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1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1 Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  к р е а т и н и н а  в 

сы в о р о т к е , п л а зм е  (N a -г е п а р и н , L i-г е п а р и н ) к р о в и  и  м о ч е  ч е л о в е к а  к и н е т и ч е с к и м  м е т о д о м  н а  

о с н о в е  р еа к ц и и  Я ф ф е .
Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а зн а ч е н и е  - в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в д и а г н о с т и к е .
О п р е д е л е н и е  к р е а т и н и н а  и с п о л ь з у е т с я  д л я  д и а г н о с т и к и  и  м о н и т о р и н г а  о с т р ы х  и  

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

д е м о г р а ф и ч е с к о м у  и л и  п о п у л я ц и о н н о м у  п р и зн а к у .
1 .2 . Диагностическая роль. К р е а т и н и н  -  э т о  м е т а б о л и т , к о т о р ы й  о б р а з у е т с я  в м ы ш ц а х  

ч ел о в ек а  в р е зу л ь т а т е  с и н т е з а  к р еа т и н а , я в л я ю гц егося  и с т о ч н и к о м  э н е р г и и  д л я  к л е т о к , в ы в о д и т с я  
п о ч к а м и  гл ав н ы м  о б р а з о м  п у т е м  к л у б о ч к о в о й  ф и л ь т р а ц и и . С о д е р ж а н и е  к р е а т и н и н а  в к р о в и  
зд о р о в ы х  л ю д е й  —  в е л и ч и н а  д о в о л ь н о  п о с т о я н н а я  и  м а л о  за в и с я щ а я  о т  п и т а н и я  и д р у г и х  
в н е п о ч е ч н ы х  ф а к т о р о в . У р о в е н ь  к р е а т и н и н а  к р о в и  м о ж е т  с н и ж а т ь с я  п р и  б е р е м е н н о с т и  в р е зу л ь т а т е  
у в е л и ч е н и я  э к с к р е ц и и  к р е а т и н и н а  п о ч е ч н ы м и  к а н а л ь ц а м и  и п р и  л ю б о м  з а б о л е в а н и и ,  
с о п р о в о ж д а е м о м  с у щ е с т в е н н ы м  с н и ж е н и е м  м ы ш е ч н о й  м а ссы .

В  б о л ь ш и н с т в е  с л у ч а е в  п о в ы ш е н и е  у р о в н я  к р е а т и н и н а  в к р о в и  - п р и зн а к  п о ч е ч н о й  
н е д о с т а т о ч н о с т и . Г и п е р т и р е о з , а к р о м е г а л и я , г и г а н т и зм , с а х а р н ы й  д и а б е т , к и ш еч н а я  
н е п р о х о д и м о с т ь , м ы ш еч н а я , д и с т р о ф и я , о б ш и р н ы е  о ж о г и , т а к ж е  м о г у т  с о п р о в о ж д а т ь с я  

п о в ы ш е н и е м  у р о в н я  к р е а т и н и н а  в к р ов и .
С у т о ч н о е  в ы д е л е н и е  к р е а т и н и н а  с  м о ч о й  о т н о с и т е л ь н о  п о с т о я н н о , э к в и в а л е н т н о  с у т о ч н о м у  

о б р а зо в а н и ю  и  н е п о с р е д с т в е н н о  за в и с и т  о т  м а с с ы  м ы ш ц  и в ы д е л и т е л ь н о й  с п о с о б н о с т и  п о ч ек . 
Н а сы щ ен н ы й  ж и в о т н ы м и  б е л к а м и  р а ц и о н  п и т а н и я  с п о с о б с т в у е т  п о в ы щ е н и ю  в ы д ел ен и я  

к р еа т и н и н а  с  м о ч о й .
В  к л и н и ч е с к о й  п р ак ти к е в а ж н о е  зн а ч е н и е  и м е е т  о п р е д е л е н и е  о т н о ш е н и я  к р е а т и н и н а  в м о ч е  

к к р е а т и н и н у  к р о в и  д л я  о ц е н к и  в ы д е л и т е л ь н о й  с п о с о б н о с т и  п о ч е к .
1.3. Потенциальный пользователь. Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  

п р и м е н е н и я  п е р с о н а л о м , и м е ю щ и м  к в а л и ф и к а ц и ю  д л я  в ы п о л н е н и я  д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  
in  v itro  в р е зу л ь т а т е  с п е ц и а л ь н о г о  о б р а зо в а н и я  и  о б у ч е н и я . И с с л е д о в а н и я  м о г у т  в ы п ол н я ть  
с п ец и а л и с т ы  с  в ы сш и м  и с р е д н и м  м е д и ц и н с к и м , б и о л о г и ч е с к и м  и л и  и н ы м  о б р а з о в а н и е м  (врач  

К Д Л , б и о л о г , м е д и ц и н с к и й  т е х н о л о г , ф е л ь д ш е р -л а б о р а н т ) .
1 .4 . Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .
1 .5 . П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м е н е н и ю  н а б о р а  о т с у т с т в у ю т .



1.6. Область применения -  клиничеекая лабораторная диагностика in  v i t r o .

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1 П р и н ц и п  м е т о д а
О п р е д е л е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  к р е а т и н и н а  о с н о в а н о  н а  и зм е р е н и и  с к о р о с т и  о б р а зо в а н и я  

о к р а ш е н н о г о  к о м п л е к с а , в о з н и к а ю щ е г о  в р е зу л ь т а т е  р е а к ц и и  м е ж д у  к р е а т и н и н о м  и  п и к р и н о в о й  
к и с л о т о й  в щ е л о ч н о й  с р е д е  и и м е ю щ е г о  м а к с и м у м  п о г л о щ е н и я  п р и  ?i= 505  ( 4 9 0 - 5 1 0 )  н м .

