в о в а  4 (Со ш е  1авс« 
C la s u  (РА). U  С  (2Л зоО -  яезвне)), гножз- 
gcociBs ггинмж  ̂ Ы с л я ш  Т1зе- 
c m  П разидс Ко- Л в Л и п *  РУ 7ё Р31 
7ЛГ'.11)74

1

Сте-
р в ь в .

JV4H

С а ж ф е т  ш ж е п т ж ч е о *  я> бузнаявосо
■ W W I . M w i i e i w  е щ н ^ п а е

«М КАсевгякаа ш датсеа* (79*< пкжеаыв
аш рт) по ТУ 9J9ll%l-S117«325-00 » ф В - 
к г  BcisosBtBu 15 (Сажфетжа агк м п ж е е - 
о а в  аз бушжзесге тексткмоодоовего вжте- 
рзоза сгереш иж  «МКАсептяжа^ ащрто- 
жаж рО Ч  лжзвзвыж оаю г). рпв«Т1 бС ж 100 
ш П  дровподегжа ООО i& li; А ем пааи . 
Росевк РУ .4! ФСР 2009 0Я 51

1

Сте-

70*»яв-
зовый

Всрсвж вн етр у згв Е  РСТ0523 Д ата угтвержсзваж: 2023-05-05
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К арта пациента (в составе Набора)

ИХ А  РЭД П р о кал ь ц и то н и н __________
Карта пациента

Приложение А

100 500 5000
О Ш -  □ « Ю  □ « s o

□•OS 0«=2 G«20
• р т м

peiyrtbfar

□•«0.1 □«O.S G « 5
Ориентировочная 
концентрация ПКТ. нг/мл

В ^ с м а а стр уи ак  ^ !^ y ta ^ a a a a . 3923-{>5-0S
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АИАЛИТИЧГ.СКИЙ ПАСПОРТ

4<Набор р е а г е н т о в  .ly ia  нмм>'нохро>1ато1'рнфмчсско1'0 о п р е д е л е н и я  1ф о к а . ’1Ы |н т о н н н и  в  с ы в о р о т к е ,  п л а з м е  
II цслышП ( к а п и л л я р н о й  п ' в е н о з н о й )  к р о н н  ч е л о н е к а  «ИХЛ Р')Д n p iiK u .ib U irm ii ii i i> »  по ТУ 21.20.23-010- 
16^^7573-2022». в  в и р н и н т е  H C iiu .iiie i< H a «ИХЛ РЭД [1 р о ка .1 Ы 1 1 1 то и н п  500», 25 т е с т о в

ТУ 21.20.23-01 о-1699 7573-202 2 
ГУ jNii (отсутствует)
Л‘! серин 230332-02

Артикул HV10335-IIHI25 
Дата 1пготов.тсння: 03.2023 
Годен Я(К 03.2025

Условня хпаиспни и транснорз ириваиня: при температуре от + 2*’С до + ЗО̂ ’С и отмоспте.тышГ| п.иажпос1Т1 
не выше 80 %  н зечеине 24 месяцев. Заморажняиние нсдпнускасгся. Избегать в.таги н прямых со.шечных 
лхчей.

п /п И анм енонаннс ком п он ен та
к 'о .ш -

чссгво,
тпт.

\я р а тс гср и с тн 1>'а Резу.тьтат
кон трол я

к'омпф менгы  набора

1 Г ссг-и ссста  с одной тест-полоской « И Х Л  Ю Д  
Мр«ка.1М 1И 1'он 1(н 500» 25

11;ш 11шс< на п,1 асгика с тинны  окном  д.тя апесс- 
пня образца н a ii ii iM  тсстоаым окном , си.1 ср ж 1» 
11111й<м11\ icctH iaioCKs

Сжттнстствует

2
H 'u e .iita  ис.чииикекие ;ы я  ;шГК1рам)р11М \ и с о е -  
ливаинй iiu .iK M cp iiuc U lH iK-iKa lla crepa), ироиз- 
водеша «Ячонг Х \н д а  М елнкл И ие тр ум о ис  
К» .. Лт.т». К *пвй . РУ №  ФС'Ч 2011 К Я И 7 '

25
И и сл и я  МСДИШ11ТСКИС .чля . la fio ju ro p n u x  ис- 
с.1С-10 ваи 11Й 1ю.'шм«.т»1ыс (Н ниегка  Пастера), 
мроитм истка «Ячемт Ххи.ча M o jm . i  H H c ipv- 
MCHtc К о .Л т л » .  Китай. РУ Х -4 Н -)  20И.'ИЮ 17

Соогнет'ствует

3

.’ la im c T b j (скариф икаторы) олиоразоные G oU eii 
Lancet ;|.1я а ш и я  кш ш .и я ри ой  iq ion if (аариант 
исло.тисиня 4  (O oklen  Laitcci C lassic <РА>. IM G 
(2,2 мм) - .ьм кис}}, itj)»MiiM>;u-iaa "Ш ш 1ь.чун Л и - 
анфа М елнкал П.тистик I lp iu a ir r c  К о ., Л тл ,". К и - 
lu t t  Р У Л 'в Р « ( 2 0 2 г ‘1й17-1

25

Латшегы (скарификаторы) (мжтразовме Golden 
La iK c l .и я  К1ЯТ11Я lu u iiu .ia p iiiT ft  кроап (аариаш  
ис 110 .'шст1ия 4  (( io lden  Lanoet Clas.sic (Р Л ). IX ( i  
(2 .2 мм) '  лсавне)). п|)онтоо,тстиа "Ш а и м у н  
Л  нимфа Мспитсп.т Илпетже Мрплактс Кт>.. Л т .т “ . 
Китай. Р У № Р Т Н  2022/18174 
Гтепилн «жаи 1> 1 ачма--1\чй м п

Соотнетст'вует

4

Го.тфсчки аитиссш ическис нз б ум а ж ж и о  тск- 
ст11.1 СГ1олт> 1ю ги  матсрип.1 а c icp iu iM iu tf 
«M .k '.A ce in iiK a v  с и и р п ты е  (70*А тгн .ю вий 
сиирт( 1К) Т У  9393-001-5!276525-00 (lupT ia ifi 
нсполисния 15 (Сатфетка ainTTccrmiHccKiu из 
б ум аж иш и ri:Ki:iHJiciia4o(Wioio митсрихш  с гс - 
ри.1Ы1ая «М .К ,А септика»  спиртоипя 
цыЯ спирт), размер 60 х  1(№ м м »  и р м и ш и е тш  
( Х К )  Асеитикп», Рсксня, РУ У к  Ф с Р  
20094154 ЗХ

25

Г а .1ф сгки  антнсслтичсскне ил бч иаж нц то  тек- 
стн.1С1татобпого магсрна.’1а стерильные 
«М .К .А сситнкип  спиргаымс (7 0%  тт .н н н аЛ  
спирт) по Т У  9393-O0I-5I27652.5-O0 (в а р и а т  
немо .тсния 15 (Са.тфстка атппсссгснчсская тп 
б ум аж ною  TCKCtH.iciiiuoOiiuio матсриали стх.*- 
ртиьиая «М .к',А септика» спиртцкая (70%  т т -  
.ж нм й  спирт). ратмер 6 0  х 100 м м )) нронтм ы - 
с т м < Х Ю « М .К . Л сс 1гт11кав. Россия. РУ К^ФСТ* 
2009,05438

С'тютнетсгвуст

5 Карта iia unc iira 25
К а р та с  пасю ной uiKa.iufl ллм u iip c ic . ic H iu  к т н  
iicirrpuuiTH  ГИС1 в а н ;и 1пирусч(<Н пробе, тре­
фами ;и я  уш тання  пм епк iiaiiHCHia. латы, вре­
мени II DCiv.'tbiaia иихнтш

Соотаетствует

6 И нструкция  по  примспсиш о 1 СЧчтввлени е учетом требоннниП 1 Ч К Т  2.601. 
I CK I Р 51 088 .1O G I Р И СО  18113-2. приказа 
М 1  (*Ф о 1 19.01.2017.*А П и

Соогастствует

7 Паспорт 1 Ппстнзрг v'ociun.ien н а кн н етстя ин  с ГСХГГ Р 
SI0K8 С'тчттаетсптует

Г м н и ч м к н г  KaDaieieDHCTtiKH
Ирсмя , | « с111жчм1ии о к р а ш и ш н н я  К(м<|р(1;1мн>й н и11Ш К Ш ‘ и.ч'к«П 
.1ИННЙ, мни Не бтктсс 15 М1Ш Стчпттсгствуст

Ф у н ки н о н а л ь н ы е  карж 1ст гр и с т и 1си
A m uM trH4n.-Kua 4\ a c n H f i c . i i . i io r r i .  ( i i» n » i <К<»шрч-жснн|1 0.5 ИТ '11 I 'lK rrn e T c ia 'c r
Лиа.1игн'1«;кш1 c n c m i^ H 'r i io c ih  п л  с т а 1Ш р 1Ш )й н а и с .ш  п р ел м р и я - 
| 1ш  ( ( T i l l )  < -И \.Л  Ю Л  11»<'ки.1Ы1и г « т и 11и 100% Соответствует
l lu H iu D J C M o c u . 11 u ,ib iiu o iu iH u u .M tM ;ib 100% C o u i u c T c i a v e i

М асса HUc.iHM. I 4 5 U H 4 7 il (Ти11ветс1В>е1
M i i o  i n m i i r . i b  И 1.ТГ.1МИ: О П О  « У М .Л а . 119J34. i .  М п скн а . .Я-Л .Im ackY iD  ii d . .  .г  19
roKCiaiiicMHoe И1 им гнс 1пянне  н п г л н а :  я И Х Л  РТ.1 П п « ка ;1кМ1Г1 о н н н  500». 25 ic c i im

О
Г4
fO
О

ГД
но
нао
ЕijЯ
С

Заключение: Качество расфасовки, масса, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества «11абора 
реагентов для ичмунохромагографнческого определения прокальцитонина в сыворотке, плазме и цельной (ка­
пиллярной и венозной) к|х»ви человека «ИХА Г’ЗД 11рокальишои1ш» по ТУ 21.20.23-010-16997573-2022». в ва­
рианте псиа'шеиия «ИХЛ РЭД Ирока-тьикшиии 500». 25 гестшуа»8^^''*-'тпу‘от требованиям СУ 21.20.23-010- 
16997573-2022.
Дата выднчн пяспорта; «13» марта 2023 г.

Нача:Й1ик» /Н.Л. IIJiiaKOBu



Вариант исполнения III:

«ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000», 10 тестов

Рис.23 Коробка с этикеткой для набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000», 10 тестов
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Рис. 24 Комплектация набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000», 10 тестов 
• ■*
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Рис. 25 Тест-кассета с тремя тест-полосками «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000» в упаковке

€ 1i  О
—

н л

Г ■{ - ^
Н

Ф

Рис. 26 Тест-кассета с тремя тест-полосками «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000»
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Рис. 27 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Р1нструментс Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017- 10 шт., в групповой упаковке

Рис. 28 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017
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Рис. 29 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174 -  10 
шт., в групповой упаковке

Рис. 30 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174
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Сиф гтм  актж м тм оим  из бум&жиюго 
Т«ЯСТКАЙПОАОбмОГО мтю намст«р^^

«М.К А сеп т ш л»  спирто**я (70% этижяым спирт}
NuMkWMvi nptAMJMMBia fjm  ш я и т  " о т  т  п  щ кт
(я п т » Л . де» 4 <щ|«оиюЙ сйрабо-п»! iKwaa r p m i w m  
pyw ч |» м * ю ^  мрсотм и р1бвчм MMpMCfA 
Состм:н*тмиый Ti*owmw6HW* 10т«маляр«м1мм« 
?0 % гммям спцргаи.
PajMtp c**4tTKM: 60к100 мм.
Способ niwmiww; ■оу|Дуушшд|. раи руа» 
салфпку, 0бр*6бП1П'Пем(м«оепь 
Ст1р1ИМ10> т г а т м т  wurrm . • 
в««мо« по  ТУ 9395-OOJ-SflHwŜ XX !■
РУ; Ы о ш к т  ФСР 7 0 0 iX S 4 S t от IUH JOlt г. 
CfWwrw icKTiKSm cw iH yaJiioiaiHitywwatiH. 
Пр«||мв«пык ООО «МХ Аотсмж 4 v
K îW#«**wecl11S3<Rravir.l*oo»kyi3eeEipcw»*. 
д ̂ 3.геи lT<fc «ТиаяббО-НМй xiiuatgjaLWb 
ĵ HM><pMiMim i<p4«№npn'Hi rnp> !^OT>4gCiii>«4rC • недоо>г»«мям«п̂  икт 
Смсоб 
iW Cttl

741-6̂ .46484 ' 6  G <

Рис. 31 Салфетки антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% этиловый 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00 (вариант исполнения 15 (Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала 
стерильная «М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 100 мм)) производства ООО «М.К. Асептика», Россия, РУ № 
ФСР 2009/05438
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ИХА РЭД Прокальцитонин
Карта пациента

п«1;иеит
100 500 5000 
IZi*2SCIl «10 Oeso

Д9Т» «2 ^«20

8 р « М Я

результат
□ Й Л  П " Л ^  □ = 5

Ориентировочная 
концентрация ПКТ, нг/мл

щт IP

Рис. 32 Карта пациента
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Рис. 33 Групповая (транспортная) упаковка
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Инструкция по применению
ИНС ТР>ЮШЯ п о ПРПМЕЖНШО

Н з } я а ч « н н «  м с л к а а н с к о п )  п и г л н я
лН>6ор реагеш е» х и  ж кх)'Вохрою 1тстрафЕЧ»ссог« о ш с -

____ ______ > т « п я у -
кззелке хИХА РЭД П р с с а л и тт а в н в - ж -д  габ о р ) (ф е з з з в а -  
ч к  ззж о д в у а о е х о  [i~rimirT<i~Tii мз<1 и о ф ч э ч д в в х  оро- 
к а я ы а г г о о в  ■ ш м р о т т с . ш азм * ■ падьпов (к
в о а о а }  1ф о а  ч ы о м а э  м стааак  ж90(>1
U E t lK U .

Ф л 'ш д ш ааз.таи ч  в а зк а ч м в е , Набор в а ю л и г к к !. как  
■ а к п м п т ы ь а о * * ф е зстао  ■ я а г я о с т е к е  о и т « р в й в ы х  яя - 
фокдак ж с«осяса. Р*2>'лкатыт«ст>{»<ияя11 ж  ж т т -а -
м и т ъ и  > к л е с т »  и явствеяяо то  осявкасв1 х п  оэстзвовкж 
л в п о и .  Н а б ^  ггретиддпчм s n  тзреееиняя п стяр о ккж ж  в 
усзояяхх з«чеово-[фофалктжч(С1х х  > ч р е к н я я а  в а ляф яож - 
р с в е и ы н я  гп е гд к 1 1 чдмя. Г ^я зи ае я я *  яабора ш  в х е гт  п о т -  
лхиясв^ш с к  д « восра4д к в1!кяе огранячеякя-

П етеяяакльж ьм  во требятеля . П э ^ а з э к л о Е и  вечебво- 
п р о ф в с и к т к х ж к  л ч р « ж з« в в  к^ у р тяч в сш к . п о и к о в о л п е - 
сквс. п р а а в т я ч е с х м . аезж 21{япкк9е. яяф ааовм ш ое. кляяя- 
ч е о о !  зж згяостячеоа! SMfUTOfBB

П п о ф еес в о я м ь я ы я  >рож«яь потеяояАЛЬжык п о тр с ш - 
T U t i .  Б р п  кхрургяческогв. гявекотагж ч ю вго . терл ш и и -  
ского. т » з в 7 р я ч в а а г о . явфаззккЕштго □ олрш е.'м яян . врач 
кланячесхес лабораторной лвтжостяктк

С ж п в ф а ч е с к я н  ват& ю гяя. а , и  « 6 а а р з » в п я  которой  
п м д н а ш а ч е я о  мкдш пш скоа Н1Э*ля«. ~Прокд.-ац я 1инли 
(JiKT) -  тфогормоя. об раг'ш пяяон  в С -с ш к а х  ш ятш ж звов 
х е л е ш  с  аоезкхухявж я раозетгк яаем  J o  горкота калытято- 
ян яа. П о п о я  оркчнве в в о (а и  о б в ^ у я зв и ю тс*  хсяеэояыс» 
Е олячесги  П КТ - д о 0.1 ят ю .  О з а »  пре яалхчхж хвф екпяв 
я  в о с в л е я я в  1ЖТ вачквает е н я т я р с а з п с с  ^ . и д д в  вецзо- 

а е т к л а а  оргахжвы. что щ ш веаят в  ап ч яге ла - 
всосу зоаы пняню  его урожвк. П рв л о к а л к я т  яафекляж х гро­
м а .  П КТ coaH H xaetci ло C.i яг  жл. кавпектраазп щюгсрвюяэ 
от0.5^ло5 я г 'к а о п а ч а п р к х р а ш т х в с е а ж а .  05яарухеяв«  
я  сроб« ПКТ от J  ВТ х з  жохет о зв п а гк  вырахеяЕтто е ж  тем- 
lO'K воста.'япвльяую рдмтгяу. всм астхв с хяхелаго б а к т ^ -
^ЦДШи С^ШЭК! 1^Ж C^lil Ш Л

Аяалхэ на П !П  ясполиуетсв зл а  з в я о с т я г ж  ж к л т р о л в  
тчразоЕ тквя,тк1я  о ае зе р ал к явй  нш^еишж ж « в с я с а . которые 
ж о т тв в а я х с гта в р е т у зьт а т е т р э я м . дж дгм  
восхвлятелкжого тфопесса, аосткаталклого пвраоза у  ясяорох- 
зеяяж х. постеопчмшяеежтго сосговжжв.
2 . О б л а с т ь  п р т м с в с я в в .

Ктжжжчеазв заэорагорси  з в л о с п в !  Дтв срофесоео- 
азльалго нстолыованжжв лстео н о -яр о ф ел апЕ ч ео зв  у ^ ж х з е -  
я я в .
5 .  С о с т а в  м е з я п я я с к о г о  н и е .т о я

В ч р аа в ты  1КВ4ЛЖМВЯ 
Ц>0«рД. COCTU1 l l
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1

i

j .

5 §

£ i

i

\ l

l =

Ч

i

P 
— ■

t i

Km ib <
Of. ОГТ.

lecT-xaccera с  сов эя  тесг-по- 
.ю о о й  -Л К А  РЭД Г ^евазш я- 
тоюгн5(Х)»

10 25 -

1ест-хассета с  трежв тест-зо- 
ао<жзмв «1£СЛ РЭД Прохаль- 
rv trw —  inft-efK V 'fW l. - 10 25

it.-MT— r—-ясижчтычч«.»о«ч-
рагореш е всезезеваянн  оозя- 
мервые (ЛяЕмтяа Пастера), 
шоятводетжа ч Я ч в г  2^-жза 
Х1езяхл И ктруасеяте К о...'пх». 
Китай. РУ  2011 1Ь0П

10 25 10 25

Л л в т х  со> 
в о р 4 ш и е  G oU es LazSset лдя
iU ZH l ц ю п  (в ^  
р в ж т  в с со ав ев в ! 4  (Goloes 
Ь л ж  C i a i «  (PAV IS G  Q ,2
m )  -  лезаяе» . в я я а ао зс тв а

10 25 10 25

и ш ь з у в  .к а в ф а  М яав:а.т 
Г т е т в х  ImosKEC К а . .Тгг " 
Китай. РУ  J e W H  . т т Т  8174
С д а ф е т  агасеспв ч есх ве вэ 
OTTSosero текстжзевазосяого 
■ ■1ЧЯК11 стерктьяьп 
«МЖ-Асеспякач и а р т о в ы е  
(70* .  ПЖЭОВ1Я СЕЗЕгт) ЕЮ ТЗ’ 
9393-О01-5127652Т® (яф ж авт 
в е з о з в а я я  15 (СазфеЕха ажтя- 
cesETxeecsu В1 б гиж ж о го  т « -  
с т е а а з о б а о г а  а в м р в и п  сте- 
|я л 1 л т  чМ.Х-Акешнка-- 
тояая (70*. ттетоямж о в р т ) .  
р аш ер  60 X I X  мм)) тцвжзвоз- 
ства ООО ЛсезЕжва». 
FbccBB. Р У  Уа Ф СР 2009-05458

10 25 10 25

К ^пзхоцвквхз 10 25 Id 25
Ивстргтоях ЕЮ Е Я ж аа аао о 1 1 1
Паетюрт 1 1 1

т м ж л ___ ________ _________
аатичесотл • B a ieft: е^им ы  ичаачпи <Ж 1  РЗЛ
Оря1алц1т в*1Л^Я6-}06-‘ 5000-. iOm rcm ot и -Л И /Л Л ^ о а п ш ч е-
*•1» 4^ 1>МСЯ|0« PRTbVMWJC ЯЮЛЬСГ KaHft4niHS3t 0W#-
Ы ш ш  t  B tiic fit
4. Презт'а{>ежл<няя п прслосторохвот

Класс тип— ниччт.мпту. ржска п^вееяейяж кезяпж ж кого 
в з е л я х  -  ^6. (Ж ДД-2 -  21 .^ .2 3 .1 1 0  (Реагеятк: з я а г в о с п т -  
OS*). ТО.ЛЫШ з л а  IB л-яго зж агхостяп .

Длв одяократдого с р я т я е х в х  а >  язш ачеж ж » Повтсршм 
ясд о.1ь » у ш ж 1  кож аяееятея  Набсра а е  зоетуазетсж,
___ ХСатеоалы з.лв зрсшзвоэства тест-аж сет о з и о т о х  аеток-

ся ч в ко а . п е  ясаолкэовать г »  истечеяяя с р ^  г о л о с т я
Т ест-хасссы  ч у в с т т я з ь н а :  к  к п е л о ч в о й  влаааоств. 

Б еля  гтптпвка с т*ст-исс«тоя хражяласк в  хо.лозжлкввве. то 
ае р ез  всхрытжеж «  ве о сса зян о  в ы з ф я а т ь  не менее 15 > os. 
срж к о з к п я о я  п к о е р л у р с .

Необхезжма в с о о л м о в ап  объем о б р ан в . укааавжыв в 
т  вале -Поразок: акзю знеж ж  т е с т а р о в гя х - в а с т о ю а  Ив- 
стр\1 ш а  0 0 1ф « а е н я ю .  Нюкгточжое кознчество о б р а п а  мо­
жет т я в е с т я  к  -тоа ж е юяож ялед и ам у  ретуттктату.

1 ^ в  жанят-зжпжах с Наборсм я  обраш амя а в о р о п з е . 
Е п птьг Я селкяон (капттарм еж  я  всясожой) троен ч е л сво а  
елеаует к е зо л и о в а п  с р е э с а а  я ж л Е в е т л ы к в  ипагты  (СТИ: 
Д Д 7 .  оджораюекте д ^ т а ткм).
х а т е р с . т  с.лет-ет рассматряватъ о к  тал ч е ж азка о  лвфвшя- 
р ш а в ш е . csocooHue злалею вое время c<squMEk ж таереккватк 
ВИЧ. вяртсх; га а тх т л  В  я  С млн в м о л т т е я к  лкоож  ^ л т о й

И гттп ты о в ж т»  т«ст-кас<«1Ы я  остатк а  бжо.'«эгаче<з1Х’о  
хатерякла зохж вь: окттк лсасеш еш  ■ спеж аякны н ксетеяя^) 
дзж сдввгзржюь о о м а о ^

2>{еры 3 |« эо ст« п я аю стк  прж работе с Набором — соолзс-
зеяв е  ГОСТ Р  5290х  С П  3.36S6-21 .С а в я т а р я о -э ш е м в о з о л - 
чесахе требокаажжтю п р о ф п а к т я и  я а ф е в ти о я т ю  6о.л»яеЬ>, 
гфлвял щ зомэевже л а о к о г о е в к  ш:с.лсз9ввжв. у т в е р а а а -  
н ь з  П рвкй ом  Х!вв1зрзва ^ > с сзт  от  lS!oi.2021 N  464е  * 0 q 
утверлгеявв  П р а в п  сровеленвн к а б ^ а т о р я к а  ясслезова-
ВЯХч
5. С о л е р ж а т к  л е к а р с т в е н я ь п  с р е д с т в , м а т е р и а ­

л о в  Д31ВОТИОГО п  (н л н )  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о п с ю ж -  
д е м ш
В  составе г т т о я е я тяв  Набора ̂ отсутспуют лжкарствеа- 

якае срезства ж флрдаиев-неечяне с у б с та ю в я
Д ля арсч возства тест-касс«ь1 жсаэ.лы>аотсж i i i - 1- j i . .M 

о э к  мцттжчше мг—м тп е е т и ш »  аятжтела я  коаш  аолвхло- 
— актж теи

6 , П н ф о р м а и к я  о с т е р в .т ь к о м  с о с т о я в к в  м е д в в я н -  
с к о г о  Due.TUfl
В  состаа Набора входят. -  лакгелы  (скарвфякатсри) озяо-

_____т^овзоозства Ш авы у к  .Ш аяда Меззекаа Пдастях Про­
е к т е  л о ., .Ъ л ' .  Ктпай. Р З ')й Р З Н  2022’1SI"4 . стеуктжэовая- 
я к к  гаж хз-лучаш . - с х л ф т а я  а н т ж сел я ч еая е  в г  о ч ю а о с о  
т«ц  а . 1€1ю зо11мо.-о н аты яиза  стерялкяые «XLK.Acesrxia^ 
апф товы *  (70*4 п х л о в к а  сттрт) п э  ТУ  5393-001-51276325-00 
(хгряатт жспо.ляеняв 15 (Салфетка ш i и < i в и i ■ и  я з  буждж- 
яосо техгтж зетозобж го м згерназэ стерелкжаж *2к1К-.^в[- 
тнкач с з фтоаа а  утжлжун с з ф т ) .  размер 60 х  100 м з ^  
= gcm ia ojcp a  ООО ^ М К  А с е т т к и - . г о с а х  Р У  Nt ФСР 
2CC9 0543S Л д я н к тхозеонеятъ:Н абораяедесредегм яно воя- 
гаклжрур т  с кожей ^

Бею свсвостк ясзю.лкаояанжя лавнмл ш к ю а е я т о в  Набора 
подтведдеж з режстраокжЕВЫмж узостетережяжмж на террж- 
торя я  РФ . С амж тест-оссеты  я  жезжпявс^ш  s u  лаоо-
р а зо р ш х  жтозезоеаяжя оолхмсряые (Пипетка П в с т т Х  ю о - 
я зв о зс п а  ч Я ч а *  Х^жза М е з ж з  1 Ь с ^ м е я т х ; Ко.. Дезч. Кя- 
таж  РУ  Ф СЗ 2011'10017 ве  стерасэкам. ж з а в  хсраоолаа ве 
gieOjeicB  стерелааапнж жлв хвое пгеспечеяяа особого ш е р о -
ПТ» |К.и HSBiJUJi сосгояпш

Нс в а ю зы у в т е  и п с о я е я ш  Набора, еслн оелоствостк жв- 
лжвжзуа.'вяоя у лпаич о  яаруаеев . а  хомоонхяты п о в р о л о и  
Н е вскрыхайтч еи.'ввнлуалкяую  ултахоаку к о есзоввтав  з о  
зтеоосрезстввкого в с о о .т к к в а ш  Набора.
7 . И в ф о р м а и и в  о к о ^ г б н н а ш т  с  зр г т н > 1н м е д п п н и -

СКП.МВ я зл е .т п я м о
В состаа Набора ввазжт w ie j i a e i t» »  ва зы н н  -  ч ч е ч » »  

мелтгп1» 1ж ве злв  .лабораторвых нсслеэовзяяя пояж м рнкм  
(Т^телха Пастера), тюевеозелжа •Лчежг Х т ^ а  &5езжкн Нн- 
с т р р я о п с К о .. J r n -.^ ж тая . Р )  ?вФ С ’32011'Т0С17. орезватва- 
чееосые злж отбора о б р а в а  в  в я е с а я х  его •  c ix u te ic n  i >.1ШИ 
свао тест-нассети; -  л эя о еп : (сх ^ввф вх ал с^ ) озвсразояые 
O oU ecX jscet х п  в ш и  капвхларвой п ю вв  (варсажт вгоелве- 
BB1 4  (O oU ea Lancee О а ттк  (Ра^. 1 8 0 ^ 2  в м > -л в 1вва)). п о -  
жаяозстяа Т П а а д у х  .Ъ авф а М еэнэоа П о с т  Г ^еззхто  Ко.. 
.Ттз*. Ю пай. РУ >ё Р1Н  2022Т8174. ц )е з я а » ч е я я к 1е  для 
ж азр еа ввх  хтяж  iia.-Biia рукв п р е  заборе ае зк ае й  касж гл ц якй  
афояж -  саэфспае а и ж .д .-1яч е1жже вз  б гв ав ао то  техегж тао- 
д обавсо жатере а да .ч .. »  .—4 »  «М К Д сетгтж о» спжртавыс 
(70*. э т в я о в п  сящтг) с о  Т У  9353-001-51276525-00 (варяаяг 
встхпвеЕхз 15 (Сж-жфета аятясестячесаэя я з  бузивж его тех- 
сгж)тв№ обвого шгсрва.та c.eiiB 1кяз,е ч М К А с е с т »  сивр-
товав (70* 4 утжюжын спврг). р м е е р  60 X 1ОО мж)) яроезвозствд 
ООО -2»1К. А « ш и к а Т К т = Г Р У  >в ФСР ^JO^IJm Ts . щ е л - 
яаткачвш ке зх е  ажтяеестяческей обработхя к о в я  в аяесге ка- 
оора дю бы .
S . 1 ш ф о р м а и н а  о т р а к с п о р т и р о в а н п п

Траадкариц'мзчвве Наборов осуаестхлягтея >с«жх вя- 
з зм в  хрытого T^iascxspta а  соотвелчтввк с ч>авялаа(в осре- 
воехв трузев. х в с т т з о т ж х х  на завдам  в ш е  лр аяс п ^п з. п р е  
тем перапре от  ■~2'С ж  -30*С в  отвосж те.лквя влххвостх  ве 
в а в е  30*4 ж ум о вех х . вллаоч ааосас  л е й сл х »  агресеявных 
ср е х  пряэеъа сезвечвы х зу ч ев  я  влагя Зааеоражнвааак же зо- 
сусоетов.
9 .  П р в к п к л ы  м е т о д а  в с с .т е з о в а я в я

О тф еэезеяве о о о и я о  на "у— юезеувояромамгра-
фяеескж 'о ап.тяаа.

П ои м  лого П К  аяа.лхафл'ежая тюоба (сыворотха. т ш з х а  с 
аятякож улвж гвея КгЭД'дА, К 'Э Д Г А  i s ip a r  п з р я я .  геш р яя  
жирам, г е о а р а  лшжж i m  пе.-ты р т  (зл 1 Ч 4 4 |и я4  я  я е в о ш я )  
ip ce a ) зева ла  на тест-пож ю у. аяа встулвет в  реакцяк) с наве- 
севвьоея в  стартовую а о ^ с зе с н ф ж ч е с х х х я  мовоязсеаль- 
— аятятелавк  тдхттвв ПКТ. к о а е с т р о в а я п а е ж  с  лжтеяс- 
яыжя ч а с т в т я .  Оеразсезяпвесж комплевзат • ПКТ-аятятело- 
затехсвая частЕП ч о о з  з е г с ш е х  капхлзцяксс езетаеремешз- 
югея в зо зь  тест-оозосю к П ртаоля через аяа.-1В11песЕую ю еу . 
д е р ж а щ у ю  с о ^ ш ф я ч е с п е  веовоялотзьнье аятжте.'в тфотхв

ляг яжмувоеп е а ф я чесе ж  решттнв с  о б р ам ваяяве  М ф эоев- 
аого •сэкзш ч>-ссааг(есса ш п о п л к ю в а я в э .:е  аятягеза-ПКТ- 
аятягел з-загек св я  частнеа. П саазаенве хсасмятратов ШСТ
Г̂ ЖШГ4»Т4ГМ-Ж<«Ч4уЛ4:̂ 3-ГЖЖ»МЖ1ПТ»— ТЖ—Ж (Т) »ЖТ—- 
SBSOC7V СОТОрОЯ BSSpiK^V Ш Ж 'К  CZ *'■»■ 2KX*QR3
В пробе. C.iKxyB л а л м  в о  TBcr*so.*ioat. а* •  в  в п *
яитжчкяош в о м  к о я и т г  а о к о д г  э о  в а к т р е л м »  зовы, тж 
о с э и в д е т с !с  a v T v n s a ja
ух е векавяооео от  уровка сазерж аввв ПКТ в  пробе 3 ^  реах- 
ш !  ц р я в о л  к  оараш нваяяю  и а т р о з к в ж  -дп™  (К).
10. ^ р а к т е р и с т н к н  м е д и а п н е к о г в  н и е л п а  « 1 1 Х .\ 

Р Э Д  П р о к а л ь и н т о к н н "
.Л я а л в т е ч е с к м  чувствотслквостъ. ввр о г обяартж е-

в е в ; в ж  .-ЮЗА РЭ Д  ГЬоввсЕТОВНН 5<Хк -  0.5 я г '* х
з м  4 К А  РЭД 11р<жа.т»шпс*яя 1(Х>*500*5000» -  ОЛ 

я г  1CI (в тестовоее о а е  ч0.1>>. 0.5 я г  ж з  (в  тестовом осясчО.З»), 
5 ВТ зет (в  тестовое о п и  -5.0>.)

-Чяа,ш 1 вческдв т е о ^ п ч в о с т ь  во  ст зя э а р т я о а  в а я е л я  
п р е з ^ а в т о я  (СГОН -.1ГС.А РЭ Д  П рокикты ш тееовч состав-

. \в к .т в г в ч * « :и  со е ооф ачвостх  а отж ош еяяв вере- 
кфеспео-реагарую ош т соелвж евва; отсутствует тм рвресг- 
хзя реахтхввостъ тф я ясслезованяя оц заззее. созержаспЕС ха- 
тпалкгтвж в хсш гектразхв 10 в г  жл. к и ю п о я я я  а ксш кягра- 
п в а б О е ж т

.Чва.твтпческк.4 с в егаф я ч я о с тъ  в  о твош евяп  оотевпв- 
в з в а е  ввтерф ерарую ш вх  с^оезжяеякй; отсутстауч т  янтерфе- 
р—4WW о с с з е ж в а н п  обратпов. созерхасзсс аткбтм вв ^

хоятш ераонв з о  20 жг'всз). о кдвруд  (в  я о в о в т р а зя я  з о  10 
жг'ж-л). гемоезобян (а  яовпентрапжя 30  $0 ж г ж з). г з ш о > у - ( в  
хонпежтрашш з о  20 ж гаяз). т ^ к г з ш ц ж з ы  (в квжцеиржтжя ао 
10 ж г и ) .

П окатаво отсучетвве -Ь е о к -а ффект в -  14s  всслезоаа-
ВП  ОРрД?РОВ. ^^*р*^'*»* ятш«тури>"1>ииц Я KOBDCBlp̂ SHB 30
1000 ВТ'жл

Д яагвоствчеекав  ч тес тв я те л ья о с те  я  лватвоствче- 
ск ая  сиевяф ачяостк . 11ссземваяы o o d u o :  сыворотхх. 
ш а е х ы с  аятяхоагузад ы м и  К . ЭДТА. К-.ЭдГА. затрат  катрях. 
г е п а р а  ватрях. гетщ ян  пнтвх в  (ш в з з я р я о й  в  ве-
воавов) крсеж ч е л о ееп  с  р агзкч в и к  с о з е р в я в е м  ПКТ. Пояу- 
ееяяые н я н ь »  сраяяввалж с ретуттьгатом яссзелояаввя жжже-
1В|ф|увеД|и1.еи Набооа - Прп«»чСтг|ся1ге-ИФД.1'Р<~Т. с о  Т ) ' 
9 5 ^ 3 5 6 -2 3  545172-’012 (Р ) '.‘в Ф С Р 2 0 1 2 Т .'« 1 ) .