2 .2 . С о с т а в  н а б о р а
Н а б о р  в ы п у ск а ет ся  в с л е д у ю щ и х  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;

К ом плектация № 1 , в составе:
- Р еаген т  1 -  1 ф лакон (25  мл);
- Р еаген т  2 -  1 ф лакон (25  мл);
- К ал ибр атор  -  1 ф лакон (2  м л).
В ком плект поставки в ход и т  инструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспор т .
К ом плектация № 2 , в составе:
- Р еаген т 1 -  1 ф лакон (5 0  мл);
- Р еаген т 2 -  1 ф лакон (5 0  мл);
- К алибратор  -  1 ф лакон  (2  м л).
В ком плект поставки в х о д и т  и нструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспор т .
К ом плектация № 3 , в составе:
- Р еаген т 1 -  1 ф лакон (1 0 0  мл);
- Р еаген т 2 -  1 ф лакон  (1 0 0  мл);
- К алибратор  -  1 ф лакон (5 мл).
В ком плект поставки  в х о д и т  инструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспор т .
К ом плектация № 4 , в составе:
- Р еаген т 1 -  1 ф лакон  (2 5 0  мл);
- Р еаген т  2 -  1 ф лакон  (2 5 0  мл);
- К алибратор  -  I ф лакон  (5 м л).
В ком плект п оставки  в х о д и т  и нструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспор т .
К ом плектация № 5 , в составе:
- Р еаген т 1 -  4  ф л акон а (п о  15 мл);
- Р еаген т 2 - 4  ф л акон а (п о  15 мл);
- К ал ибр атор  -  1 ф лакон  (2  м л).

В ком плект п оставки  в х о д и т  инструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспор т .
К ом плектация № 6 , в составе;
- Р еаген т 1 -  1 ф лакон  (4 0  мл);
- Р еаген т  2 - 3  ф л акон а (п о  14 мл);
- К ал и бр атор  -  1 ф лакон  (2  м л).

В ком плект поставки  в х о д и т  инструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспорт.
К ом плектация № 7 , в составе:
- Р еаген т  1 -  2 ф л акон а (п о  4 0  мл);
- Р еаген т  2 - 6  ф л акон ов  (п о  14 мл);
- К ал ибр атор  -  1 ф лакон (2  м л).

В ком плект поставки  в ход и т  и нструкция по п р и м ен ен и ю  и п аспор т .
К о л и ч е с т в о  т е с т о в  за в и с и т  о т  х а р а к т е р и с т и к  и с п о л ь з у е м о г о  и з м е р и т е л ь н о г о  о б о р у д о в а н и я  и

№  к о м п л ек т а ц и и

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  
п р и  р а с х о д е  н а  о д и н  

а н а л и з Р е а г е н т  1 Р е а г е н т  2 К а л и б р а т о р

1 0 0 0  м кл* 2 5 0  м кл

К о м п л ек т а ц и я  № 1 5 0 2 0 0 1 ф л . 2 5  м л 1 ф л . 2 5  м л 1 ф л . 2  м л

К о м п л ек т а ц и я  № 2 1 0 0 4 0 0 1 ф л . 5 0  м л 1 ф л . 5 0  м л 1 ф л . 2  м л

К о м п л ек т а ц и я  № 3 2 0 0 8 0 0 1 ф л . 1 0 0  м л 1 ф л . 1 0 0  м л 1 ф л . 5  м л

К о м п л ек т а ц и я  № 4 5 0 0 2 0 0 0 1 ф л . 2 5 0  м л 1 ф л . 2 5 0  м л 1 ф л . 5 м л

О



К о м п л ек т а ц и я  № 5 1 2 0 4 8 0 4  ф л . п о  15 м л 4  ф л . п о  15 м л 1 ф л . 2  м л
К о м п л ек т а ц и я  № 6 8 0 3 2 0 1 ф л . 4 0  м л 3 ф л . п о  14 м л 1 ф л . 2  м л
К о м п л ек т а ц и я  № 7 160 6 4 0 2  ф л . п о  4 0  м л 6  ф л . п о  14 м л 1 ф л . 2  м л

 ̂ согласно стандартной процедуре анализа
Актуальные каталожные номера, соответствующие комплектациям, указаны на маркировке и 

в паспорте к набору.

3. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ НАБОРА.
3.1. Аналитическая чувствительность набора (предел обнаружения) составляет не более 5,0 

мкмоль/л.
3.2. Линейность
Линейная область определения концентрации креатинина в диапазоне 15-1350 мкмоль/л, 

отклонение от линейности не более 5%.
3.3. Воспроизводимость
Коэффициент вариации результатов определений - не более 5%.
3 .4 .  С п ец и Ф и ч н о ст ь
Влияние гемоглобина до 400 мг/дл, билирубина до 5 мг/дл, триглицеридов до 2000 мг/дл, 

аскорбиновой кислоты до 30 мг/дл на правильность результатов исследования не обнаружено.
3.5. Клиничеекая проверка.
Содержание креатинина измеряли в образцах сыворотки и плазмы (Ма-гепарин,Ы-гепарин) 

крови, взятой у лиц разного пола и возраста.
Референтные интервалы

В сыворотке/тазме крови ( по Тиц): 
новорожденные 27 -  88 мкмоль/л 
дети до года 18-35 мкмоль/л 
дети (1-10 лет) 27-62 мкмоль/л 
подростки 44-88 мкмоль/л 
мужчины 63 - 115 мкмоль/л;
женщины 44 - 97 мкмоль/л.
В суточной моче:
мужчины - 7,1 -  17,7 ммоль/сутки;
женщины - 5,3 -  15,9 ммоль/сутки.

Рекомендуется в каждой лаборатории уточнить референтный интервал значений нормальных 
величин для обследуемого контингента людей с учётом возраста, пола, диеты и географического 
положения исследуемой популяции.

Метрологическая прослеживаемость
Значение креатинина в Калибраторе аттестовано относительно внутреннего стандарта 

предприятия и метрологически прослеживается до референтной методики путём переноса 
протокола калибровки в соответствии с правилами, установленными в ГОСТ Р ИСО 17511-2022

Точное значение концентрации креатинина в калибраторе для каждой серии указывается на 
этикетке и в паспорте набора реагентов.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
4.1. Потенциальный риск применения набора — класс 2а (согласно Приказу 

Министерства здравоохранения РФ №4н от 06.06.2012).
4.2. Все компоненты набора в используемых концентрациях являются нетоксичными.
4.3. Реагент 1 содержит натрий гидроокись, обладающий сильным раздражающим 

действием на кожу и слизистые. Реагент 2 содержит пикриновую кислоту, токсичен при 
проглатывании. Калибратор содержит соляную кислоту. При работе с ними избегать 
разбрызгивания и попадания на кожу и слизистые. В случае попадания на кожу и слизистые 
необходимо промыть пораженный участок большим количеством проточной воды.
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4.4. Набор изготовлен без использования материалов человеческого и животного 
происхождения.

4.5. Набор не содержит лекарственных средств для медицинского применения.
4.6. При работе с набором следует соблюдать ГОСТ Р ИСО 15190-2023 «Лаборатории 

медицинские. Требования безопасности» и СанПиН 3.3686-21.
4.7. Допускать к работе с набором только специально обученный персонал.
4.8. Перед началом работы ознакомиться с инструкцией и применять набор строго по 

назначению.
4.9. При работе с набором следует надевать одноразовые резиновые или пластиковые 

перчатки, разрешенные к применению на территории РФ, т.к. исследуемые образцы являются 
потенциально инфицированным материалом, способным длительное время сохранять и передавать 
возбудителей различных вирусных инфекций.

4.10. Для обработки посуды и оборудования рекомендуется использовать
дезинфицирующие средства, изготовленные на основе третичных аминов, четвертичных 
аммониевых соединений (ЧАС) или спиртов и разрешенные к применению на территории РФ. 
Использование дезинфицирующих средств на основе активного кислорода и хлора возможно лишь 
на предстерилизационном этапе, с последующей термической стерилизацией.

4.11. Запрещается прием пищи, использование косметических средств и курение в 
помещениях, предназначенных для работы с наборами.

4.12. Все использованные одноразовые материалы, остатки образцов биоматериала, 
образующиеся в клинико-диагностических лабораториях, относятся к классу Б (эпидемиологически 
опасные отходы) и должны быть подвергнуты обработке дезинфицирующими средствами с 
последующей утилизацией в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, 
эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий» и МУ-287-113 «Методические указания 
по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского 
назначения».

5. ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ И РЕАГЕНТЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ 
РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ, НО НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

- с п е к т р о ф о т о м е т р , п о зв о л я ю щ и й  п р о в о д и т ь  и зм е р е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  н а  д л и н е  
вол н ы  5 0 5  н м , п о д д е р ж и в а ю щ и й  т е м п е р а т у р у  ж и д к о с т и  в к ю в е т е  в п р о ц е с с е  а н а л и з а  + 3 7 ± 1 ,0 ° С ;  
и ли  п о л у а в т о м а т и ч е с к и й , и л и  а в т о м а т и ч е с к и й  б и о х и м и ч е с к и й  а н а л и за т о р , д л и н а  в о л н ы  4 9 0 - 5 1 0  н м ;  
к ю в ет а  с  д л и н о й  о п т и ч е с к о г о  п у т и  н е  м е н е е  5 м м ;

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

- с е к у н д о м е р  и л и  т а й м ер ;
- т е р м о с т а т , п о д д е р ж и в а ю щ и й  т е м п е р а т у р у  3 7 ± 1 ° С ;
- п ер ч а т к и  м е д и ц и н с к и е  о д н о р а зо в ы е ;
- в о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я ;
- ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а ст в о р  (0 ,9 %  N a C l)  п р и  н е о б х о д и м о с т и ;
- д е з и н ф и ц и р у ю щ и й  р а ст в о р .

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ
6 .1  С ы в о р о т к а  и л и  г еп а р и н и зи р о в а н н а я  (N a -г е п а р и н , L i-г е п а р и н ) п л а зм а  к р о в и . Г е м о л и з  

н е д о п у с т и м . О б р а зц ы  ст а б и л ь н ы  п р и  т е м п е р а т у р е  2 -8 ° С  в т е ч е н и е  7  с у т о к , п р и  т е м п е р а т у р е  18-  

2 5 °С  в т е ч е н и е  5 с у т о к , п р и  т е м п е р а т у р е  м и н у с  2 0 °С  и н и ж е  - н е  б о л е е  3 м е с . (д о п у с к а е т с я  т о л ь к о  

о д н о к р а т н о е  р а зм о р а ж и в а н и е ) . Н е д о п у с т и м о  п о в т о р н о е  за м о р а ж и в а н и е  и л и  о т т а и в а н и е  

и с с л е д у е м о г о  о б р а зц а .

У



6.2 Моча суточная, разведенная непосредственно перед анализом дистиллированной водой в 
соотношении 1:49. Образцы стабильны при температуре 2-8°С в течение 6 суток, при температуре 
18-25°С -  в течение 2 суток.

Транспортировку образцов осуществлять в соответствии с требованиями ГОСТ Р 53079.4-
2008.

6.3. Ограничения метода
Пробы пациентов, употребляющих накануне лекарственные средства, соленую, жирную и острую 
пищу, алкоголь, подверженных физическому перенапряжению, могут давать некорректный 
результат определения.

Требования к учету влияния ятрогенных факторов на результаты лабораторных 
исследований, перечень и обобщенные данные о влиянии принимаемых пациентом лекарственных 
средств приведены в ГОСТ Р 53079.4-2008.