Д и в з а е . т т  «1К .А РЭ Д  Прокд-тыЕвтеяня 900-:
-  зяалвклячвсхая ч ч с а ш е д в о с т ь  я  знагавстнчесхая соеов- 
ф я е в а л а  яазезвж сбстав.лвет 99.34*4 (ДИ 955< 96.39-99.9S*.) 
в  ICO*. О И  955с 97.47-100.00*4} соответствеяво

По реаультапве хднннеесяя х  вс п а п ав вв  з я а т в к т ж ^ с а зх  
чуэстхЕтезьвость со спв ял а 100.00*. (95*. Л И  96.3S*. - 
1 0 0 .0 0 ^ . з я а г ы х т в с т  с п е т п ^ ч в э с ^  с о с т о ю  lOO.CO*. 
С95‘ .д а 9 5 .2 0 * ; -  100.00*.V

Д тв  В13*.1ш чГОСА Р Э Д  П п о к в л ы д то е д и
ЮО-бОФ-бООО»:

• 2̂  коеоеетраЕжи ПКТ _ 0 .1 я г 'м х

фячвость ч т « ч » «  сбетавлвет 99.51*4 (2D19 5 * 9"’ДЗ-99.99т4) 
Я 100*. (ДИ 95*с 95.98-100.00* |4 соотяететеея»).

■ з р я  ы ж з е я т р х э в  ISTT J j.5  я г ’нл;
-  авагвослжчесхав чуасгжятельяосте я  зявмостхче<ха1  е з е а -
фвпвость я и е .1в х  состж зяет 99.345. (ДИ 955.: 96.39-99.985.) 
я  100*. (Д И 95-С  9 7 .4 7 - lO O ^ d  соотве:

* п ;я  ч м - 1— 1|дгтжв Ш Т  _;5.0 ягаст

фег а в х ть  якзезвх  состж ляст 98.S0*. (Д И  95*«. 93.47-99.975.) 
ж 1005-. СДИ 9 Я .;  98Д8-100.00*.) с о о д е т с т е е д о

П о резум ьтетам  жтпжвческжх я с А т т а в я  лвягяосттпе- 
с к а я  ^ 'в с тв в те .тьяес тк  я  зяа га в с т я ч е с к я я  соеоаф ячвость  
сеставятв :

’ пря консеятравнн ПКТ 0 .1 в г л и :  100.00*. {9У*. ДИ 
97.095. -  I00.00*i). 100.00*; (95*'. Д И  92Л 9*. -  lOO.OO*.) соот- 
аетегиво.

• оря  т ж с д т р я т ж в  ПКТ 0 .5  к - 'м а ; 100.00*. (95*. ДИ  
96.38*. -  1СО.00*е). 100-00*. (95^. Д И  95Д0*.. -  100.00*») соот-

• пря я б ж з в т р в я я  П К Т -5.0 ягЗез: 100.005. (95*. Д И  
93,51*-. -  100.00*0. 1Х.0О*; (95*‘.  Д И  96РТ *^.  10а00*е) соот-
UClL'lA^^BO.

Д пгвэстм чесхая чтвспктслквостъ  в  зпгностячесхая
ciy u rim jM K :a  зл я  «ЮСА Р ^  П ппяяльл^тчмяя 500>. «1ССА 
РЭД П р ж а.'ш лш ж вя 10(К500—5000* я  ооратддс ^ д о р о п ж . 
п я аае ы с  жсякоатуляятазен К ;ЭД ГА .К |Э Д ТА . п ж тратж прах 
г е п а р в  яатрях. <еи пвткя я  с е  лингв С> ai lb 11 ip»  m  я  ве-
ватвоя) к р с а  человека w — .т — ы

Поп орвеяосль (жяутряс ч я й я д  Т ^ З У ” '** '''''**^***' ^  
яежсердвежи * ^ 'Т Т Т * " '‘ '***“ "*  1 0 Д  Гккяазьпяго-

со е тж зо о т  lOO*..
И . Бвологоческий реферекткыв ннтерва.1

К ояпеспра11яя11рока.1ы вт9нввавкф ова. г ь о ^ м п ь м в  
TLiajKie че.товееж:

6  кржальвове фкавозсяхчесхам состояния опреэе.'ш окх 
|< леаев ы е»хед ячесаа  0.1 е " » :  щ я.лееазьньзснвф екзаес: 
о, 1-0.5 яг  ж ж  п р я  бзялеряалкжых ЮЕфекшпх с  рвяхоя ра ажтяж 
се п е ви : 0.5-S в г 'в л :  п р я  в к р а ж е я и я  сжетемвой ■осзазхте.ль- 
вой  реаспЕв всажзетхае тяжелеп) бавчтвальнеяо  сеж вса я зв  
ссшжчсского в х ю :5 .0 я г '1 с э  
12. .Ава.тктярлемые обрашы

Д.ЛВ аситезоязвЕВ вспозкп-есса скаоротка. тстава  с  ажтя-
ы>а.-улвжгажя КтЭД ТЛ К.ЭДТА. шетрат u if jB L  r e s ip s s
H v rp u . r u L ^ iu  а ж ш  ш я  о*лъкз1  С иС Е гарчоя я  я в о ш )

львом к^к> и  в оораюЧе 
с п р е л л м м  в е о б т о з т о  арооолвтъ  м в о с р ч эств а ая о  ооса# 
■ м т н  tqMtB.

Н з т в в и  сыворотха к  i m i a a  i p o i a  ОСгЭДГА. КаЗДТ-А 
шгтрат натрся. г е т ^ в я  ватряя. тепаряв дятяе) чихсвека о о ъ ^  
м о к  не менее 120 мк.л х и  я с с в е з о в к в х  в  нэоорс -3DCA РЭД 
1 ^ а а з ь с х 1 « я я в  500» я  не мееее 360 в к л  зля  вссяеляаиж я в
наборе “ИМЛ РЭД 1^к«а.ткш ш ш ин 100—500-5000». Отэхлят»
а ш 1|х п х у  я д  влаааеу от i p c a  хак м оязю  р»— г»« во x io e z a -  
вж етеы эзвзх

В случае, «сен аяхлят ве  может быть аьяаалаен вемез- 
ледео 9бра1пьг (ф з м с  сельвой  хровх) м о х в о  транжть п р я  2- 
8*С 30 > л в е й  Д ля 6o.iee хтяге.льв(тго храяеяче зр ооь: езезует 
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taiDpoavTb ■  зф ож тк  zipm теж ш ратгре OO *C. H e а э о у а а т ь  no-
■ topepre ttMCfMEDMBt.

Пф€Л ашллммж о б р и з ы  л с з х я и  D u a  аомдсвы  ж  c m ’  
вт т м  пмав^жтуты. Н е « о ю а с т л т ь  образцы с  Т1р д »аи>ми 
генояж и. лхшосвж нлж баххервя.'иого  пророста.
1.V П о л г о т в к к *  n u t . i u

tfa p ta  в г а з о м  р а б о т  ш оо к а з ш о  л э м с п  TCHDepzi>-py 
асех ж ее о кв ееп *  Набора j o »■■»«.«д и д  пмоературы.

Во* р * д т % л -д г о тм  т  гр и ^ импгх^
c m  cqM o в а ^ -ка *  д д л я »  всобхозпсоН ою срсаот

т» С ш  (хал

г» ■ ■ .«у
коорахш  iP a c  1.2). 

Рво.1.1 Р ш .! . :

о Q

11в.\ш ри аать  хозд а та о й  пм дерхтуре. Ъ р п  1S к в -  
нут в в у а л а в э  и м ш и ь  ри у льтаг  рснш нн.

3, П в 1ср1ф « т с 11Ш1 р п у .тьтата  ан ^ тн м  
3.1. Д а в  т м т о в  «>иХ \ РЭ Д  П р о к а л ы ш т о о н  oW »: 
Выж саове^а тестоаок ш а с  тест-х а сс о т  одвон овфаоик- 

нойж|Сдр п т ч ю в дмжвж«К»сжвзста.т>ст»у>госо11И4*1сдм1аж 
р е а у я ы а п  а в л ж в ,  т.& n p r im x u iu H ju t  отсугсд у ст клн  его 
к яп сетрапн ан нж еО .З  HT'Kafpec 2.1)

Р к Д .1
O q u o B e u B ii

Р в е .1 д  
П о а о х в1 « ш а

Р в с .^ 3
МОЭВЕКШТЫМЫЖ

В и о л о ж е  а  теетоаом окве таст -х а со е т  звух  окрапев- 
■жа лнвхн  -Х »  ж «Те а д л и е - д с п у е т  о  п олохв1«ихжок рс- 
а у д т а т  (рнс. 2.2) ж ii^n'ciи uMiiic ш ип— ironww про-
к ад ш п о н н в э  > пробе 1яаж енв1 0.5 кг-'хв

I  (халат, шшораавжые ш ( т а в н ) .  у ш н к к у
тест-хасоеты Р.^.1 гардеаеу |тии —— w р ^ ш щ  ее "-«дду
в а с п х н . & 1 .1еча i«CT-xacceiy в  гахю кж п  ее на ровную герн- 
квгга 1м у ю  повер д ость.

В в ч а ж в * !  Н е ваю лы оватж  теет-всосты . ееяв  ае.юс7- 
костъ иитиии-г^^— лД у-гттад»—  е а р у о ^ п  жяж в у п к е в н е  от- 
сутгтвувт осуш жтиь. 1Ъ>схе ж ^ 1ъ лнх м з к о в а  le c i - n c c e m  
авджтаа бктъ  в о о д а о ж к н  в  тетенде 2 часов.
14. Нмбхолл.чы« иат(рна.1ы, не вюаяшне в ком- 

плоктпоставкн
Дяж р а б о т  с вхэелвек веосхоовасо в п т ы а в а т в  С Ш  ( а - 

В2Г, OTwryianwrn! c q r o r r a ) .  часы с я  л в б ^ яго р Е ьа  танкер.
15. Порядок ВЫЕ0.1НВННЯ тестяровання

1. С о м  обрезоов
1.1. C oo p o o p aim  aA iBft.je^jHipoBH. D r 6 ^  щ м бы  ап Е Т -

леркой  х р о а  щюводжгся аселячесж як  гаосо&ве. Г^ожол 
to a a t  та лита рухв п ро во о пех  с  д'»«д д ч п  одворааового хзв- 
пета (а составе Набора). М есто в д т н в  арабы  оорабатш аетсв 
а ш с е ш я ч е с в ж  св 1фс1Х1ак  (в составе Набора). С о о р в и ж з в -  
ш м е х  жж щ ты рвов |ф о в а  провсржгсхс тпти т̂ и П а.
e iq ia  Ь  составе Набора).
___ 1Д. Сбор обраааа х е н е а у н  9 0 ва. Вахтвв обрааш  imoao-

лжтев с ст ^ в а р тн о я  а о ^ а г с ^ я о в  ц р о о взу р м ^с ея -
т п е ^ в ж  стосоОоес. гекан гз) qicscTBaxB ляя
п к г г ч ш а  дечхвтш хевоа ой  хрохн (ш  ввоовт в состав

1.3 Сбор обращ ав с ы в о р о т  в  ш ш в ы . Собернге х р о д  
( о в п у в т  1 2) в  11|ч б в 1н у , ве  соаеркзщ ую  антнкохгулж кт. ж 
з о ^ в т с с ь  дцп х ввв ж ж  длж lei ij в х ы  «ааоротп  п в  в  оро- 
бврку. со п ер и ш у ю  1Н1нкоагузхнт(К;ЭДТА , К.‘ЗД ГА .антрат 
вагрях. i'cupBH  BziiKK. г с г а р а  явтяв) £ а  х и ааш .

2. П р о в и у р а  ан алвз а
2.1. Д ав тссг-хассст кИМА РЭД ТТргадецг»!. » . .  S00» с 

iimi nniMouBueTXH Пастера в ч е д З в а д п я ^ о х о »  1 2 0 к в |) а а -  
двяеш чеий пробы в охвэ пах  ч е с е н в в  обры та OW l 1.1).

2 1 д  т с с т . а с с с т  vIO lA  РЭД П роалы ]ж ттж ж  
1 (ХК50&-5000>> с wwfe.iMo пяаетхв П а с т ^  ввестн оо  3 к к ш в  
(окозо 120 нхд2 а н ал в а р у ек о в  пробы в оеао  z u  вае-

В  тек  саучахх, хш-та а  тесговоае овжс твсг-сассеты ве  об- 
рау г т е х  вонтролывтб з в в в у к а у д т а т  щ в а э с т с х  ве-
ав вихв генавы к  (рже. 2.3). Гфв атом *■*•■■* u n jy r r  п а т ^ вп ъ  
с  ж саозм оваввек  другой тест^ассетхх

ЗД . X u  тестов -ДССА РЭ Д  П р о х ж т ы ш т о в т  
КМЬбМНбФОв.;

BwtBieim e во всея тестовщ с ожнах п о  озвой  т г в т т т т к к й
л н н н в х К п ф к . 3.1)<явлетельсдуетоб<првпателкво9сре1узь. 
тзте авалвта -  сояоекхраавн я в х е  0,1 в г ^

^ и ж п е п е  X тестовом о о е  иО, 1 н дхух тархххетавы с енфа- 
шеяЕых оеввй  «К* в  «Тк в  по озво й  ховтрожьаой лнвжв в
яхтах « 0 3 »  в  «3.0» tim e. 3 .2 ))тж в е а е т  т а  хпЕзсжтрхпжю ШСТ 
раввой алж ахшм О .Г ввкн е(Г Д н гК з.

Выхвленве в тест^вас  овтах 'i0 ,l»  в  «0,5>> зв у х  таралзжзь- 
в п  охрашеяжхс: яввв в  «Ки в  «Т» в  а  тестовок o ese  «5,0» ш -  
во в  ховтролквой л вввв «Ю> ( т с .  3 .3) у тзш ва ет  т а  соЕзентра- 
овю  П1СТ р в в о й  жив вьезе  ОД в  в н в е  5j0 яг'кл.

Вх2п.*мв1ее во всех тестовщ с двух и ^ а з в м ь я ы х
1КраП1д д х д  "ппевв ('К» в  «Т» (jk c  3.4) тта ш вае т  т а  е о с е я -  
трапдоо ПКТ р а в о й  х а  вы зм  5,0 вг'кп.

В  тч х еа у ч ач . хагзз  в т с с т с а ы х о к в а х т с с т -х в г е е т м о б - 
ратуетеж жв ОСВ1Ж ограшеедож ЛЕвнЕ (рве. 3.5). х д ж х о таб ы в  
о я с в е  тестовом о т е  в  ооратуетсв хош розхвой  ^ « с .
3-6). ж я  гозы ю  в TecTMict охжхх с в л р а р о е х а к ж  «Ю.1» в  w ,5>
обролктсх  в|дцмк1гхк1с  ииу—  X в  тестсмоах o n e  с  к квд ф о в-
х с й .5 .0 .  -  лее Tajq«-i»rM miiw[i»n— ии«»иж ии/р—  <74 ( з д  
T03XXD в тессовок o s i e  с  m p tu p » » » » ! «0,1» обрадуетса ван-

Н еавп хж тавкж
Рве .3.6

Н еэш татетааыв

i, •

^ . З Л
НовСЯЕ1ЕШОз1

TCiM  MSfy^ 1Ции^|?,.и о х я е  щ ,un) л А ш и и д л е  o o sD n t и к :  
KvDOp кпо яы у « № £  u  пры ^.'пж я с р ж л  ГОДВОСТЖ. ВаруС2€НД 
ср о т д у р д  i t x m  ■« с о б я ю з в к  тею сргт^’ряы е
жаемытрАЛ impaMiMinii тряготжш ш ж я  э е ш ^ т г а а о .

П я т е н е ш м а с т к  оедмиымсмке m rew in en  лымиы ( I )  м о- 
ж аял1^ км т ия*М 4аеш в€ ш и1ст > т < агня^ щ 1а1 яроевтеца- 
m m io ia  < о6р<л<с.

Д и  MLve « о ч м е в  оярсЗе.апскж к«М|сняф1в<<ви ZZXT *
«>u.e>aipveiMB яроЗе eocTMkTk^iiaiccB iwcMOMii ihkhioh « 
карт е n ta u ew a t (е ееа н л ее H e ie p e f. Змечемше р е к е ы м а я и  
iTMMKiemcB 3t.iw>cibiuu( «нокты м ем  <зм«ксяием е в  ет вт- 
Злянмхекм цегяевевиек лвякж м в к к я е ы  
1б. П о к в т в в н я

Д д  повукозвеествеявого о ^ е з е в е я в х  ти и ч » » ' и п . 1. и.. 
в  о ам р ятк е . птадке с аятхкоагузжнтзкв К ; З Л А  К \З Д Г А  
ввтрат хат^кж. г т а ^ ж в  щ р я х .  гещ фнв а в д х  в  тт*~М7Й 
шссаа^вой в  вев о а о н )  хренв у  з к :  с хлвжжеесхой . «mi. 
TBsoM оахтеряаяхвой в а ф а л аае  в  с о с а с  а 
I* . П р о т в в о п о к а и я н я

И с т в зш в  срок г о з в о е а  Набора: Н а р у ш к а  у т а х о в о  В1- 
зедвх; Н еяззэехаш ве уезохав «р»»*»»» в  «у»я»т.пргжрп»д11—

Л р у п е  щ япявш егж ааиве отсутс я у аот. хх в д таоееввем  сау- 
чаев. хоста хабор к а т е р в а в  ве  кож ет быть о с у т е л в д е в  по ке-

1»^ .*щ |
1 в . О г р в н ш е к я я  о р в ы с в е н н я

Тгун к и ч .  я  «^•yrVTTJMllJ.LpgMbM рВТуВВТВШ
ж е ^  б ш в  получекы под х и и н а е я  фахэороа, вягарххе ве  мо­
гут битв проЕ О продвроав щ хджводвтеае*. тахвх а х  техвв- 
чесазк к яв  Ефотез^’̂ в а  о е м б ех  свиавж ы е с  ш ю олвеввае 
ж ахвеа К л н н в ч е а а в  зв ап км  ве доах1ев етата дс х  о »  рвтузь- 
тагам сзв о го  теста, ем о о з ж д  освсеы автьсх т а  в в г в р Ё ш в  
всех кзвнвчесхзас в  даборпорвы х лтеввзс.
19. И н ^ р м а и я я о б  п в 4 « к ш 1 0 1 и 1 в п 1 1 .т п м я к р « б я ь а  

р и с к а х ,  в  т о м  чп с.те  в о у м о ж н в с т ъ  з а г р я ш е н н я  
р а с х о д в ы х  х т а т е р н а д о в  п н ф е к и н о т ы м и  а г е в -  
тах 1н  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о н с х о ж з е н п я  
Набор б е э л а с т  _прк втдоаьаов а н в я  в соогветстввв е 

■ X" iieiiitBн к т р у т ^ в е ж п о п р ш е м ^ и ю .
Все о ^ ы п ы . паеучеввы е z i i  ввЬераторвЕго всезезова-

BBL сж а у е т  счжгжтъ в о тее ц ж м м о  йиЦ ш i iP|4-» т»^».мт способ- 
■цййж дл м тел ш м  ipea ta  ссл^ажж^ ■ в е р е з ж ш  В ЗП , п р у с у  
гехвтхга В  я  С  шлм ж м бузатеаь лю бев л у т м  п ф в л ж а  ж хфж 
работ» с н а ш  a a m u T v ib s a n i C *  т р ео о ж а н ! Ш  3.36SM 1 
<«С лпепрво* х х а ж н а  АЛ а  « с ш »  треосжажжж »  проф ю ш чж м  
ийЦь й ш ш д ц у  6ол8ваеа> шУ»{Р 3.1.0OS7-L4 «3.1. и р о ф ф сК ' 
т хл  жаф»Ш|Шш»ух б й а ш ш  Г ^о ф етж п ж »  о р а ж е к п  В И ^  
М етозж чесое ^ в м м о ж тж ж » .