7. ПОДГОТОВКА КОМПОНЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА
Калибратор готов к использованию. Следует тщательно закрывать флакон непосредственно 

после каждого использования.
7.1. Монореагентный способ постановки
Приготовление рабочего реагента:
Смешать Реагент 1 и Реагент 2 в соотношении 1:1.
Рабочий реагент стабилен в течение 21 дня при температуре хранения 2-25°С в герметично 

закрытом флаконе в защищенном от света месте.
Следует тщательно закрывать флакон с Рабочим реагентом непосредственно после каждого 

использования, т.к. контакт с углекислым газом воздуха приводит к изменению pH, что является 
причиной некорректных результатов анализа.

На борту автоматического биохимического анализатора в условиях негерметичности 
флаконов рабочий реагент стабилен в течение 3 дней при хранении при условии ежедневной 
калибровки.

7.2. Бире агентный способ постановки
Реагент 1 и 2 готовы к применению.
Следует тщательно закрывать флаконы с Реагентами 1 и 2 непосредственно после каждого 

использования, в том числе при хранении на борту автоматических биохимических анализаторов (в 
нерабочее время).

На борту автоматического биохимического анализатора в условиях негерметичности 
флаконов Реагент 1 и 2 стабильны в течение 7 дней при условии ежедневной калибровки.

8. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Длина волны: X = 505 (490-510) нм;
Измерение против воздуха или воды.
Непосредственно перед использованием следует нагреть рабочий реагент, анализируемые 

пробы и кювету спектрофотометра до температуры 37°С.
8.1. Стандартная процедура анализа
Монореагентный способ постановки -  запуск реакции образцом 
Процедуру анализа провести в соответствии с Таблицей 1.
Таблица 1.
Внести в кювету Опытная проба Калибратор

Рабочий реагент, мкл 1000 1000
Исследуемый образец, мкл 100 —

Калибратор, мкл — 100

. Г
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Пробы тщательно перемешать и инкубировать при 37°С, через 60 сек измерить экстинцию (Ei). 
Еще через 60 сек повторно измерить экстинцию (Е2). Вычислить величину АЕ пробы = Е2 -  Еь 
Провести аналогичную процедуру для калибратора и вычислить величину ДЕ калибр.

Биреагентный способ постановки -  запуск реакции Реагентом 2 
Процедуру анализа провести в соответствии с Таблицей 2.
Таблица 2.
Внести в кювету Опытная проба Калибратор

Реагент 1, мкл 500 500
Исследуемый образец, мкл 100 —

Калибратор, мкл — 100
Тщательно перемешать и инкубировать в течение 2 мин. Добавить:
Реагент 2, мкл 500 500
Пробы тщательно перемешать и инкубировать при 37°С, через 60 сек измерить экстинцию (Ei). 
Еще через 60 сек повторно измерить экстинцию (Е2). Вычислить величину АЕ пробы = Е2 -  Е|. 
Провести аналогичную процедуру для калибратора и вычислить величину ДЕ калибр.

9. РАСЧЕТЫ
Расчёт концентрации креатинина для исследуемой пробы провести по формуле: 

1. Сыворотка или плазма крови (С, мкмоль/л)

С = пробы

^^калибр.
X С,калибр.

где: Скалибр. аттестованное значение концентрации креатинина в калибраторе, указанное на
этикетке и в паспорте, мкмоль/л.

2. Суточная моча (С, ммоль/сутки)

С =
АЕ,пробы X Скалибр. X 50 X Е X 0,001

^^калибр.
где Скалибр. -  концентрация креатинина в калибраторе (мкмоль/л), указанная на этикетке флакона и в 
паспорте;

50 -  коэффициент разведения мочи;
V -  суточный объём мочи, л;
0,001 - коэффициент пересчета мкмоль в ммоль.

Измеренная концентрация креатинина не может использоваться в качестве единственного 
показателя для диагностики заболеваний, окончательный диагноз должен быть поставлен врачом 
при использовании дополнительной диагностичеекой информации, в т.ч. других лабораторных 
показателей.

Примечание:
I. Расход реагентов набора на 1 анализ и объем анализируемых образцов зависит от типа 

используемого прибора и объема кюветы. Объемы реагентов и образца могут быть 
пропорционально изменены при соблюдении соотношения рабочий реагент/ как 10:1 при 
монореагентном способе постановки или Реагент 1/образец/Реагент 2 как 5:1:5 при биреагаентном 
способе постановки.

С
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2 . Е с л и  к о н ц е н т р а ц и я  к р е а т и н и н а  в и с с л е д у е м о м  о б р а з ц е  п р е в ы ш а е т  1 3 5 0  м к м о л ь /л , 

о б р а зе ц  с л е д у е т  р а зв е с т и  ф и з и о л о г и ч е с к и м  р а с т в о р о м , п о в т о р и т ь  а н а л и з , а  р е зу л ь т а т  у м н о ж и т ь  н а  
с т е п е н ь  р а зв е д ен и я .

10. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ НАБОРА
10.1 Т р а н с п о р т и р о в а н и е  н а б о р о в  д о л ж н о  п р о и зв о д и т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  в 

с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  и п р а в и л а м и , п р и н я т ы м и  н а  д а н н о м  в и д е  т р а н с п о р т а , п р и  т е м п е р а т у р е  
2 -2 5 °С .

1 0 .2  Х р а н е н и е  н а б о р о в  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в у п а к о в к е  п р е д п р и я т и я -и зг о т о в и т е л я  п р и  
т е м п е р а т у р е  2 -2 5 ° С  в т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  г о д н о с т и .

1 0 .3 . Н а б о р ы , х р а н и в ш и е с я  и т р а н с п о р т и р о в а в ш и е с я  с  н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а , 
п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

11. УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1 1 .1 . Д л я  п о л у ч е н и я  н а д е ж н ы х  р е зу л ь т а т о в  н е о б х о д и м о  с т р о г о е  с о б л ю д е н и е  н а с т о я щ е й  

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а б о р а .
1 1 .2 . Р е а г е н т  1 и Р е а г е н т  2  п о с л е  в ск р ы т и я  ф л а к о н а  с т а б и л ь н ы  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 2 5 ° С  в 

за щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е  п р и  у с л о в и и  д о с т а т о ч н о й  г е р м е т и ч н о с т и  ф л а к о н о в  в т е ч е н и е  в с е г о  
ср о к а  г о д н о с т и  н а б о р а .