ш рж ж вож  огтуаижж х е л я ш в зи я с у  р а б о л г у  т сб - 
у>'ш т ) о с т ш е с п л т а  е зезу к в ж »  аерсарш зпы .

• в  случа» ао р е м »  н  укмва» яйат алш аю  c a m  в ерч д аж . 
в о е ш ь  рука с  мьстом с о з  проточвта ведож. обработать р у п  
TCKvM c s p ic o L  о ш а т ь  р в к у  5*'^м сни^инжичв растьорое* 
а о 9 ;

 ̂ - пре ти т а а * |д д  аро»ж жжя j ^ i m x  баояотж ^есов жасш»* 
с г п  жл ж о ж т д  719 аисте о ^ б а е зт у м е т  7CTv k
lOBL о6а«ъв9от оодоа с ш а о и  а  а о ю р в о  обрабатьхваог 7 0 ^
я  ся^ткшв,

-  щ ш  ооепзавдж 1ф о « ж  др)Т»с о еою п гчеож х  жавакостп 
п аеж е ва  в  с :^ ш с т \ю  т з а .  ю с а  а  р п :  ротовую  аою стъ , сяж* 
х н е т ^  ободочку в е са  в  п ш  обжяхао арояьяавтт водой (не те- 
реп,)-

.  п рв  1ЛИИИ |^ ю а  в  а р у т  oieDJueiieBLtBX ̂ жтазостеж
ш в е я т а  т а  хазат. алев^зу с в в д  рабочую obbbcsv в  аогрутнтв 
1  деш нф яоф хю ш ж й р ас тм ^  жяж в  бмкс (б а ^  дпа'авгаста^ф о-

2 2 . Г а р а 1г т и п п р о н з в о л в т е л я
Ц ю вдвсзвтепь ме и в таи  и х ц  вхз»дя« еК Х А  РЭД ГЪо- 

ка.тыплсрннж». Х1ШТПВВ1  ООО «У кнах пвагеоствкв- (ООО 
«УМД»). «Набор praew roB  зав  » « ~ у— 
ооредетеявж п р п е а т ы н и м д д  в cuBopoTxiL тезадме в  
f---------- г гт т~ п п 1 Г В 1 Д 'й > т т п д т гп п в т  -ffN'A Р^.Т ГУ пвтп
11ВПДВВ» по ТУ  21.20Д З ^ 10-16997373-2022» соотвеплвукт 
Напвосэлхвым етд т а ртам РФ  в  в м ш т в в в ы м  лен ум еятш  а 
ч а с а  требоиввж  б*»-.хшдпм.-ш  в  «ффегтввностж Провхвозв- 
д д  гароктврует соодетствве качества кхзе.-|вв «ИХА РЭД 
Г^юказхпжтеввв» требоваяжш  вораопвжвхж зовлмевгапжж в 
течевме всего срсва гоавосгж прк  с о о л м д е в п  вспола-
ю вавве, Т^овеолж гепь отве­
чает и  веаостлхж  кщ еявх. II В11 т ч е в вея K ijn  ни . i i i i i i i  
пасх всяезствае варутпшвж п р а в д  попыоаавнх. усаоввв
i p i t  'H jp ju M io jiii ' V ^фпеяЕК. jTBDo Л П С Ш 1 трстьше яац.
д б о ж д р е о д о д 1юе с я з ц  

BOJHieipo: И 5 ^ . г .  М ооаа .
в д 4 Л .  о ф в с ^ ^ п а Л е г а л т а И г и . - 7  (499) 391-20-34Г

Э п вдрм ны ж  в|ф яавт'нвс1р у |з а в  а р е зе т ж м Е  по адресу: lxtov''fe<i4estiU'Qie«lif»g»t*TKnf»’»-i«nfHii-K4»%l«.l)!oe«i‘.
У п о зв а м о е д д ьд  д р е А т а ш е д  прявдводвгехх мезв- 

ц х м е е ю  жддедвв «И )(А РЭ Д  Прп»»»«ли«.мия.- ООО «РЭД». 
119034. г. Моезта. 1-а Зл д т м в с к н е  n q i.. а.15. 
йт34Ч .-.Чта.7гм  +7 (495) 660-34-25.

М а р к и р о в к а  (в у м т тв в в х к в в ж ж , срскголвоств, LOT. 
вгж к у я  ужааавы в ы ч е и в е  щжмера):

-  пре аа зн ч вв  р к х а  г ^ и х е в в х  ВИЧ-жифе хивае втаамез- 
дв 1е.тыю в э ч з д  щмю* аадретров1ф усвы х ф ваарагов  в п е л п  
!«■ 1Ч.И1 л11 ■■■■ гтрп.^— [ц.■ к^лжеяжж ВИЧ.

Н еобхозвмо втаамезлЕтетаво после е т т а м л  обстезоватх 
т а  ВИЧ в  » - ^ « y .w  iK ia iB m  В в  С ятао , ю тсрое может яв- 
вжтъсх nuivH.iBJiTbBVM в и и ч в д ко к  о м ж е я н в  в  хош зктвро- 
взазхее с нвм двпо. (Х елм ованве т а  Ш1Ч l■иицllцд»»кnm к -  
точнвка ВИЧ-вафевашв а  ко акнл вр о вад ш в»  з в т а  тфомоавт 
метолом жаресс-гестжровднкж т а  в п о е д  хВ И Ч  после ава-

j n i ' ^ ^ ^ B c e o  я ^ ^ ^ ^ в д д к ^ Ж м^ ж х '™
т е  п » м и)М1и«им»».« |11 |.ч ш ч иепст»ч1«-НИЧ.1 Т н и е и тг .»
р24 ВИЧ-1. Образпы п лы кы  (вля с к а о р я т д )  хроав челсвета.
х в т а з в о с в  пягенпва.1ьвы м в с т е ч в в о н  нраж вж ж , ж вон- 
lax iao ro  оеретажтт дпх :фвеж нж  в э т е ж в  12 w  enra в  
центр СПИД еу б м н та Р о с о я с зп я  Феаерашсж20. /ранение в характермстикн стабидьнмтн 

Х рааеяве Наборов в  упаковке С ф е д ц ш в - к х я 1ш н и .д
во,тавр ^ о е с а о л в д е а  с р я  TeKsepaivne от  -  2 Х  л о  -« 3(ГС в  
одосЕтезхвой а.чавипстж в  SO . •  в  vc-tobbix, всжпочх- 
«■пи  ̂лекставе агресовам  сред, - у - —~ солввчж^ лучей ж 
жтая.Зам сп ав зо ав в ев с хсуекаетеж . СракгозхостжНабора- 
24 м веш а. Тест-кассеты стабЕТкВЫпрмхравсавяа ч и ч ч п и .-»  
;^ 'ю в в х х в  утаховкепронзвозвте .д  ж л  т и п  24 кесжзев. По­
е м  вскрвгпи вхзввазуакквого  пакета с тест-каесетав тазеов* 
зооусхаетс! всзозкм ватх  в  теееяве зх у х  часов.21. През)иреАлеанв и меры itpexocTopoxBocTB. прелпрвввмаеиые при лтилязааип ыедкдин- скогф тле-тия

Тсст-тассеты. п р таел ш ве в ETIЦМ1 **| !****’ ̂ . S ТОШ ̂ НСЭ» I

Н аоср рсагтатоа звх  жмкуваоф1»явгтпгри1мчегтого оефвае- 
леввх грожа1Ш 1в и « 11на в сыворотвв. штатм* в  аеххаой  (ка- 
л яалц м « 1в  в  в е в о а с й )  арена ч е зе м в а  «ЮСА РЭД Прокал»- 
п в то т а в . ш> ТУ  21 Д0.23 -010-16997573-2022. в  к и ш в е  вс- 
п п в е в в х  «ЮСА РЭД П ю п т ы ш л м ш а  500» 10 тестов
PV' 5 0 3 1 Л М К  я г  Й 1 Ж . » М ;
■П '21.20.23-010-26997573-2(122
А гт.. 1Ли355-1Ш Ш 1
L o T :5 .y jJ3 3 -il
Пооствезево: 03.2023
1о явзо .0 < .2 1 )2 >
П ротавезено ООО «ЗЭ .Ц ’’ «о ааказу ООО «РЭД» 
U 9334. г. M oszaa. Э -й Д о в х о й п р ., з . 19.
Т ез: * 7  (4991 591-20-34 e-mail lenriM^-.JiTuilm

Длж BOCUUJi Ш vitro

V 1Гпи»Ч'1Ы|ДИр»Л»ЧМ»ИЙ

Н е м п т з а т в  вм левстхав  солвечяого таета

Беречк я г  вздев

ч '
Т еш ф а ттр н ы Е  д и в м в

(S) Запрет т а  поаторям  срвыевевже

Н е ваюжааоватк прв варуш евнв веаостяоспх уоа-

Р |’
ш Ид|*|др^дуч»» 9  JBOT» ?РТ1 СЧЖПЯДЖНЖ ^иО О Ж фО *

nn p B i'K D s Оз е̂М ш н
J a m  т т р о ф г г г в о н п м т п  ■соо.тьм ж̂емжж •  д»ч»бж»-1ф « -
Ф в .1 4 и .тм ь ы 1  Ч'ЧПГЖ'ИШМТ

г и е т  f  и^ти— ы »|»^«» У«ч-
и н ш н ц .итп.}.»»»».«« ««» .  «г.ип1. . .и  .1И1 Набора coenveTzmaao- 
э т а в  с о о тве тс д вв  с С ахП гН  2.1.36S4-21 в м У  2 S ~ -llI . Ис- 
подмовавяхте х о к т с е в т  Набора, hmhulm» — т  с бвато- 
т в ч е о а к  к атер еазо к . серел у я н ч п х ш н а е  даажафвцвруват в  
схладжруки в  коятежжфм юти даддеты д ав  сбора орщ зов класса 
Б я  у вх п в и ту ю т  в соответствав с требовавжем С ж Ш Н  
2 .1 .3^4-21 . З'пакпвку Набора ж егохоасю еееговутж яж таухтт 
так отхозы  хзасса А  в соответстхвв с  требов д я е м  С а ^ Ь Н  
2.1.3684-21.

олво р м в ы Г
Go Idea ХлосязтжхапжжавпктатаоЕхровв 

4 (G ou ia  Laix:«

__
12ВСК Х о . Л т з “. Кжтта РУ'№ РЗН

(■ цжавт ваолим оа
Classic 1*0(2.21 , 
в о з а м  * ш атал х  Л в ш т  Мк стш  ТЪмдвск .  Л тэ". Кж тн 
20П -Ш 74
Сезфетта Д 1х се тв е< ,|в е  вэ букяввого
T^gTWlPCWJWmflft) МЕТ^ШШ с п р ж я ш *
4<3»1ХАс€Шха' апю говш  Г7С*« 
олфТ) по ТУ о з о ^ 1 - 5 1 :* 5 2 5 - й )  («ф в- 
енг к т ю зв в Е 1 15 (Садфетха а в ж в а я ч е -  
ехм  в  бумдаэкго тдстхэвш забвсго мвге- 
ртаза стерктаках «M KAcesnBox спврю- 
вед (7 0 4  л взовы в и д и ), rnB iri 60 х 100 
аш]) провв о деш  ООО > м Х  .ессплкх». 
Росевх. РУ S- +С Р  20090543*

I
Сте- 
р п ы  
70*Ф я * -  
з а в а
1.11Ц»

Вера : РСП ЗЯЗ Д ата у э е р к зе в я х : 2023-05-05
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К арта пациента (в составе Набора)

ИХА РЭД Прокалыдитонин_________
Карта пациента

Приложение А

100 500 5000 
□«so

□ •0 ^  □ « з  0=20
время

резуяяпт
□*0,1 □«O.S 0==5
О р и еи гн ровочк ая  
концеигрлций ПКТ, нг/мл

В«рсмвясп8?11да. РСГЭ523Д2Твуа«{!к;е1ас1 2023-95-03
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АНАЛИТИЧЕСКИЙ ПАСПОРТ

«Набор реагентов лля нммунохромятографнчсского онрслслсння 1июкильи1гго11нна в гыво|к>ткг, плаэмс 
к цельноП (ка11н.ыи|1М11Й н нешпной) К|ншп челонека «И \уЧ РЭД П{и»к'илыит»т1н» но ТУ 21.20.23-01D- 
16997573-2022», в варианте непалнення «ИХА РЗД l l p o K a . ' i b i iH T O i i i i i i  100+500+5000», 10 тестов

ТУ 21.20.23-010-16997573-2022 
РУ jVa (огслтслвуст)
№ серии 230336 )̂1

Артикул 1M0336-13HI10 
Дата нтгптив.н'11нн: 03.2023 
Го.'|енда: 03.2025

Условия хранения н трянспортнрованнн: при температуре пт + до + ЗО̂ С и отноентельноО п-тажипстн
не выше 80% в течение 24 месяцев, Зампражмвание недпнускаегся. И|бегя1Ь 8.1яги н прямых сп.м1ечных 
лучен.

м
ti/n liaitMciioaamit компонента

Коли­
чество.

шт.
.Чаракгернегнкя Ретультат 

КОНТ рсия

Коипонфкты Hft̂ ôna

■
TLXT-Kaceeia с тремя iccr-im.KKTaiuMHHXA П Л  
ripoKUuiMiiiTUBmi 100Т500+5000» 10

ll.iaimiei нт штастика с т|>ема 1жнами лля вне- 
СС1ШЯ обрашн и тремя тесговымн окнами. ст>- 
детканшй тин ioct-ho.utckh

Соответетяуш

2

И'Ые.шя медн1шиек11с для .'шборд;|'ориых ikx ic- 
.итаииП 1киимсриме irimieiKii Пастера), npotij- 
Ho.icriia «Яченг S>icia Мс.тнк.т Итструмеюс 
К».. Лм». Китай, 1-У № Ф О  201 ИЛ017

10

Итде.тня .MO.nmimcKHc .ч.тя .uifiopaiopHUx ие- 
с.мдоиамий поничсриые (Мииегка Мастера). 
[iptHiTBo.TCTTia нЛчс1» Ххн.та Ме.тнк.г H>ieipv- 
Meirrc Ко,. Jh.T». Кита». ГУ  S\i Ф Г1 2011/10017

Соответствует

3

Лнмнстм )скприф|||га1(}ры) о.’нкфпювме (iaUten 
LaiKCl Л.1Я ыатня камн.иярной кроим (варнат 
ие1юл1«е11ия 4 (UoUkn Lancet ClasTie (1*Л). ili <i 
(2.2 мм) '  лсти с)Х  пронтяолстпа "Illaiib;i>ii Ли- 
анфа Мйлнкшг П.тастнк Продокте К а . Лгд.". Ки­
тай. РУ KsfP3H 2022,'18174

10

Ланнс! hi (скарифи кагоры) о.Т1К1ра1омыьЧп>1«1сп 
Uiiicet .'ТЛЯ втятпя кани.т.тярной крови (парпопт 
нснашония 4 ((ii>Ii!cn Lancet Clasxic (РЛ). IMG 
(2.2 мм) 1етвис)Х прнитыисгта 'IMaiiiciyn 
Лиаифа Me.iHKu;i ll.iitciiiK 1 [po.iaKic Ко.. Лгл.*. 
Kimi(t. Г У Л - P in  2022.'18174 
( 'тепимн ыняш) гамма.л\ чамн

(’оответствует

4

( а.тфе1ки й)пжептнческ11е ит тмажиого тск- 
ciii.iciui.'iofiiioiTi MHierwiLia eiepH.iMiue 
uM.K.AccimiKau сннртоаыс (705* Tni.toBuH 
cnitpri) HO I T  тЗ-«01-51276525-<К> ( 1«чзиа1п  
нснотмсиия 15 (Са;|фспги ainTreeimt*ieeen* irj 
б>'маж1юго гсхс1Н.1енодобио1'а Matepiia-ia стс* 
ридышм «M.K.AccimiKaneiCHpniiiiui (7П% .п11.т<>- 
вмй спирг). pivjMcp f>0 N 100 чм» [ipoHiao.icTiia 
(7(Ю пМ.К. Асептнкав. Россия. РУ Se ФСР  
2009.'05438

10

Са.|фс1кн aimicejiTHHecKHc на оумажпого тек- 
стилена'ииГнимч) магери1Ы!1 crepii.'iMibic 
■ М.К.Лссптика» спиртовые (70% тгн.ювый 
спирт) till Т У  9393-001-51276525-00 (варпшп
нспо.'111С11ия 15 (Салфетка в1гтмее1т1>1секия и'т 
бумажпши текспиепалобнаго матернш1а сте- 
р|п|||ыя «М.К.Аеспгика» сниргоная (70% rni- 
левый спирт). ратчербО \ 100 м ч» нроизво;!- 
с1ва1ЮОоМ,К. Асентикав. Ртченя. РУ NsO CP  
2009/054.W

Состястсптуст

5 Карта niiiiHeirta 10

Картас ппеговой шкалой лля опрсдс-тспия коп- 
ЦСН17ЧН1ИИ (IK T  к шкепиируемой пробе, ipa- 
фачи.гтя > катания имени rtaiuiciiia. /таты. врс- 
меин и i>eiv.ibiaru iUia;ur)a

(.’о<1тнете1 вуег

6 HllCip>KUK8 НО lIpUMCKCIlHH'
С'(Ччаг№ма е учетом треОонаниП Г (Х 'Т  2.601. 
К К Т  Г 5I08M. 1 (Х Т  Р И С О  1MII3-2, прнкант 
М31ЧРШ lO.Ol.’ OP.tA Mil

Соответствует

7 Постюр! П.^епорт еистаплси в cooiBeiciBUii с Г ( Х 'Г  Р 
51088 Со<чнетс1 iiyei

1>11ннчгск|1г \я11Я1гге1жгт нкн
Время .ик'1)<Ж1.*Ш1Я икрашишпия к«И1рол1.1<оЙ и шиинтчк-скоП 
лнкнГ|. мин МеГниее 1 5 чип ('iHnHeTCiByci

Фунииио11ЯЛ1.ны« характгрнгтики

Лналит'ичоская ‘Ofurrainc.ii.Moctbliu'ptvr pfHHipvJKcliiia)
0.1 iir'M.i н теснн«1м окис с мт^кирчнкой и0.1». 
0.S 111/мл а ич-ювач окне с миркпроикот! иО.5.’. 
5.0 III 41.1 N leeiiiwiu ояпе е чапкитикой «.5.0.1

Соответствует

Лни.1И1ичкЧ:к11а ciiciiHituHHiieib iiocim uupiiioR пдикми пратпри*- 
1иа (С1IIИ «Н.ЧЛ Н'ТЛ 1 liwnLTi.iiHKiiiHH» ЮО% ('iKimcietKyer

llimiopacMocii. и nocittxwiMUHMtx'iw 100’ i (,'noTnaci BvcT
Масса iiu f.iN a. г Г Г П ь З Т й С4ч>11ч*тетв4ст
throToaiiTMi. нтамня: О О О  •rVM.'U. 119334. г. Москва.5-й Донской нп.. л. 19
Сокрашсниос иаимсновамне иттелна: «11Ч.\ P ' ) J  Н вокяльитоннн 100т500^4ХМЫ. 10 тестов

С О

ососч
но
нао
аWя
с

Зик'люченне: Качество рас<]к1сивкп, масса, кимнлектиости. маркировка, упаковка, нокатателн качесша «Набора 
реагентов лля иммумохромаюграфичсского онрслслсння и|кжа11ытм)нина н сыворотке, шштме н ио.тьной (ка­
пиллярной и венотной) кронн человека «ИХА РЭД П|Х>ка.н.ингонин» но7У 21 J0.23*010-16997573-2022». в ва­
рианте иснолиеиия «ИХЛ РОД Пр<тка.ты(итоннн Ю0+500'5000». 10 тестов соответствуют Т}тебоват1нм TV' 
2 1.20.23-010-16997573-2022.
Датя вьиачм наенпрта: «10» марта 2023 г.



Вариант исполнения IV:

«ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000», 25 тестов

Нлба» (« » и г м  д »  11111«г110о омго1><ф1щ д»го ■
£ЫМ(югм, 1Ш9ме к  w «H M  (м пим рим  к  «поанм) фмм w r a t u  « Ш  >ЗД 
1^)оиды ктм» по ГУ Л  Л  J3-eW-tSW7573-30a,» u f m i m  к п о м п п

«ИХА РЭД Прокальцитонин lOO-i-SOO+SOOO», 25 теао в  
Произведено; 0S.20H  
Годен до: 05.2025 
101:25055602 

Ш0336-13Н125
П Ц гР ЗН 2022/Х Ш т Х Х Ж 2022г.
ТУ 2  7.2025-070-16997573-2022 
Соаав:
•W T-UCCRI с трмв1 n o 4 M t< U M i  H IU  М Д  1Ьоилки1тмяи l«K S*№ f 5в00> • И

•01й«м> I M M M W  а »  Ы60«НТ0(МИ KU r«)M M l п м м гр к и  I S n n u  IWnp*:.
«ровлйоы  Л«1«г JyKSJ Ifcjtnu Инсфуажн fe . Я«., Ь п » . W К'*СЗ Й11/1Ю:; - U  ип^

(оч(1»ф«1»твр«1 « а м ^ и м м  1 « (й  дм  п т ая  uaiwncM«> т т  t 
lupnM  Ж й м и п  *  (GoUni и м  CUssc т  Н  6 f U  ми) -  м м О ). 4»n i» eciu  ' 
TlUnirti-riuntJlMM^IbuniK Промте b),nia'IC«Tja, РУ Н'РИЙ22Л«17«-25ит^ 
-см ^ тс*  аятждапмсчии »  %>м«ихо itnautnojHitMvs wi^ M R t агролыше 
•M ilA riT ii*  спиртамк |7М  т е т м  (лця) «  ГУ 9ПЗ-Ш -5и7б2М в (о^жш! 
« о о м тя ) 15 « п о и т п я м я  м  брмпмго XKTii«efiefle6Moro ш г с р ш
а»1жяы4« •МКАштаи» а ц т и и  (7№ inuoeUi а ш р ) ,  вимпво > 100ш!)яш](ш|а»1 
ОООдПи. la9ii>u>.h(oui. R  N>ei7 2«№ (»» ■ 2S w rj 
■ мудм ц м и а - 2S ш .;
-МЖТППЦ11М m  прш мимао -1 on ; 
тад а рт -1 «г.
Дм iTO t̂tOMHiHMiofo unwHMeiWBi« «моби» яр«»|Ц11ти«ояв1 гддшиж» ^
Проомкм ООО «УМД> ое жир 000 >f3b1МЗИ.г|Д01мд.5-1*та*1|р.,*.!11е«.+7(4«5»1-»Нм1а1:«*Я»5вяи»л

650186

Рис. 34 Коробка с этикеткой для набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000», 25 тестов
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Рис. 35 Комплектация набора «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000», 25 тестов
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Рис. 36 Тест-кассета с тремя тест-полосками «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000» в упаковке
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Рис. 37 Тест-кассета с тремя тест-полосками «ИХА РЭД Прокальцитонин 100+500+5000»
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Рис. 38 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017 -  25 шт., в групповой упаковке

Рис. 39 Изделия медицинские для лабораторных исследований полимерные (Пипетка Пастера), производства «Яченг Хуида Медикл 
Инструменте Ко., Лтд», Китай, РУ № ФСЗ 2011/10017
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Рис. 40 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174-25 
шт., в групповой упаковке

Рис. 41 Ланцеты (скарификаторы) одноразовые Golden Lancet для взятия капиллярной крови (вариант исполнения 4 (Golden Lancet Classic 
(РА), 18 G (2,2 мм) -  лезвие)), производства "Шаньдун Лианфа Медикал Пластик Продактс Ко., Лтд.", Китай, РУ № РЗН 2022/18174
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атшювын 
СПИРТ

Салфепа жтсшпнеская 1о  бумажного 
темстилегх>до6мого iOT«Q^^

«Ш< Acwnwa» спмртсем (70% пкеоеый ся*рт)
НииАчмм: гре»«мнсч«а д м саи1м»и ю м  до я мтм 
«*п>мМ ataw^HMMiicO об̂ аботня ммммрмм«вмд 
руям<мцяю1аговеро»аддяр1абе ^ п мфивстМ1 
С«стм:1«паимй пмсгампвйобмий ш щ т л я ,я ^о т ш ш Л  
70 % згтмкани спутан.
Рим̂  смф«гмк iOvtOO MU.
Способ при 1111Ш1М: ш ор1П  ymwwy. рашярир» 
омфпу. обрдбогеп. пооцмеок 
Стмммив. iWTBwooioмуямс '
Вммм по ТУ 9»V09bSf2H»S-00. 
Py:PoocMi,N*«CP2fiOi/0S4Mer1)i)4201tr. 
CpMroaMcmiS МТС nine i r r LrOOÔAAAccmott*. чЬг

I » « c  1 n SH Ршж. f. Мое**. *  Зееерб<ЫА 
д 9.с^\пом1Тм: *7M9SK60-Ym «амша«|Цс&т 
>t*«w i»wii. ipi ямщяэде Of - 4СГ С да • *У С• HutxiynNOM дм ДП1Й каст 
Способ утпаомат t m v m m  
Mica б м  СаАм XI Ji790-f а

*5’бЬ7и<.Ч54641

Рис. 42 Салфетки антисептические из бумажного текстилеподобного материала стерильные «М.К.Асептика» спиртовые (70% этиловый 
спирт) по ТУ 9393-001-51276525-00 (вариант исполнения 15 (Салфетка антисептическая из бумажного текстилеподобного материала 
стерильная «М.К.Асептика» спиртовая (70% этиловый спирт), размер 60 х 100 мм)) производства ООО «М.К. Асептика», Россия, РУ № 
ФСР 2009/05438
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ИХА РЭД Прокальцитонин
Карта пациента

па ц и е н т

100 500 5000
□«so

д»та

бремя

р езул ь тат
1О»0Д □ “S

Ориентироеочидй 
концентрация ПКТ. нг/мл

Рис. 43 Карта пациента
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Рис. 44 Гр^^пповая (транспортная) упаковка
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Инструкция по применению
1. И Н С Т Р ^ Ю Ш Я  п о  П Р П М Е Н Е Ш П О

Н а}кач(ва« меднпннского вие.тня 
i H k o p  p e a re io B  лдж ям кувох р « и тограф ст»ааго  01з>с- 
я д  I  сы коротш . тп п тм  в  ттпяггп ц э -

III I ЩЩ1М в  х а » в а £ )  т л ж  чляот чя -^1ХА Р Э Л Т Ъ овхы ш - 
т<жвв~ гю  ТУ' 21 20  23-С10-169925"У-2022р> ( з м е е  по т е с т у  -  
Ехэблже ppJD lA РЭД П р о п .та стго в ж »  влж п ю о р ) грятн.чд - 
у ш  X U  о л о я з о с г о  к с п х о а е с т м в с г о  ссреэезвж ж  ц х к  
nirwTWTOBBn » гиворотва. g 'U i e  в  { о а т а п ж  в  в«-
вохвов) жровв ч с э а в а  автолом  кммувоофвмвтогрзфвввсвото

5 . С о с т а в  .м е тж п в в с к о гп  ш л t .iu a

В ар аяв ты  вс ао л вев вя  
Н а б е р я  recTBSi

i
1
i

| .

i i

19
1
a

u

>
i i

1
p

n f .

ч в
y ±
S S

i
у
•  e  
'tP .

lLi6«p«. ШП.
1ест-кэссета с олвох тест-ЕКь 
лоежов >1DIA РЭД Ш акалысв- 
тлввв  500>

10 25 - -

1ест-кассета с  •t o m b  т«ст-13>- 
зо сязи в  .1ССА РЭД 1Ъхвз.лк-
гвтгж ев 10f)-V *)-V )00.

10 25

И и е л в я  мелсэЕвскзк для заоо- 
р а т о р в ^  всезезш авх х  с а ш - 
мервые (П впякл  ПастцЕа}. 
guuBiBujL'EBi \Я ч«К ' Х т п а 10 25 10 25

.'1акгрты lг4J^■^l^u.ll^lы) 03- 
вораш яи» О оШ п L a ic e t злк 
яахгвх к а т з л я р в о я  крова (ва- 
IBUBT вспозвеввх 4  (С ^ б ес  
Lancei С  Э :.ж  (РА). 18 G  (2 2
мм> -  л г а в е ) !  т о а к в о д п в а

10 25 10 25

Фув»з1н овх '1вао« в » в а ч » в е ,  Набор к т я и т е т с в .  хас 
1КДСЧД средство а  лаагаоствха баал^лильвы х вв- 

ф в е т в  в  сехзЕса. Рстулататы твствров а н а  вв -^ Trw u  всоатв- 
м в э т к в  в u jK u js e  PTimi lai iimi ii о с в о в а в а  зля  п о с т зв о ш  
зяа гем в . Н а о ^  ^ к з к а а а ч с м  x i>  а р о м зя а х я  твстяровзЕШ в 
уезоавях зяе се>-11р<'фа1'и а 1'в о « с д х  т - ^ х и я я в в  в а зв ф в п в - 
pouEBUMS савЕвалвстзхв. Г^вмеввяЕ* каоора ав  в м « п  оопу- 
л т и ч н в а д я д е в м р а ф м та с ж я г о т р д л в ш я * -

Пот«впна.1ваы« вотрабвтелв. По:фа>зе.теЕи лячебво- 
1фофязак1нчес1ю гурежлеявя npipTBiecsoe. л вясоаоспа- 
схае, Ttpaom ntcxD c. о влотрп сскос. пеФокпвоявос. е п в в - 
ч е < в 1  л етао с тж еск аж  оёераторж я.

П р р ф » « в о е х т ь е ™  у р о в * п  в о т я в в в х т ь в в а  в«тр«6а- 
т*.1« я , ^ 1п  л я р у ц и е с ю г о . п<иевд .1ш в в1са1и1 о. терапевтвче- 
CXDCTI. irii.jiiiiii|n_B«,ui.ii4. m ^iiTTiiiim nrn п о ^п ы е зев Е к . х р л  
хлввхч кхсм  яаоорагора ам зи агв о еж ж .

Свавяф0ча<131я п а г о л о т х . х т я  вбваруж аввв кчуторов 
ш з в а ш а ч м в  и е л т ш в е к ш  вззалв*. П р м ал ы пго вен  
(Ш Т ) -  срогщ якж . оорап-кш Ехсх я С -кпеиэх  
х а л а ш  с  п е ^ п л у ш а п я  р а с д и д с т ж м  эо  герм 1Жа  халвпвго' 
дщвд П о атов 1ЦИДИЦЦ* в норме o o K ^ jy ^ n a jo rc s  «.слсловиг» 
холжчеетжа П1СТ - до 0.1 п-лст. О лвака <фв: ваявчах  
в  васззалвввя П1СТ п ч в в а г  о в т в т в р с в л п с я  ^>угв*ж ввяро- 
авоЕрввны м ж  а л в за м в  ортавкама. что щ н я о д гт  к  еачж геза- 
в о х у  с о ш п а я в »  его у р о ш .  П рв лоазлиосс \р о -
• е в  ПУГГ в а л к н х а е х я  з о  0.5 вг х.л. ынпякграпвж врогормовз 
ВТ 0 .5 _ з э5 в г « л  о ш х д в т р я с в р а з в в т с в о с х с а . Обвзрухенхе 
в  вробе П КТ от 5 яг  в  может о и ы ч л ь  явфаженвузо с е г о я -  
яую  восва.лжт«лввую p«at3DOO вслслсгввс тяж&лаго б а в ^ м -
а.1ЬВССС г ' т ’ ш г л  I шшт, Lrtn-i ВМЯЖ

А в а . т  жа B cao.iuv«Tci хзж зжзгвостххв в  вовтро.-и 
тярасжв твжжвов *^аг*трвл71ишя в в ф а а л ш  в  свпсвса. кото$&:а 
н«пгт ео м яяях ть  в резулиэг*  тражх. о м э т м . т р а я е в а я т а ш ш  
аоавзяге.тьвсб-0 ировясоа. паетватазввого o t p s o s  у в о о р о х -  
ляхвас^ восзеоаярапховвого состоеж я.
2. Область приамясяпя.

Ктвввчвсхзя аж о р тто р ви  j u  b u c ib b . Д ля проф есоо- 
вазааого я с о .л а а о я зя в  а  лстевп о-зриф|а.1д д ч е с в с  учрехле-

и и в ы у ж  ^»1блкаэ 
П в с т я к  Прозактс Ко., ."Ья". 
К в п й  РУ& РЙ1.2С122'18П4
L x a p e m  аяпхсестжчесхж ха 
буловзЕого т ^ п в в ш з о о я о г о  
ыятерааза стервльяые 
.М К -А с еш х еа - а щ п о а ы е  
(70*. пхловы м u u u n )  DO ТУ 
93934Ю 1-5127652Т® {вф хзвг 
ваКЕДвенЕХ 15 (С азф еш а аятв-
C ldW H C Q I ЖЗ ON^nOOfO
С'1Ь.Ж1ию6аосо мхгс^яала сг«- 
р сЕ ^о х  яМЗСАЕжЕлвка. с п »  
т о а я  (70* . а т с а ы Е  с о р у .  
размчЕ 60 к  10С ю с)) провавод- 
с а а  ООО .2>1К. Л сеш хва». 
Р а с а х  РУ  .Ve ФСР 2009 0543S

10 25 10 25

К д т в ю о м п з 10 25 10 25
ИвП^Т^^^Я 2Ю 1 1 1
llaEHxipi - Т ~ 1 1 1

л н м  я ‘ ПХЛ РД2Ямо>1Я(«С1«я : к - . : i  напнм (кхпгияхия «мыш 
Kim̂ ecnMUi е’̂ тяяа! t Ваборг аярвашм итвтллл -ОХА ?Я2 
В}вхазщ!1Щ1ку1̂ ^Ж-У10в\ !0 тктм ь "ШСЛ /XJ Врокаштв-
ajB яиствеш омтьчаоякя ««.таго uiiM nH oai о*р#-

4 . П р с з т и р е х л е к н я  я  п р е л а с т о р о х л а с т я
Класс "потеепжвтаеого рвеаэ т л к м а е а я  мелвлявежопэ 

жтдилвя -  26. ОКДД-2 -  21..0.23.119 (Реагчаты зхзгвосткче- 
а ж *). Т олы о  ллх m  -.хю  з я н х о е т ж а .

Д ля одясвр аа с с о  цж м яаеяж я в> валжачеввкх Поятс^мое 
ва ю л и о за ввж  еож ооееятсе Набора в« э зо у с о стсв .

М а т к п л ы  хля  зфахтвозства т«ст-псс«1 а я х ю т е я  вяток- 
схчхымв. Н е веоолааоватв эо  в с т ч е я н я  сровз гозвостя.

Тчет-хассста: ч у в с т в т е за в к  в  х аои ю чвов  ядахвостх. 
р е я  ушЕСВжа с ж т -сэс с« то в  зфзявласа я х о л о л х ти в в а . то 
з ф и  всцжпям ее веоблозвмо вызфхать к  мевее 15 mbs 
щ х к о м аи ш о в  ю ш ерагуре.