11 .3 . К а л и б р а т о р  п о с л е  вск р ы ти я  ф л а к о н а  с т а б и л е н  п р и  т е м п е р а т у р е  + 2 - 2 5 ° С  п р и  у с л о в и и  
д о с т а т о ч н о й  г е р м е т и ч н о с т и  ф л а к о н о в  в т е ч е н и е  3 м е ся ц е в .

1 1 .5 . Н а б о р  р е а г е н т о в  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж и т .
1 1 .6 . Д л я  к о н т р о л я  п р а в и л ь н о с т и  и в о с п р о и з в о д и м о с т и  р е зу л ь т а т а  л а б о р а т о р н о г о  а н а л и за  

р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  к о н т р о л ь н ы е  сы в о р о т к и  с  а т т е с т о в а н н ы м  п о  д а н н о м у  м е т о д у  
п о к а за т ел ем .

1 1 .7 . Д л я  к а л и б р о в к и  а в т о м а т и зи р о в а н н ы х  ф о т о м е т р и ч е с к и х  с и с т е м  р е к о м е н д у е т с я  
и сп о л ь зо в а т ь  с ы в о р о т о ч н ы е  м у л ь т и к а л и б р а т о р ы , а т т е с т о в а н н ы е  д а н н ы м  м е т о д о м .

12. УТИЛИЗАЦИЯ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЕ
1 2 .1 . П р и  и с п о л ь з о в а н и и  н а б о р а  о б р а з у ю т с я  о т х о д ы  к л а с со в  А , Б и  Г , к о т о р ы е  

у т и л и зи р у ю т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  « С а н и т а р н о -э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  т р е б о в а н и я  
к с о д е р ж а н и ю  т е р р и т о р и й  г о р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о с е л е н и й , к в о д н ы м  о б ъ е к т а м , п и т ь е в о й  в о д е  и  
п и т ь е в о м у  в о д о с н а б ж е н и ю , а т м о с ф е р н о м у  в о з д у х у , п о ч в а м , ж и л ы м  п о м е щ е н и я м , э к с п л у а т а ц и и  
п р о и зв о д с т в е н н ы х , о б щ е с т в е н н ы х  п о м е щ е н и й , о р г а н и з а ц и и  и  п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о ­
п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к т и ч е с к и х ) м е р о п р и я т и й » .

13. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
1 3 .1 . П р е д п р и я т и е -и зг о т о в и т е л ь  О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Н а у ч н о -  

п р о и зв о д с т в е н н а я  ф и р м а  « А Б Р И С + »  (О О О  « Н П Ф  « А Б Р И С + » )  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  н а б о р а  
т р е б о в а н и я м  т е х н и ч е с к и х  у с л о в и й  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и  
п р и м е н е н и я .

1 3 .2 . С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  - 18 м е с я ц е в  с о  д н я  п р и ем к и  О Б Т К  п р е д п р и я т и я -и зг о т о в и т е л я .
1 3 .3 . П р о и зв о д и т е л ь  н а б о р а  п р о и зв е л  о п р е д е л е н и е  и  в е р и ф и к а ц и ю  с т а б и л ь н о с т и  н а б о р а  

р е а г е н т о в  п р и  х р а н е н и и , т р а н с п о р т и р о в к е  и и с п о л ь з о в а н и и  в с о о т в е т с т в и и  с  Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -  
2 0 1 5 .

1 3 .4 . П р о и зв о д и т е л ь  о т в е ч а е т  за  н е д о с т а т к и  н а б о р а , за  и с к л ю ч е н и е м  д е ф е к т о в , в о зн и к ш и х  
в с л е д с т в и е  н а р у ш е н и я  п р ав и л  эк с п л у а т а ц и и , у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я , л и б о  
д е й с т в и я  т р ет ь и х  л и ц , л и б о  н е п р е о д о л и м о й  си л ы .

1 3 .5 . Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и р е м о н т  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  н е  
п р и м е н я ю т с я .

1 3 .6 . М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в п р о ц е с с е  и с п о л ь з о в а н и я  н е  о к а зы в а е т  н е г а т и в н о г о  в о з д е й с т в и я  
н а  о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у  п р и  с о б л ю д е н и и  в с е х  м е р  б е з о п а с н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и  у т и л и за ц и и  
н а б о р а , р е к о м е н д о в а н н ы х  п р о и зв о д и т е л е м .

?
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14. ПАРАМЕТРЫ ПРОГРАММИРОВАНИЯ
З а п р о с  н а  а д а п т а ц и и  д л я  а н а л и за т о р о в  о т п р а в л я й т е  н а  sei~\T ce@ ab risD liis .ru
15. КОНТАКТЫ
П о  в о п р о с а м , к а с а ю щ и м с я  к а ч ест в а  н а б о р а  « К Р Е А Т И Н И Н  А Б Р И С + » , с л е д у е т  о б р а щ а т ь с я  в 

О О О  « Н П Ф  « А Б Р И С + »  п о  а д р е с у : 1 9 6 0 0 6 , Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я , г. С а н к т -П е т е р б у р г , ул . 
Ц в ет о ч н а я , д .1 6 ,  л и т е р а  М , э т а ж  2 . т е л ./ф а к с: 8 ( 8 1 2 )  7 4 0 - 1 9 - 9 2 ,  7 4 0 - 1 6 - 6 2 .  

e -m a il:  a b r is(^ a b r isp lu s .ru ; h ttp : //w w w .a b r isp lu s .r u .