Н еобхолкю  яссозькм атъ  обвос обраша. ччзааввыв я 
зуххтч 'Л орхзсж  а и ю л в в в я  тесгщммд в » -  вж ггосае1  1Ь - 
с т р ч ^ ^ в  SC *̂ *̂*̂ *̂ ц*̂ ^̂  ** 1Ьбиточвое км хчество  обраш а мо- 
в х т  срввестх  в  яо х ж о в а ю х в те л и о м у  ретулатату.

ю зяпчтсяпхсс с К аб ^ м м  в  аорлеаж ж  сыворотях. 
з гв ш а ; в  о езаво я  (ы ехз-тврю м  в  веж пяов) аровв чеяовеаз 
следует жеоолааевать средства янлвявлуальяоб и ш втв : (С Ш  
хадат. о зв о р а а о в к  LxynjLax). так а зк  бжо.логхчес^юс
м а ге р я а о е  слезует рассматрввата о к  □ о тее ао л а ао  хвф ввв- 
ровхош е. спососвыеллхге.1ьв о «ж р«исаф аж атв  в  п р ед ава ть  
&ВН, в ^ х в :  гясатхтэ В в  С а л в  воабуэвтель лю бев ф т < х

И с п а л а а о в я ш е  тест-хасоста: в  остатхв беоэсгж чеаого
кат«{явла зо лх х ы  о и л  о о х еш е яи  а  с а е а в я ж ы в  к с к г е ё ц )  
Д.ЛЯ саяжгзфвшс отходов.

М е ш  презосторахвостх п р в  работе с Набором — с о б зв - 
а<явеГО С ТР52905^СП У 5ббб-22 ^С авят^ж о-ж глем халосх-
»»гд»т^>»Дпдздя«т1г.гт|^афида«—1Д» явф«Е11ВОВЕЬОт6ол*ТВПЧ.

ш стезехж я зэоорзтсрвасс кследовавж в. л-тхп1ж з е -  
X »  Првсааом М ввазрава F̂ m  от 1 0 5 .2 0 2 1  N  4 ^ в  >06 
улвераззевяв Г ^ а я л  сровезеввх  лдбератормис всслеэвва- 
вхЬ*.
б. Содердгакие лекарственных средств, матерна- 

•лм джвотного а  (или) чел»вечсск<н^ кроясхож- 
ленва
В  со с та м  хою овеж гов Набора отсутлаулог .лекарствав- 

яы е срезства в  ф.y м lu e я a чle^xя« субстаяяяа
Д ля т с е т я о з с т в а  тесг-хассеп: встл ы у л о тся  спвсвфяче- 

оэсе тдшчгчые мея ев зо в а -г ч т е  авткте.'о X e im u  эолххдо- 
хааажые антате.та
б. Пяфоругацня о стерильном состоянпп мезнинн- 

ского нуде ЛИЯ
В  соссавНабора входят -  завзеты  (схаряфххаторы) озво- 

раасваае СоЬзед 1дасеС ллх яахш я к х 1х.хтцж оя т о в ж  (вархажт
ва :о я в ех х х 4  (Goldeci Lancet С Ъ здс (РА). 1S G (2 .2  м я > - re s ­
i s t ) ) .  ш м еаьозегва "Ш ажыух Л яах б з  М езвхал Паастхх Про- 
Л1ЕТС м . .  Л т х '.  Квтав. Р'У W H  2022 181*4, с п ^ в л в м в а а - 
хаае го в я а -д у р м в : - салфетхх а в п с в т в ч е с я зк  x i  отлоевхего 
т ч п в е п о д о е е о г о  ю т ж ш а  с с ц м  la ia ie  «>l K. А сепгхка- 
спяргоявЕв ("С*« атхловва с я р т )  в о  ТУ 9J93-001-512T6525-CO 
(варяахт ж ш л в е в х я  15 (Саэфетха ахтксе=Ех«<адя жа бумаж- 
вето техстхлесозобвого мэт^ржаза е т ^ ш а в а х  -^LK.'Acac- 
твхау спщптмаж Г^0*а э т в д ж с т  <лшрт), размер 60 х  100 
^ о п е о з с т в а  ООО -I-IK  А с е г л а а - .  гасекк. Р У  >ё ФСР 
2009 05458 Д а я я м к о м зо в е ж ^ Н а б о р а я е го с р е зс тв е а о а х ш -
ТаеВруХгТ с ХОВЖХ пч-1»чст1

Беаоиаими:1» а зю зм о в а х в а  завх ас : вэяоовехтая  Набора 
п одтв^ж здьа i ни ll■■l[llяя■wll п  террв.
Л01ЯВ  РФ. С ахж тест-хассеты в  д а е т а я  м ь ш в в с х в е  жтв лаоо- 
раю роы х всслеэоваапв оо.лвмервм* (П впбтхз ПаслераХ 
в а о зс т в а  « Я ч о г  Х твда М е д в я  Ивелрулеехте К о.. Лтд>. Кв- 
т а ж Р У  2tt Ф О  2011'13017 я  стс1ж .л ь в и .в  s u  я  работы я  
требуется сщ ж ахаапял  в я  я ю е  обеш еченвя особого мякро- 
саозогкчесхвго состояявх.

Н е всродваухге номпоееяты Набора, есзяпезосш остъ  п -  
зввхзуа.1ь а в я  увавеввв в ^ п ш о а .  а хомгаоддты оаврехзеяы . 
На всхрывахте жкзамсгуалввую т п а в о в у  жоясювевтов з о

*. Пнформааия о коибннавин с лрттимп меднинн-
скн.чп вие.тняу|11
В состав Набора вхол гт «—'■  ш ч '» » » хааетвх  -  в зд е .тв  

мезЕСЯваже = а  .лаборэгорвых вссзеаовавжж созхааерхые 
(П в а е т а  Пастера), тхчж аозства чЯ чехг X v m  М езххя Ив- 
чрум еил ; К о .,Д гз» .^л1а4 . Р У ^ ч Ф С З  2011 '!ООП, тфезвам а- 
чоаваас л и  отосра оораж а ж — . s o  в соотвегстжулооее
сваю тест-Бкеегы : - з а в о е т  (сх^ефж 13торы ) сзворааовге 
0о1бее Lancet z a  я т ж х  x a o s i a s s o a  х р о ш  (варханг всо ззве- 
ввя  4  (Сю1бв> Laoect C la :;ic  ( ? j^ .  18 мм) -  s e m e ) ) ,  m o -
B B osciaa "Ш авьаув . I s ^ i a  К и зв х а з  Ш ас тв к  Ц ю дагтс  Ко.. 
.Ъ д * . К атая. РУ .Ve Р £ 1  2022 18П 4. презваосачевхак длв 
ао:фезаав1  к о х х  тчткп:! рукх таборе пе.тьвов х з в а х т ^ а о в
qioBK - сал ф епх  ав гвм сгвчесязм  жа бчмвжхого к я с т в я е зо - 
з обвиго кп«рва.та с т е р к а а ы е  •М К А се стяп а х  е д штовот 
(■^0*. к в л о ш я ^ я р т )  Е» Т У  9393-001-512765254» (варвавт 
я с п о .л а « п  15 (Салфетха ая^Ж 'а и 'вчвс'вдв  в> булсажвого тех- 
ссвдеосш баасо матерва.ла 1--« у  ' ' ^ у  > К 1 К А сеш х п »  спвр- 
товах (70*4 a m o ia iB  с т а я ) .  рУ тм т 60 х  100 аевЗУпроваввзетеа 
О О О -> 1 К .А с в п я а з7 й ж с в ж  РУ 2 6 Ф С Р 2009 05458. през- 
ваажачеввые ллх аж тж свавчесвеб обрабстхж хоасв в  месте и -  
бора Ефобь:.
S. 1ц(фор»1аиня о транспортнровянш!

Т р а а а ю р л ф м а в в с  Наборов осуоесгвзяетсх  eceaix в -  
л эе в  а^ызого т^амсоорта в  ^ ^ ав в .'ы м в  пере-
Boasat tpy ic* . э е х с т л с е ш м в  sa  хвзе ^ а а с п орта. гфв
тевазерат'ре от  —2*С з о  "ЗО Х  а  сп во а п ел ьво в  взавзю ств я  
я аю е  80*< в  уезаавхх. е .-»-пс» 4 и ч т гс левстхве агрессхввак 
сред, прям ив солвечвы х.тучсв в  в з а г в  Заэеоражвваяве я  зо -  
пусхзегся.
9. Пряннкпы  метода асследоваяня

Определевде осхояаво ша iipiiB.LiEiae жашувохроматхжра- 
фвчеевдво ая.лваа.

После того как аяхтвофуасах Еюоба (оаоротха. ю а в о  с 
звтвкосулявтхм в КеЭДТА. К ’ЭДТА. т р ат ватравя г«’г1[п т  
аатрих. гесармв звгвх впв п«шга« (капвйфхая в  аемявАж) 
хреоь) туипт» ва тест-совосжу. ава ястунает ■ р еа^ я» с ваге- 
. шииме в  етартовуло аод~ i шмиуми». !■■■ хавоЕэсвз.ть- 
выхв хжзжтепамв Etpvrax ПКТ. коввжгврояавваэоЕ с зазекс- 
wMww ч а с ш л Е В  О орвасвж ожеся к о м п л е к т  *<ПЗГ7‘^схте.то- 
длгж изя чаЕПжза- ааз зебеджемкашЕЗ-Лярваа евзаерем ет- 
ллся ваоза тест-палоася Прохоля череа ав-латжееесЕло аояу. 
созерхашух) спвпнфжчесие х т г е з а  протвж
ПКТ. ваиовсрхвосгвмеасбравы. сроведо-
3BI »44yH'VT'«iT»ijiir»«cn« peaczBi с обрамазвавем oqiacia- 
в я о  - о в а в ч —хоэсгеехЕа: «мшим jevMMewv штвгела-ПКТ- 
аихтета-ззгжсяая тстяш . Пэвьзпевве ксЕквтраэо ПКТ
щ ж аодвт кж щ лмому окравтяжаввю тестовое .твяяя (Т). явтея- 
«явяортъ кптсроб Езшрмсую u b b l b i (7г ко^ивтраЕВОЕ авз.ш та 
а  пробе. Следуя далее эо 'тест-ооэоске а е  о в л а ш х в е я  в aiEa- 
л в л ч к х с м  аове ю лгы спт дохозжт э о  ковтроляжсж зовы, гзе  
сяяаы ваета с i

У.1ТТЖЫ Ц> 111 [■■ 4.. TQ
яоб|_,...... .. , _______ _____ _____
Е ЭО 20 мгляэ). трнглатцвЕЗы (я l u a u s c p ,

'мзХ оЕзцЕубвв (в  к о в э е х т р с а а  з о  10 
м г'м з), г е е о г ю б а х  (в  «оввеятраапг э о  ЗОмг м.т). гзхяЕоау—^

10 м г ^ ') .
ПокяЕяяо отсутгтвве -Ь о о к-аф ф екта- E qs вссаехоаа- 

н вв  обраапоя с о з е р х а в к с  Ецкиэласжгових в  каязевтрд и в  з о
ЮООвглсЕ.

ДвягвосттЕЧесиЕВ ч гвстватеаы аестъ  в  лхягвостнче- 
сязЕя оаеввф ач вость . {Ьезезставы  o w a a im  сы ю роп зс  
Епаавы с  ж гякоагуаж ягам в К ; дДГА. К еЭ Д ГА  звзр ат  шауршж. 
гидфЯЕв ж атряя гспарвв двгвх в  Ее-лааов (аэпвзЕЕЛвм в  ае- 
■оиож ) кроев  ч е л о в е о  с раалжчвик со зер ^ ж в ем  1ЖТ. Позу- 
чеясяие срававяазж с релутатагом всслеаоваввя bmmv-
вофермевтвого в б о р а  - rfcywj-ibTHfTnm rB.Itfea-K FrT .  QO ТУ 
9 5 ^ :5 8 - 2 3  545172-’0 1 ;(Р У '. 'к Ф С Р 2 0 т 5 б 4 1 ) .

Д и ю а я т ш  -к С ^А Р З Л  П роеа.1ь я 1п е в ж ? < Ю -1
-  з в в о с г в ч е с к а я  ч м е п в е ж в о е г ь  ■ зп г в о с а п е с к а х  ш мов- 
фжчвоств влзетвя состаялвет 99.34*» (ДИ 95* •; 96.39-99.9S*») 
ж 100*. е л и  95*к 97.47-100.00*.) е о о т в е тс тв д п .

По реаулвлатам впвмвческжх аспы таввв ддвевехевм! i ,i,i
ч у эс п ап еэв м ас а  составвла ЮО.ОО*. (95''< Д И  9 6 JS 5 . - 
1СО.ОО*«). зядгхосгж чесая  агеасфвпЕвост» c o c t s e b  100.00^* 
(95*. Д Й  95.20*. -100.00*.).

Д ш  т л е ,т а я  и11Х.\ Р ? Л  П р о к я 1Ы1х т ^ я в
109-бв9-бе00-:

• кс^осктряякж ГЖТ jO , I  в гм л .
- тагвостхч есхая  ЧЕВС а д ь м о с т ь  в  ^ в г я о с п я е д ая сае п я- 
ф п в о стк  Х1ле.лвх еостажзвет 99.; 1 * . ( Д Г 95*.; ^ 'З З - ^ . Й ^ . )  
я  100*. (ДИ 95*'.; 95.98-100.00*в) с о е п е г е п д о.

■ щ ш  кевпевтряЕэв Ш Т  J l .S  вглст.
«ВВОС1В я  зхагвостп есязх  c s e a -

фячвоств вгэе.лвх соетж звет 99.345. (ДИ 95*^: 96.39-99.985^) 
в  100*. (ДИ 955i; 97.47-100.Ю*>) со о тветст» д в а 

■ прв к е е п е е т р о ж  ПК Г ,j5.0 жлял- 
- тагяостячесж ав Ф « стте .л в ж о с1ъ  в  з и в о с т в ч е о з я  слвЕЖ- 
фячвис тв состж яает 9S.S0*. (Д И 95*.; 93.47-99.975.)
я  1005. (ДИ 955ж 98Д8-100.00*'.) соответстэевво.

П о peiy.iBTiTBM ы л в в в ч ес ш х  Екпытавва дш твостнче- 
ск ая  чувствЕЯтельвость я  звагвестхч.скяя пиовфвчвость 
соствяяаа;

* п р е  к о впв гр апж в  ПКТ 0 .1 вглкз: 200,005< (95* . Д И  
97.09*. -100 .005 .). 100.00* i  (95*^i Д И  92,89*. - 100,0(}*.) соот-

• п рв  кпввевлрбвпяж ПКТ 0 .5  вглек; 1М,00*) (95* . Д Н  
9 6 .38* .-100 .00* .). 10 0 .0 0 * .{9 5 '.Д И 9 5 Д О * .- 100,00*.) соог-

• п рв  ковпевтрадвв  ПКТ >5.0 в г х т :  100.00*. (955ч Д Н  
93,51*4 -100 ,00* .). 100.00*^{95*.ДИ 96 .9 7 * .. 100.00*i) соот- 
ветствеаво.

Д в м в о стх ч к х зя  чч-влвялеявавелъ в  зветзстж чесхдх 
о Ю Е ^ачв осль  зл я  -<ИКА F U  Првкалвпжговяж 500>. «НХА 
РЭД П рсвз.тш хтоявв 10>>500-5000. ■ оораш ах с и и р о п я  

с  жтвкЕЕатузввтааа Ki ЭДТА. К: Э Д ТА  пктрат в т р в я
ГЕШреЖ * ПШ $*Я дич1» I  о с о в е в  (к А11ии'ц̂ 1̂ ^  2
воааов) ар е в в  чедгавмз акявяжлевтяи

П ввторииослв (я х у т р к е р в и т х  воч^дЕВ о.Т 1ПеС1Г.т>) я  
м ехсеряввзя BtiujjKE4Bo.i,i я» чтя. *ИХА Р э Д  Щ осззыехго-

ужа мекавЕеамо от >рсввя содсрвзж кя П К Т ■ сроое Эта редк- 
где . e w  (X).
10. ^ M K ie p u c T iE K B  м е д н и п н е к о г о  н и е л н я  

Р ЭД Прокятьшаоккв >•
.Чвятвтж ческяя ч у в ств в тел ь в о стя  в е р ее  ооваруз»-

в я :  ззя«-И Х А Р Э Д Ш свжть цвецмзм5СО»- 0 J  в г 'х г
з з я  >НХА Р Я  Г Ь а в ззы п та в в в  100-500>5000. -  0.1 

вглсЕ (в тестовом оехе .-(J.U). 0.5 в г  м д  (в  тссювееговже 4),5»). 
5 ш  м л  (в ieCTOBjM окхе <^5.0»)

.Чия ги тя ч и - у м  сом Евф вчвость п о  ставзартж оя не в е л а  
п р езп ^евп вя  >С1Ш) Р Э Д  П рокв-лы Ехтовпя- состав-

А яхтвтж чм лпв сяевиф ичвостъ  в  отвош евап  вере- 
к р е с т в е -р е я т р у меешл с е е за в е в в в ; отЕсутсаует  серм ресг- 
вая релктжвкЕЕстъ гдж ясслеловаввв о Ц Е аееа . с е з ф х а з я х  ка- 

10 ВТ act. к а з к я м в я н а  вж пехтра-
Е вв бО вг’м т

.Лвв.твгвческвя с п е а в ф т я а с т ъ  в  о твопн ввж  потевпв- 
а.1в в «  в в 1«рф«рвру-юошх соеднжевпв; оп гулстяуч !  аотерфе- 
р е с х я  врш нЕхэезжавжв обраезоя. созеряаспсс влвбумвЕЯ ^

11. Бпологпческнн референтный интервал
КожшмтрЕшвя врока.1Ы1ХТ1>внжа в  к р о в я  с ы в ^ ю т в я  в

тклятме чятоаеъа:
6  ЯЕзраазвясея Е^вавв.вднчесвия сосгаявяя оареэе.тяптск 

■тпгттиыг-! кситаства 0 .1  я гм х  прв .лоежлававввфвзяхс: 
0.1-О.5 вгмз: БрвбаЕтсрва.лквваввфея1ПСЯХсрмехов раавагжя 
сепЕзса: 0.5-5 вг мл; щж выражвпяэя свстеэаов восзазеедк- 
a m  релхзвв всзсзстввс тххеДЕВО баоерплажео ссосвса irb  
с«1пвчес1яго ш сжа;' 5 .0 в г и э .
12. .-Кйятмзнруемые пбряукы

Для яЕСсзелавзввя а п я т и г е к я  сяаоротха. " ч ч и д  с  а х я -  
ы уагузяпам я К;ЭДТА. К |ЭДТ.А ш прхг вдгряа. гел ц ж в  
ва тр а я  ге ЕГЕр д  з в гв я  в л в  пелквая (капвлт^важ  в  я imli iil u ) 
tpoXB.

B e вмежаяЕМ  ковгу.ляввв п е .т м о в  ч ю в в  в  ооряаве. те- 
сш ревеж яе ве1>6т е д т е  яровем гтъ  вепосредгтвеЕве пес.те 
■ м тх я  .ф ев в .

Н а т в в в и  сыверотка в  ялаама кровя (КеЭДТА. К еЭ Д ГА  
m trpjT  ватрвя. гешрЕВ вэлрвя. геш р в в  зд ш я ) ч е д о в ев  осъе- 
м п к  в е  и евее 120 мкл зл я  ясслезокж вх в хаооре ДССА РЭД 
ГфсоальЕхтояяв 500 '. в  в е  мея»« 360 ж л  эдя  вссхедш аввя в 
вэЬоре <ИХ.А РЭ Д  Щ ев а ты н тав я в  1(»~500-50(Ю .. О т т з х г е
сыворотку Я1В ялааму от аровв азв мтяво равкзае во хабеха- 
вве говхлвза.

В случае, ее зв  аактна ве  может бкпъ киполвея веаеы- 
м ш ао. оорзш ы  (адкоее сезаво я  xpcaix) м о в а э  Ефахвтк cpiB 2- 

°  ДЁи более з л я г е д ь я !^  Е^ивеявя Ефооы сзез)"ет8'С  JO iВережк хвгхру - К Т 0 5 2 3  Дата у твер ж зввя . 202.MJ54J5
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Hcdmmsctkhbo
1ь Q u  (xxQT. o a

■ x p m i b  пря  i« M m fu iy p ( -20 *C Н» я ж п а ея л  no-

n«p t j  M»T«im« с б р ш ш  •у'-дт™  okiik а м е д о ы  s o  tern- 
в з м А  i f i i f j i  I jfpb». Л  Е саю ."м м аи  обрдзяы с  tip>fayj«ww 
гем о яки , лжссшляжзя оаи срш лького  пророста.
LV  Подготовка я^дслня

П ф с а  о ч а а о ж  работы аевбхолжно j j i cc m  твш*раг>‘р т  
ас сх  ю пваваж тао Набора a s  к с м в п в о а  TOMZMpnyisL 

Вс* р в а т т ы г о г о в ь : с  щ явке^кж вз
серед ота.тоае а т а д д д  веовходюсо 

а к а ы *  оертааж ). вскрыть ущхтжгу 
тест*ы ссп ы  <ИХА  ̂ p * ^ f^ l4 8  м
■асетаас. Италгек т«ст-хаес«т я  ттаэовата ее ва  р о ш ;»  rsp s -  
юегаякщую D o o e p ro c n .

Ввкыажв*! Н е  вэю -там вать тесг-вссетат, ьеяя  оезост- 
йость ее ,.|ич ,1|уалыеоЁ vibkdoix ^ т у сае н э  клв  а  у^ж оосе от- 
еутсп уст осушЕтеаь П б о к  мх^ш тжа у г а д я д  тест-вссеты  
ЛОТЖ1Ы рыта ■ аю ль а о а а ш  в  l e w m e  2 частя.
1-4. Нсобходн.чы( матерва.1 ы, не входяпше в ком-

влект поставки
Д за р а б о т е  Е1деявем евобхолпео асполью ката С Ш  ( п -  

оат, одворааопк  о е р т а ж ) .  таеы  к я  л аб о р а то р н й  т а ш е р  
15. Порядок выоо.тясння тегтяровання

1. ( Ц р  о б р а м е о
11 Сбор ооратзз c a a t c a j a a c  жрова. т^ооы  о з о -

черяпб крежж вровсантся асею жче^™ « стюсооом. Г^свод 
к о т  тятытя р у д  арскш ЕТса с  в о е ю а а о  (w o ju a sB w o  т ав ­
о т  ( f  составе Набора) М есто а а п в а  пробы оораоатываетса 
аждсеш жтаскойсаяретжвеСасеставеН аоора). Сооряы ж лж в- 
т е я г !  ip e m  тф воэж гсд  с ту.мппт!.^ пч |»т1У Па-
e r q u  (в составе Набора).

1.2. Сбор обрааы  веяогвзЁ q k m e . Вавтве обратпа т о в о -  
3BICB с TiniiftfTTMs c ra su p n sc E  таоораторяоЕ opooeevpu  (aces- 
m ecK X K  оаособок. асЕЗВлакховх гас о та э) срезстааан  л ш  
о о ф -еов ж  ПВТ1 1 Я аеяозЕОЁ а р о в  ( в  входгг в  >.чд.'1ав

О о

ИвсубЕровать пра комватвоя теастературе. Ъреа 15 ав- 
ЕУС впталкша аовктъ рвтухиаг реадЕН.

У  Пперпреташп резу'.тьтята аавлки 
3-1. Д.ТЯ тестов - J C lA РЭД Прока-ткпжтоав б00~: 
&овзеяЕ»_1 тесюЕоа е д а  тест-дссегы тяраов-

вхя ксятрозкжоЁ тжявв -(Кьсюететаствует об o-xyacareaUDii 
реэузьтате авалжза, т.е. тфака-тапЕГОВЕН отсттжует еле «го 
коштаятрашавЕхе 0.5 Ег’х з  ̂ я с  2.1)

РвсД.1
О т р о в а я в в

Р а с Д .:
Лотаах1«зы1д

Рес.:.3
иазектакпдавыв

h ~

Ваоскрепе а  тестсяоас о д а  тест-оссаты  двух евраоаж - 
Еых iiwFBg kICm X «Т» а х датель с п у е г  с  и о в о ш ед ь Б сш  ра- 
аутатата а в ап п а  (ряс. 2.2) х  е р в ^ ш а я д  к с ю е и р а п д  про- 
са-тытатовхЕЗ ■ проба а в а ч а я в  0.5 вг-'хл.

В  тех с д у е а д . ю гаа  в  тестоясае о д е  тест-кассеты м  об- 
ра у е т с !  км т р а т ь я о в  ляняв. реауаьтат д а .тв 1а  прЕЗваетед ве- 
а м с и 1п етквы и  (р в е  2.3). Ц ж  ггон  в а л  следует ш м и ц д и р
с  ветхлисваахеас-ф утав  тест-касо a m

3-— Д.ТХ тестов -с1К Л  РЭД П роы в аьявтенв я  
1Ю*с0<Ь>-с000.:

В ат -т е в в е  во в е д  тестовых оввах по одвов ковтрелквоя 
д в п х К я ф а с .  3.1)с1яле1е.'1ьстауетобо1ре101«кквояреаузь- 
т а п  а в а .т к и -к о Е п е Е тр а ц д  в х х е  0,1 в г 'к х

В ы д у е в д  а  тостсвеае евха « 0 .N  т в у х Е ц п зл а л ь в ы х а ш - 
т а я н ы х  iOBBX в  «Г» в  по одвся  коатрольвоя п вввв  «Рл в
о т х « 0 . 5 »  в  «5.0» (ряс. 3.2} уваливает п  ы д и т р д в а о  ГЖТ 
ртавоя хпв аы п к  О.Гв 0,5 BrToi.

ВыхвзсЕва а  тестовых окяах «0.1н в  «0,5» лаух варапаезь- 
Е ь а  ш р а ю с д а а  лвЕЯЁ « К » Е « Т » в в т е с г а в о к  ea se  «5,0» од- 
во я  атжпк^тьвгш авеми 3.3) укатывает п  всяпеш ра-
д п  ПКТ раввоб Е п  а к о а  0Г5 а  « е » »  5,0 вг'асх

Выавзавя* ю  асех тестовых оквах л у х  
оараптевяых зв е в в  ебС» в  «Т» ̂ я с  3.4} уватывает п  в а в е я -  
трхпвю  л е т  р л в о в  Е о  ваш к 5,0 Ег'аст.

Втехсоутатсс. к о т а  в  тестовы х  окнах теет-xaecan i т  об- 
раауетсх п  озвон  окрхпаввов п в в д  ^ ж .  3.5). влх  в о т х б ы в  
о д о к  тесговсм о д е  д  обратуетсл «хятрояквоя , ш я в  (ашс 
З.в), в з в т о за к о а  т е с т а с с с к х а х с 1 с ф к в р д а д з а « '0 .1 » в  «2,5» 
о б ^ т т е л  кпетрольвая “■»■« а  в  таотови я  свва с  к ж азф ов -
к тя« 5  О» -  п»ш рзтт»|1ы д.т»с«р»о|||..... .. тяип»1’[ д -  3.7), ВЗВ
T03UD В тесгово я  osxa с  i^ x iq x B x m  «0,1» образуосл  кюя- 
тролааал явввл. а  а  тастовасс о д а х  с ткархдохкляк «0,5» а  
«3.0» -  дае параллет^яис (пфашеянмт-ТВОЯ VBC З.£).ре7тю - 
тат авятяза ерванаегел в е д д гтв в тв та я ы х  атан 
с-чалет повторхта с  ж ттптмдваввем другого Набпта «НМД. 
РЭД П р о д т ы ш о в в Е  1в}-50&»5000».

Р яс .3 .1 _ Р к З Д  _ Рве.ЗД
Огрдателааыа Лелохвтвтахкв Полевагтетааыв

1.3. Сбор о^тааэов с ь а о р о т д  в  ттла-жы, Собаряге лрова
( о в  пункт 1-2) в  пробжргт, д  с о м з т ш у ю  аш доагулж вты , в  
а о х л г г е о  о и р ш в а я в л  длл ш inj iiiiiii с ы ю р о т д  г а  в  про­
бирку. содфхаптута анявамгУПВЕГ (КтЭДТ.А. КтЭДТА, пнтрат 
Еатрял. г я т ф р д  автрвк. г а о ф д  зЕтвл) s u  с-тазаос

2. Пропадура жжвляаа
2.1. Д та  тестеассст кЮСА РЭД 1Ъ>оаалы]ктавяв 500» с 

ттпжедыо пвпатвв Х Ь оера яяастх 3 хатшв (s o b s  120 х к л ) ава- 
кВДВП|«11ия пробы  я  охвэ д зд  д е с е н за р б р а а т а  (Р а с  1.1).

Д та  таст-кассеты «ИЗСА РЭ Д  1 > о а .т а ш п о я д  
10(Ь-500-5000» е пччя1.мыо  n x iir iva Пастера аяеств  по 3 капля 
(осозэ  120 a g J  аваяяц р у и ю ь  про&т в  к а х ш а  о д о  ю  хва- 
севва 1-2).

Р м .1 .1  р я с .т :

r t l t !

Р яеД Д4«'«Jl !«■  «-ДЯИ

»•

В'Я'р
• С-

Р в с .3 б
Н авжтлнтедива

Г1 - ^ “ iml

Р я с . 3.7. 
Вавллвтадыша

Р яс . ЗД.
Кадектавплвд

^ -
f t b 'g

Г  -■ р с -3
Е  »г.жяпг»у|г.ж-ег«»уеи«| в  »л«-»исяу~»т»1гчгц«« ралуль-

тагам зазту-т врввестж т а д а  ж  « « н е ...
Набор наю лы уетсл  и  п разе .'п а а  срова гозвосга, варупиаи 
сроаядура кдлтжж обрааса. ва  собявазеяы тампаратураыа ра- 
втУкт тгли.'11оу»|ф(лд^ х р д н е вм  в 'о н

Лш 1гнс1иммя1е е^аш м елш тл  bk cb im sh  . т н и  ( I )  м е - 
м л и  .иекаяты в ш п яя ея м ост я  е м  кемаемтгфац д  крокву»т|В- 
«менше 4 в6рязц4.

Д т а  Ф ом е т а к о го  вяреФ елеям я квялеквф елм л Л К Т  в 
111Вяизщ 1уемом ярофе восяатыууатег* меаповев ш вхеев в 
кшрте плквеквы  (< ео ст еее В яФ врв). Знаесиме реггяы яят я  
г я ^ я ж т е я  Звуемеш кви втитвчы йш  дм еиш ит.н  ся  евкатн 
А о в п ы я в  цеет оеим и лмм иям я м хваы . 
to. Показания

Д ух понучатаячасгааявого  опреаелаявк токалы татонвна 
1  сьлворотхе. Бзхваа с антвкоагутантахв КтЭДТД КтЗ^ГГА. 
Е ш ра: жатрвх. г е д р в а  вагрва. г я щ в в  зжпаа в с а х и ю в  (ка- 
г ж ш у я о в  в  веяочаов) 1ф « х  у  зв ц  с кэвянчеслаб свтспово- 
твкся  саЕ1^>ва.Уьаов в  cazm ea
17. Противопоказания

И с т е к л а  срок голвоста Н зборк Н арушама узахоаха вз- 
зелкк. Н еяадаехавве  ухзоаая храваявх в  тут -т р т в р и к а п д * .

2^у тяа  пр'Чтеыичгж-ацжэт ОТСуТСТВуЧОГ. за —'t  w »»w»M с ^ .
часа, вогза забор мзтервата я е  заохет быть осуш а с а з е а  по з*а- 
аи ш я .зх м  поюзавхжя.
1&. О г р а и н ч е н н я  п р к м е в е н п я

Л р х в ад а ^ о А в тетьл я  н  p e iy n r a m
««осугб ьпьп о ду ч д ы по д  кдялввем фак ю роа.  ю т о р д  п я о -  
гут быть црсыажтри.1Щ«яаа тфояжвояхте-чек. талхх в х  техяв- 
чаехха я »  тф спатп '^ы а о сш б о с е в л т а я х д  с аыЕодваввем 
аи нгв и  К л д я ч е е за н  д л азяы  а е  ставвтьсл таа рязуль-
тагам олвото теста, о я  » п т м а  о свош ватьск  п  в х г е р а п п  
а с а х « а х я я ч е а т  я  лабораторвых 'сш »цт  
19. И я ф о р з з а п н я о б  и м ^ к о н о н к ы 1 н .т м и н к р о б н ы т  

р и с к а х ,  в  T03I ч в с .те  в о з м о ж н о с т ь  з а г р я з н е н и я  
р а с х о д н ы х  м а т е р я а л о в  н н ф е к п н о н н ы м п  з г е в -  
т з м п  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  
1Ьбор б в а в в е я е  п ;я  ваю льаовтахж  я  еоств еп лв ях  с

вастоатаж  ни-т р у«?ш«ж до gy««««»eeirt
Все о^ккэпы. почучеввак s i x  язборгторясго нсслезеаа- 

яяя. следует с д т а а  потевхснзлдо ■ i f »  nhj» способ*
E ia a r  зл в ч е п я о е  а р а п  созфаяжть в  передавать В И Т. я ф у с ы  
гага  тяга В в  С вдн  возбузвтазь шобов д т т о в  явф ааи п п  в  ty™ 
работа с ЯВКЕ д о г а х ы  учжтьаатьсл р е о о а ж я л  С П  3 .3 б 8 б ^  
« С л я г г а у н о -зе зя з е п о т ч е с к х »  треосязвха по сроД зталж ке 
Е яф еш ёояхы х  болехвая» в  К Ф  3.1.00S7-14 «3.1. Профклта- 
тяха 1и|ф»«1г » ч - г -^  IU ..— .ь  Цюфктжзсзжаэ В И Д
М егодж чеояе ̂ е н з я е п щ я х * .