16. СИМВОЛЫ НА УПАКОВКЕ И МАРКИРОВКЕ
Символ Значение символа Символ Значение сим вола

R E F Н ом ер по каталогу |ЛЛлГ Д ата изготовления

IVD М едицинское изделие для 

диагностики in vitro
LOT К од партии

X Т емпературны й диапазон И спользовать д о . ..

А О сторож но! т
О братитесь к инструкции по  
при м ен ени ю  или к инструкции по  
прим енению  в электронном  виде

! Х рупкое. Обращ аться с 

осторож ностью п В ерх не кантовать

т Не допускать воздействия влаги

17. ПРИМЕНЯЕМЫЕ НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ
Г О С Т  IS O  1 4 9 7 1 -2 0 2 1  « И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к 

м ед и ц и н с к и м  и зд е л и я м » ;
Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3  « И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е . С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  д л я  п е р е д а ч и  

и н ф о р м а ц и и , п р е д о с т а в л я е м о й  и зг о т о в и т е л е м . Ч а ст ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я » . Р е к о м е н д у е т с я  
а к т уал и зи р ов ат ь  и н ф о р м а ц и ю  о т н о с и т е л ь н о  Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3 ;

Г О С Т  Р И С О  1 7 5 1 1 -2 0 2 2  « И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro . Т р е б о в а н и я  к 
у с т а н о в л е н и ю  м е т р о л о г и ч е с к о й  п р о с л е ж и в а е м о с т и  зн а ч е н и й , п р и п и с а н н ы х  к а л и б р а т о р а м ,  
к о н т р о л ь н ы м  м а т ер и а л а м  п р а в и л ь н о с т и  и о б р а зц а м  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  ч е л о в е к а »

Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5  « М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itr o . И н ф о р м а ц и я , 
п р ед о ст а в л я ем а я  и зг о т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а ). Ч а ст ь  1. Т е р м и н ы , о п р е д е л е н и я  и  о б щ и е  
т р еб о в а н и я » ;

Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5  « М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itr o . И н ф о р м а ц и я , 
п р е д о с т а в л я е м а я  и зг о т о в и т е л е м  (м а р к и р о в к а ). Ч а ст ь  2 . Р е а г ен т ы  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  д л я  
п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я » ;

Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 - 2 0 1 5  « И зд е л и я  м е д и ц и н с к и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro . О ц ен к а  
ст а б и л ь н о с т и  р е а г е н т о в  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro » ;

Г О С Т  Р  5 1 0 8 8 - 2 0 1 3  « М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и т р о . Р е а г е н т ы , н а б о р ы  
р еа ген т о в , т е с т -с и с т е м ы , к о н т р о л ь н ы е  м а т ер и а л ы , п и т а т ел ь н ы е  с р е д ы . Т р е б о в а н и я  к и з д е л и я м  и  
п о д д е р ж и в а ю щ е й  д о к у м е н т а ц и и » ;

Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 - 2 0 1 3  « М е д и ц и н с к и е  и зд е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  и н  в и т р о . М е т о д ы  и сп ы т а н и й » ;
П р и к аза  М и н зд р а в а  Р Ф  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г. №  4 н  (с  и зм е н е н и я м и  с о г л а с н о  П р и к а зу  М 3  Р Ф  о т  25  

сен тябр я  2 0 1 4  г. N  5 5 7 н )  « О б  у т в е р ж д е н и и  н о м е н к л а т у р н о й  к л а с си ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й » ;
П р и к аза  М и н зд р а в а  Р Ф  о т  1 9 .0 1 .2 0 1 7  №  П н  « О б  у т в е р ж д е н и и  т р е б о в а н и й  к с о д е р ж а н и ю  

т ех н и ч еск о й  и э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н т а ц и и  п р о и зв о д и т е л я  (и зг о т о в и т е л я )  м е д и ц и н с к о г о  
и здел и я » .



П р о ш и т о  и  п р о н у м е р о в а н о  
S  л и с т

Г ен ер а л ь н ы й  д и р е к т о р  

1Ф « А Б Р И С + »
. М а р к о в ск и й



НПФ

Л В Р И С ^ ОВЩВСТВО с  СЖВАНИЧЕИНОЙ ОТВЕТаТВЕНИОСТЬЮ  
Научмо-произ&а&атв&ммая фирма «АК>РИС+»

196006. Российскоя Федерация, г. Санкт-Петербург, ул, Цветочноя. д. 16. лит. 1И, 2-й этаж 
Твл./факс; (612) 740-1992, 740-I7S6, 740-1789. Фед. номер; 8-800-333-7324. 6-mall: atoriseotofisplus.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 001
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  1

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№: АО 16.1.50 
С е р и я  № :  0 0 4
Дата изготовления: «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ( | ) о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (25 мл) 004 соответствует
1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 

желтого цвета 1 флакон (25 мл) 004 соответствует
1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %. не более 5 соответствует
Гест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %’

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре -г2-1-25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А, Б и Г. которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «29  »июля 2023  г. 

Начальник ОБТК А .В . Зверева Ш тамп ОБТК

-•V

информация предоставляется по запросу конечного пользователя. ■/



НПФ

Л В Р И С - 1- о в щ Е о тв а  а  <э г п а н и ч е н н с :>и  атвЕ.татвЕ.ннс:>атьк:>

1 9 6 0 0 6 ,  Р о с с и й с к о м  <|>© А<&рамим, г. Санкт-Петербург, ул. Ц^етомноя, а - 1 6 , л и т .  М, 2 - й  э т о ж .
Тел./фокс: Св12) 740-1992, 740-I7S6, 740-1789. Фоа- номер: В-вОО-333-7324. E-mail: abrisi^obfispius.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 008 
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  1

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
КатХо: АО 16.1.50 
С е р и я  Х « : 0 0 5
Дата изготовления: «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о :  ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (25 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон (25 мл) 005 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %. не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации. %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г. которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

X-'
Д ата выдачи паспорта: «17  » августа 2 0 2 3  г.

Начальник ОБТК
( ^ 6  и подпись)

А .в . Зверева ‘ ' Ш тамп ОБТК

•С''" Ti"- Л 'О . '

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.



/

НПФ

Л В Р И С -f- авщ Еотва а агпАничЕннай атвЕ тагвЕ н н ааты о  
Нтучм€>--пр€>из&€>&аш&<вннвя фи§зма

19ЬООЬ. Российскоя ФеА«ромия, г* Сонкт-Петербург, ул. Цаеточиоя. а - 16* л и т. М . 2 -й  э т а ж .
Тел,/фокс: Св12> 7ДО 1992. 740-1766. 740-1789, Оед, момер: 8»вОО-333-7324. E-mail: oPriiS^abifisplus-ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 002
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в еыворотке (плазме) крови и моче кинетичееким методом на оенове реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  2

ТУ 2 1.20.23-107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН Х Х Х Х / Х Х Х Х  
Кат№: А016.1.100 
С е р и я  № :  0 0 4
Дата изготовления: «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (50 мл) 004 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон (50 мл) 004 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %. не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре -ь2-1-25°С
Утилизация: при использовании набора образуются отходы классов А, Б и Г. которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «2 9 »  июля 2023  г. 

Начальник ОБТК

X-

А .В . Зверева
подпись)

Л ' / /  Ш тамп О БТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.



НПФ

/ К Б Р И С . + овщватвсу а с ж п а н и ч ен н о^ отвЕтатвЕ.нноотьк:> 
Нвучно-прсуизвпОатнЕ^ннвн фирма <iAE>RHC'*-»

19<5>006, Р о с с и й с к о я  < |> е А ® р а м и я , г . С о н к Т " П ® т © р 6 ^ у р г ,  у л .  Ц е е т о н м о я ,  а  16, л и т .  М . 2 -й  з т а ж .
Т ^ л . / ф о к с :  Св12> 7 4 0 - 1 9 9 2 ,  7 4 0 - 1 7 6 5 ,  7 4 0 - 1 7 В 9 .  0>©А- н о т © р ;  8 - 'а О О -3 6 3 -7 3 2 4 . е - т о Н :  оЬг1в<§>аЬг18р1и».ги

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 009 
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  2

ТУ 21.20.23 -107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№: А016.1.100 
С е р и я  № :  0 0 5
Дата изготовления; «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о ;  ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (50 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон (50 мл) 005 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %. не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

^Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки; транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А, Б и Г, которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Дата выдачи паспорта: «17» августа 2023 г. 

Начальник ОБТК

у..-' , л->

А .в .З в е р е в а Л

.У"
Ш тамп О БТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.



/
НПФ

Л В Р И С -t- сувщватва а агпАничпнной агвЕтатввннсуотьку 
H 3 ty 4 H € > -n f> € iU 3 & € 3 ^ a iT tm ^ H H m sf ф и р м а  « A i B R H C : ^ »

19<5*0О6, Р о с с и й с к о я  < |> © А ^ р о м м я , г .  С о м к т - П е т © р 0 у р г ,  у л ,  Ц в е т о м н о я ,  а -  ̂ л и т .  М ,  2 - й  э т а ж .
Т э л . / ф о к с :  С в1 2 ) 7 4 0 - 1 9 9 2 ,  7 4 0 " 1 7 Б 5 ,  7 4 0 - 1 7 8 9 ,  Ф е А -  н о т © р :  8 - в О 0 ' '3 3 3 - 7 8 2 4 ,  e - m a i l;  o P r i s ^ a b r i s p lu s - f U

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 003
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  3

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
КатХо: АО 16.1.200 
С е р и я  X » : 0 0 4
Дата изготовления: «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и л  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (100 мл) 004 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон (100 мл) 004 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (5 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л, отклонение в %, не более 5 соответствует

1 ест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в 
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2-+25°С 
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А, Б и Г. которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2,1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «29  »июля 2023  г. 

Начальник ОБТК
^ФЙб и подпись)

А .в .З в е р е в а  " Ш тамп О БТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.
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НПФ

Л Б Р И С -f- овщ Ество  а агпАничвннай атвЕтатввннсуатвку /̂ ауч«о-п^эо£13вго<?етее«ма5? фи^ум^ ^ASRHO'^»
19<6>006. Р о с с и й с к а я  Ф - в А О р а ц и я ,  г .  С о н к т - П о т е р в у р г ,  у л ,  Ц е о т о ч и о я ,  а  л и т . М ,  2 - й  э т а ж .
Т о л . /фокс: ( в 1 2 )  740-1992, 7 4 0  I7 S 5 . 7 4 0 - 1 7 8 9 .  Ф о а . потер: 8-800-333-7324. Ё - т о Н :  aP*-(S‘S > o b O sp Iu a .fU

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 010
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  3

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
КатХо; АО 16.1.200 
С е р и я  X » : 0 0 5
Дата изготовления; «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о :  ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (100 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон (100 мл) 005 соответствует

1 .3 .  Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (5 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л, отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

^Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре -1-2-г25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2-г25°С
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г, которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Дата выдачи паспорта: «17» августа 2023 г.

Начальник ОБТК
(ФИО и подпись)

А .В . Зверева .чу У Ш тамп О БТК

S* I 4- j ;

G



НПФ

Л Б Р И С -f- овщ ватва а о гп а н и ч е н н о ^ о  твв  та  тввнноагы а  
HBy4M€>-f7f>€>u3mâ Gfrf€tGHMBŝ  фирмз «AiSRHO^»

1 9 ^ 0 0 6 ,  Р о с с м й с к о я  < |> © А ® Р О м и я , г .  O o M K r - n e T e p f e y p r ,  у л .  Ц в е т о м м о я ,  д .  1 6 , л и т .  М ,  2 - й  з т а ж .
Тел./фоке: <612) 740-1992, 740-1756, 740-1789, Шед, номер: 8-600-333-7324- Ё-тоИ: obds^obrisplus.fu

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 004
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  4

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
КатХо: АО 16.1.500 
С е р и я  X » : 0 0 4
Дата изготовления: «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (250 мл) 004 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон (250 мл) 004 соответствует

1 .3 .  Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (5 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л, отклонение в %, не более 5 соответствует
Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми изданном виде транс: юр la. при температ} ре +2+25°С
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А. Б и которые \'тилизир>ю[ся в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «2 9 »  июля 2023  г.