ч а а |яан < т  свттаавхчедш няекоалу  работявку ваоб- 
хо 11за> осупмстжяать с т а а у ш а е  зкропрахтхл:

-  а  сдутая деретов в  уковев аеэеедлежво < ■■ii. п е р т а т а ,
п саы ть  рукя с  яьезе»* п о з  прегочвоя волов, обработать рукв 
TiTvH 1-пвр1Ч1н . смааать ранку 5 Ч -я  растворов
BQsai

_ .  o j e  псдвдаЕВв кревв Екв j p y i ju  б е о а о гя ч е с зп  х хзко- 
сгея D  епдегд» п л е у я ц  место обраОатЫВаЗОТ 7С*«-Я стпф. 
т о м  обзеывазот п л о в  с ю е а ш  в  uoa iu p au  обрабатывают 70%- 
з< спвруон,

- прм п о г а т а ж т р с в и  в з р у т б я о л о г н е е а ж х л ^ а к о с т п  
т э п в е в я  г а  сзхавстую  тдах. носа в  рта: ротовую тзовость, С.1Е-

S 10 обоаочке воса к  г л »  обвзьво  провеыаанзт волов (ва те-

.  п р е  погаданжя крояя ж лрутвх п о а о п т ч е а я х  хвязхзстея 
пхтвавга г а  газат . ш а в а у  с я д ь  рзбочузо о зех л у  я  погручвть 
в  демтфятдфучоапак р а с т р в в в в  Сяжс (оах) д м  авговгакщю-

- о р я  яазя ч к в  ряста з^м х х в х х  В И Ч -ю ф есатея  яеи м е з- 
ЯЕте-таво вачать првем аям фгтрсяврус^ш с т о о р а г о в  в па.тта 
постковтахгаов 1»ь ■ *»рча.»пт В И Д

Необчоаамо яезамеглвгельво тюс-че довтш га обеяедоялъ  
г а  В И Ч  в  кзфусвые г ^ а т х т ы  В  ж С ilma>. которое м охвт ха- 
вхтьсх пит»н..влльаьч* всточявком ^ р а ж а я в а  в  ховтахтвро- 
х злтее  с в е х  двдо. СКсаеловгава га  В И Ч  ll■ ч^цll■ .l^идnlm вс- 
т о ч г а а  В ИЧ-зш ф^ш ик в  »пш л ета  щ яволвт
заетолсас д« ■ ■ п  аятятсла к В И Ч  посо* ава-
}В|Й|Ц»| I ■■уДШ» (•rtnmr»«mUWir»1Tr^«lr.W.W/«;p»CTn«pr«»W
дта ставдф тяоготесарож гавж  г а В Й Ч а  т » .  и. .  i . »«  ч .. 
сгЕ с озвоярея е виоаьдж .ш 1хиж.чад1ятада к  ВКЧ-1,2 в  автвгев 
р24 ВИЧ-1. О брахаа ттчашы (влв сьа о р о п ж) лровв чалсяааа. 
лжллюст«госл потавдхалкным вегочваагом зфахваж в. в  вов- 
ттадваго  .чвтта. оц клазот два х р ш а я я  ш течевва 12 яесгаея  а 
тягар  СПИД су б ь а л э  Россяясво в  Ф езаратва.
2 0 . л р а н е н и е  н  х а р а к т е р п с т в к н  с т а б п .тьн о стж

Х р а в а к  Каборсв i  упаковка прелпрвжтжл-егогоаятеаа 
o n ra s o  Ерсасаводвться прв т е ю а р ^ 'м  от  -  2 ^  д о  »  30*С ж 
отяосвтезьаоя ж лаалоств я е  КЫЕЯ SO .* a ус.чоеяес вехлоча- 
квпЕх лайствва атресстгакх  сред. солв ачвьк  .уучга а
кяатж.'Заааовахввлввежеааоускаетсл. Срок тодхостх Н абора— 
24 зааелпа. Тест-змссеты стабЁтьвы д р я  зфаяеяяж в  чаявчаяхых 
усэоввЕС в  утш овка щзоаавож тедя в  течеява 24 м к ап ев . По­
ста аа ф ы тв л  я язяа ж зу а х ьв ко  аалвта с  тест-зкзссегоё г а л е т  
аавусхаетсл вссозы свать в течаязм тау х  гасок  
2 1 . П р е зу т т р е ж д е в п я  в  зте р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т н , 

п ^д п р ш п 1 3 1 зе > 1 ы е  п р и  з т и - ш з а п я н  м е л Е д н н - 
с к о г о  к зд е .т и я
Таст-кассеты. щжшелшже в ведр п е и в о с 1ь. в  т о я  чвста в 

евлта с встачевхам сроаа годвасок, ш л т а х а т  утвлваазвв. Утх- 
im u ia a»  жлл унячгояеяже к о а т е в в п е я  Н абора с а а д з «  тпш о- 
яять а  соответствяЕ с С ав-Ъ К  2.1.3684-21 в Х П ' 287-113 И :- 
пояьасваяжые тгвапсеевть: Наеора. вмелш ве довгахт с  овачо- 
твч«таэш матервазозк, сарад у х х т а о х г а в п  аезхвф вотрую т н  
т .зг в р у ч о т  а  кожтевнары  ШП1 п а к е т  д м  сб^за отхолов зласса 
Б  а  п в т в з у ч о т  в  соотьетствхж с  требоваявем СаяП нН  
2.1.3684-21.3 'п а в о ^ 'Ib o o p a  в  е о  наапоеентов ттнягаврпот 
m  m o m  зсхасса А  а  соотхетствп  с  требогавжем С а П ж Н  
2.1.3684-21.

2 2 . Г а р а н т и и  п р о н з м л н т е л я
Цюжзаолжтель з а е я я т а т г е  в и а з г а  «ИЗСА РЭД I b ^  

гадьпжтовжн»: яве^ аиия  ООО «У з^пл таипюстжха» (ООО 
>УМД>). «Набор реагааттов аал  взоочвв ф ь в ы .м р аф ячвс а ц о  
п г р » ,з з я в и  тфотаты ibu ju bbj в сыверотхе. п а т  в тза яш ея  
(кадвлааряоя в  веям яоД ) Зфоав ч т г з т ч т  «ИХА Ю Д  (Ьовадь- 
пвгежвв» по Т У  21-20.235к >-169^573-2(И 2» соответствует 
Н х т в о х и ь в ш  сттазартам РФ  в  яорыатхжвьж д т а у я т а м  я 
частя требеяаввв б езч !»  м исчвв зффтадвхнастх. П м гаволх- 
теть  гарж гврует  соответстчве зачества х аэсавв  ••ИХА Ю Д  
Г ^оальдж тоявв»  траосяалицм Г'т*1 п в в д ‘ш И'В’увззезчиии в 
течеяве в с е о  q sm a  голвоств щт. еоараж яж я "[■»»•■ всаадь- 
■ уяапл  трав е а ц 11И]»пв а 1те1  в  * г1н«вв« Г^онам лхгехь  отве­
чает U  яапостттхв втаелвл, аа «т 1ьг«»»«п«»м зефежзож, вотвяв- 
ш вх асззалстхва каруш гаха дравЕт звмьювдяяж. уезоввх 
'̂ 4|«T»T T¥ |» 4 je Bi  ж »рч»— ■■ ,1яб о  д о к т в п  третьюс ляп. 
лвбо весф аоаозвм её СЕТзд

З.т» прием» а{^тп«стй в р«епм»т»» мутдтьл» ж
водвтедю: 115280. г. М о д ы , ух. .Т еявж евя С л о б о а . д . 1т. эо- 
заеш.4'6. офас 72.j um d!ea<^najlru . —7 (499) 391-203ч

ЭдЯеГрсянын » 4J»» » ч  ввсттгтгажв прелстав-чп шз а^фвсу.

У поёя1ак)ч1а 1н ы я т ф « ^ ч и в 1ев ь  проязвояягалл звала- 
пввехого г а д » д а  «ЮСА РЭД П росаяьпвтовяя»: ООО «РЭД». 
119034, г. М осзаа. 1-ж Зачатьевсажв п е р . д 1 5 . 
6 Й 0Ш 5А оп 1  п . * 7  (495) 660-3445-

Ы а р к н р о в к а  ( в а р я т  ястю тж евп . еровгодяестя, LOT. 
apnaeva указаны а  b jaaciBi! щжзаеу а):_____________________

Наоор pe a m iu B лях  a a o ty g x pujKaLui ракрячесы ко  овраде- 
.ч н а а  пряг»»м1« |.|« .«и 1 1  ш воротке. пгачааа в  палквоя (кв- 
с х я л ф в а к  в  ваяотвоя) х р « а  талсвска «НХА РЭД I^ c ra a b -  
цвтоввв» ТВ Т У  2120.23-010-16997573-2022. в  в ф я » »  вс- 
цдш еивв « И Х А ^ М й о г а д ь ч и " " " "  500». 10 тестов
Р>’ >»ЗН2022. r» i.iS ti£ o O :
■П'21-2023-010-16997573-2022 
Apt.. LVH335-lim iP
l 6T:23CB32-01
П р о д ае за яо : 032023
Г м д д о г О З .Ж Г
П р о я зв езп о  ООО «ЗЭ»!!!» т в  ш а л у  О О О  иРЭД»
119334. г. М осква. З -в Д о ^ г а ш п р - .х  19.
Тал: -«7 (499) 591-20-34, е-чччпУ n«.h«i к дд тС тп
IVD

Ж

Ш

Дзж ДЕзгвоетяеж m  \Tlro

К04ЖЧ»С110<
Н с ём о т^ в тъ  кУ'11уду.*1дд1 C03B44SW0 s e n

Беречь о т  жлаг«

Тен

3«q>«r s a  оочторясм проеежевж*

Н е ц ж  u-j^^yniagif р е ,ц с я о с г а  увя*

O ^ M T w s  с  M BCTpvsas хк> прахе
Иа^^1мд»1ии ft мггл чпт 

DataMtoix
СТЖеЫиШ

,!^а профессеовм*ег4
ихл»чк»жк>‘̂ >с«дем д

шыъмаа

■1га
• е1ече6ео-яр*-

lapKHpoBKJ стерНаНьных кзде»тия:
ЛЖХШ [ ^

Cl*- 
рпьво.

(схфяфвкато|ва] одво^аасвыГ 
GoUcB Lbbcm ддл вахтял к с ш з т я с я  крова 
(вары п вслсазяявх 4 (ColdHi liacM  
Classic ( Р ^  I t  G  (22  MU) -  тазваа»,
волства Т П а ь п я  Л в а з т  М еяям з ___
ствлПратаЕК м .. Лтд.", квтлк  РУ>6 РЗН 
2022 Ш 74
Склфепя » ч ««»111. «».’т а .  в1  ^ в л в м д о  
TcscmaBDjDOMoro н атер к ш  стер в ьа ке 
«2-иГЛя!ПВ»> а а в г а ы е  ( K f i  тткмаьав 
с п ^ )  »  ТУ 9 3 о Г « 1 - 5 1 2 ^ 5 2 ^  
еяг » I к ч и ч « 1   ̂5 ( С и ф е т  е в п к е с п л ^  
СШ  »  d y x iD T o  тепааенеаобеого  хжге- 

сяркэьвае «^ЫКАсвшов< сднр№ 
ш  рОЧ cnq^). реамр Ш к 100
1ш1) (ю сш олстве ООО « M S  Асеялк1>. 
РрсоДь Р У .% Ф С Р  ___________

Ш
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К арта пацнента (в составе Набора)

ИХА РЭД Прокальцитонин_________
Карта пациента

Приложение А

100 500 5000
[3=2^О«10 & 50

«рем»

реэулыдт

□•0*5 П ег

и т л  □•=0.5 П==5
Ориентировочная 
концентрация 1ЖТ. нг/мл

Версыя1[гтрттвяЕРСТв52?Двт8Х1$ер1ДН Е1а >033-0$-(Ц
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Г̂)

АНЛЛИТИЧРХк'ИЙ ПАСПОРТ

«Набор р е а ге н то в  для нммтнотрочатографпчсского определения 1и ю к а л ь и 11Т 01П 1н а  в сыворотке. п.1Я]ме 
и целыюП (ка11И.и1Н|1н»й н неноиюй) К|н>вн •le.icmeKU «ИХЛ Р')Д Прока.'1ыиппннн» но ТУ 2).21).23-0]0- 
16W7573-2022», в варианте H cno.7 iie iiiiH  «ИХА 1*ЭД Прокалыштопнп 100+50^5006», 25 тестов

Т У  2 I.2 0 .2 3 -0 10 -J  6 997573-202 2 
Р У  №  (о т с > т с т в у е т )
Л'| се р и и  230336-02

А р т и к у л  IM 0 3 3 6 -13 H 12 5  
Д а т а  и зго 7 о в .1сн и я : 03.2023 
Г о д е н  д о : 03.2025

У с л о в и я  х п а и е н н я  и т р н н с п о р т и р о п а м н я : п р и  т е м п е р а т у р е  о т '+  д о  +  ЗО'̂ ’С  н о т 11п с и т е л ы 1о н  н л а ж н о с т н  
н е  в ы ш е  8 0 %  в  т е ч е н и е  24 м е с я ц е в . З а м о р а ж м в а н н е  н е л о п у с к а с т с я . H ) 6 c i a i b  в .т а гн  и  п р н м ы к  с о .ш е ч н ы х
.‘П ’ЧСЙ.

л*
п/п Ианмснонаннг KOMnniiEOia

К'оли-
чегг1Н1,

шт.
Хяряктсрнстка'я Ретулыв!

контроля

Компонмггы набора

1 Тест-кассета стрсмятссг-пол<*ск)Ч11иИХА Ю Л  
Мрока.1).ш т)1шн IfKItSOOtSOOOn 25

1 l.iainiier из 11Л)1С1ика с тремя окнами для ппс- 
сеиия обратна ti тремя теетовуми окнами, со-
IC t» K U I ) l lin  1П Н  1СС1-111>.Т1>СКИ

ConTBcrcniyer

2
И'<:«с.1и> мелииикскне ,т;1и ;юЛ<|рат4̂ >иы1. mcc.ic- 
.'шнаниП (ю.тмсрныс <Пипетка ИастсраК Fipino 
HojCTiu нЯчеш X>Bia Мсликл HncipvMoiric 
Ко,. Лтл». Китая, ГУ  Af? ФС'Ч 201 И 0017 ’

25
Истслия мс итимские д.тя лаб|>ри1ч1рмм\ ис- 
слслпп)и111Й полимерные (Пинетка Мастера). 
11роиа1н)Лс1ва 14Ячеи1 Хсн;ы Меликл Иисгру- 
мечте Ко,. Лтл». KiitiiH. ГУ N; Ф (')  201 |.•T0(И7

CiKi 1 нетегнч С1

3

JlaiiiwTbi (ска|)ифика10|)1>|) илш>|нновые Gukicn 
1длсс( л.тя iiu iiia  KMiiiu.iapHod крони (ш1ри<(1и 
исио.тнсиня 4 (Ооккп Lancet Ctaisic (PAl. 18 G  
(2-2 мм) летние)), иронзыисни *1Пш1ЬД>н Ли- 
амфо Мелнка.1 1 [ластик 11рк>.та1ггс Ки.. Лтл,". Ки­
тай. Г У  1*1 ГЗИ 2022.'18174

25

Лаипетм (екарофикатори) цл1юраювыс Cioklcn 
Lanccl л.тя ниппя Kaiiiu.iipnoO кропи (aapiraiir 
испо.1мс111(я 4 (CiolJen U ncci СЫ.4Н;(РД). IX О 
(1 2  мм) .темное)), произнолства 'Шаньдун 
Лш|||||ч1 Меликал ll.iocniK Про.ыктс Ко.. Лг;ь". 
Китай. ГУ  АГаГЗМ 2022/1X174 
( Депи.пгмпсшп i амма-.т\чами

Слот ветсшует

4

С 1иф е1хи итнселтичсские ит бумажшттл к-к- 
cnuciKv«H)iioro матсриа.1а сгернлыше 
ыМ.К.Лсешико» стф ю вы с (70^* 'ЛМ.тонуЛ 
cimpr) ио ТУ  9.193-(>1>1-51276525-1Х) мириан? 
НС11ПЛИС11Ш1 15 <('а.тфсгки шш1сстичс1'кая lu  
6)млжи«т гекстилсиолобтни ма1сриа.'13 стс- 
РИ.11.11ПЯ «М,К,Асептика» сииртиная (705» mi.TO- 
н)нП ctoipi). размер 6Л >. 1Л0 мм)) 11]>оммн>лс»1н 
<ЯК> «М,К. Лссмт'икип. Г 1КСИЯ. ГУ <1мЛ*

25

С'а.тфсткн ш т 1се11'гические ит бумажаинч) аек- 
с1’н;1с 111тдобт>1ч> магсрна;га стсрнльиыс 
«М.КЛсенгика» спирюпые (70^» )Ш.юииП 
caoipr) аао Т У  93VJ-OOI-5I276S25-OU (nupnunt 
uciio.ineiiiia 15 (Сп.1фе'1ка aHinceirnoiccKai на 
А}миж14ого i'CKc(iucn«.'Ui6)Kiii) материа-тл cie- 
рп.тыаая «М.К.Ассптикп» спиртовая (7А+* >ти- 
.кмсый спира), ^гамер 60 ч IOO мм)> пр«ит1н),и 
cnuiCHKluM .K. Асс1пикап, Госсия, ГУ  Nv<lK.T' 
2(Х)9,Т154ТХ

Солгиеп-тнчет

5 Kapia ii.Tiuieiiia 25
Картасивеговой шка.юЙХ1я олре.1е.1ения кли- 
ucmpiuniH ПКТ а aHauK’iiapccMoii пробе. ipA- 
фамн л.тя >кашиия iiMeiiii Jiautteariii. .таты. нро- 
мсин и nciv/n.taia ат:ии lai

Соогпстетв>ег

6 Иистр>кш1Я no мрнмепеинн' 1
Состнилепа с учетом |рсЛпн<шнГ| ГСК’Т  2-601. 
IO C I  Г510Х8.М К.1 Г И С 0  1ХЙ.1.2. прикати 
M l I^BoT I9.OI.20I7.VP IlH

Соопимсптчет

7 Паспорт 1 llaciiopi c<k iu h ;icii я uMTincieinmi c Г С Н Т  Г  
5IDXX t'lMiTBCTCH») ет

Тсаиычггкме х авак и ан лн к н
OpCMN лоснгжииия окр^шининия к41игро.1ьшЯ1 н Ш1а.1И111чсскпП 
ликиА. UIIK He более 15 чип Cw iocTciByer

Функииоиаланые яарактарнгтмки

Лшитичсскля ччастннимыюоь (lu^iii oTiujpyxeijiuJ
0.1 ш А1л в гост оком окне с миркир«|1К11й «0.1». 
0.5 III .'мл в leCTOiHTM окис с м.лркнронклй «0.5».
5 0 III 'III 1 к leciiiHiiM iikiie е мппкигнжкой (Ь

(.'(HiiHciiTUvei

Aiiu.timiMWKiis (;пс111|фмчм»с1ь iiti ciu a iu f т о й  iiaiic.ui tipc.iiipMa- 
1)11 (С МИ) «И.ЧЛ I'M  llnonLibUiiH>itiiiir< 100 V. С'оотнет Clever
lloaiiHMOuiK'rb X 1кК11Гчнпа.>.|икпч'1Ь I00+-. I ' t M i i H c i c i  H v e i

.Масса и и ы и я . г 525.0i55.0 CiHimeicruvei
Итготоаитс.ть м1зс.1ня: СЮ О «УМЛ». 119J34. г. Моекм. 3-Л .loHtiroA по., л. 19
Гокрашеииос н и ш сн о и н а с иии.тна: яН ХА  Р').1 Паакяльитонин 100+50645000». 25 irc io a

<чоI40
Оfnп
Н
О
наосtjсе
С

'Зяк.1 ючс11ис: Качество расфасовки, масса, комплектность, маркировка, упаковка, показатели качества «1 laoopa 
реагентов для нммуночроматографического опреле.тения прока;1ьаитоннна я сыворотке, плазме и цельной (ка- 
пил.’1ярной и 1мгнозноГ|) крови человека «ИХЛ Р’ЗД Прокш1ьш тв1ин» по ТУ 21.20.23-0Ш-16997573-2022». в ва­
рианте исполнения «ИХА РЭД Прокаяыиггонин 100-500+5000». «ютветств)ют трсбоваииям ТУ
21.20.23-010-1699757.3-2022.
Дата 11Ы.'|ич11 iiuciiopiu: «13» марта 2023 г.

Нача.ты1и ’l l  /Н.Л. 111п.дко№1
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