Начальник ОБТК А .В . Зверева Ш тамп О БТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.
f



НПФ

Л В Р И С . + овщЕ.атвсу а о г е а н и ч е н н о н  о  г в £г та  тввниоа  гьк э
€puf>M>a <€ЛН1̂ ИС2'*‘»

1 9600<S. Р»осс14йскс1Я С|>еА®РОммя, г. С а м к т - П е т е р б у р г ,  ул. Цш5©точмоя, д . 16, лит. М , 2 й  з т а ж .
Тел./фокс: <812> 740-1992, 740-I 7S6. 740-1789. Оед- номер: S-800 -333-7824. E-motl: obris<i&abrispius.ru

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 011
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  4

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№>: АО 16.1.500 
С е р и я  № :  0 0 5
Дата изготовления: «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о :  ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (250 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 1 флакон(250 мл) 005 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (5 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %, не более 5 соотвегствует

Тест на «открытие», отклонение в %. не более 5 соответствует
Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С
Утилизация: при использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г, которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «17» августа 2023 г. 

Начальник ОБТК А .В . Зверева Ш тамп О БТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.



НПФ

Л B P И C -^■ авщЕОтво а  а г п А н и ч Е н н о н  о  т в е  т а г в в н н о а  тыо
фи$>м& «Л E-RM<̂ *♦■»

19^006. Россмйскоя <фв!А«^рС1мия, г. Саи»€т-П<^т^рвург, ул. Царточиюя, а - 16, лит. М , 2 -й  э т а ж .
Тел./фокс: Св12> 740-1992, 740-1 7SS, 740-17в9. Фед. ном^р; 8-800-333-7324. £-таПг ob^is^abrisplus-fu

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 005
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  5

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№: GO 16.4.30 
С е р и я  № :  0 0 4
Дата изготовления: «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 4 флакона(по 15 мл) 004 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 4 флакона(по 15 мл) 004 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации. %. не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в 
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С 
Утилизация: при использовании набора образуются отходы классов А. Б и I . которые утилизируюзся в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21. l,iV; ■ >

Д ата выдачи паспорта: «29  »июля 2023  г. 

Начальник О БТК А .В . Зверева ■ Ш тамп ОБТКА 'ч ■ УУ'

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.



НПФ
Л В Р И С -f- овщвство с  ограниченной ответственностью 

Н&учмо-произс&о&ст^^мная фирма *<АБРИС*»
1 9 ^ 0 0 6 ,  Р О С С 1Л Й С К О Я  г. С а н к т - П е т « @ р 6 у р г ,  у л .  Ц в ^ е т о ч и о я ,  а - 1 6 , л и т .  М ,  2 - й  з т о ж -
Т е л . / ф о н с :  Св 12 )  7 4 0 - 1 9 9 2 ,  7 4 0 - - I7 5 6 , 7 4 0 - 1 7 6 9 .  О е д -  м о ?^ о р :  8  в О О -3 3 5 -7 3 2 4 .  Е -гтю И : a b r is € ? a b r is p lu s . r u

f
ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 012

Набор реагентов для определения концентрации креатинина 
в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 

(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023
К о м п л е к т а ц и я  №  5

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№>: GO 16.4.30 
С е р и я  № :  0 0 5
Дата изготовления: «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о :  ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость
4 флакона (по 15 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета

4 флакона(по 15 мл) 005 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л, отклонение в %. не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует

Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре -ь2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки; транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре -1-2-ь25°С
Утилизация: при использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г. которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «17» августа 2023 г. 

Начальник ОБТК А .В .З в е р е в а

: к-

4^  Ш тамп О БТК.-ЧА-

информация предоставляется по запросу конечного пользователя. /(У



НПФ

Л Б Р И С . + ОВЩВСТВО с  ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ 
Н з у ч н о - п р о и л а о З с п ш а н н а я  ф и р м а  < гАЕ>РИ С*»

1 9 ^ 0 0 6 ,  Р о с с и й с к о е  г . О о и к т - r i o T o p S y p r ,  у л -  Ц е ю т о м и о е ,  А - 1 6 , л и т -  М ,  2 - й  з т о ж -
Т а л . / ф а к с :  (в )2 >  7 4 0 - 1 9 9 2 ,  7 4 0 - 1 7 6 6 ,  7 4 0 - 1 7 8 9 .  Ф а л -  н о м е р :  8 - 8 0 0 - 3 3 3 - 7 3 2 4 .  E - m a i l :  a P r t s e o b » is p lu s . » u

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 006
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  6

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№; BS016.1.80 
С е р и я  № :  0 0 4
Дата изготовления; «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и л  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость
1 флакон (40 мл) 004 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета

3 флакона (по 14 мл) 004 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л, отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует

Коэффициент вариации, %. не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре -г2-г25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре -i-2-(-25°C
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов Л. Ь и которые ^илизируюгся в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

Д ата выдачи паспорта: «2 9 »  июля 2023  г.

Начальник О БТК
""̂ ЙО̂Гподпйсь)

А .в . Зверева

-С'"
Ш тамп О БТК

/ /



/ л  fz  [ Э1Л о б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е  г с т в е н и о с т ь ю  A \D I й ! \—"Г Н^учна-произаоИствеммая ipuf tMH «А fSPHС+»
196006. Р о с с и й с к а я  ф е л е р а м и я ,  г .  С а н к т - П е т е р б у р г ,  у л .  Ц в е т о ч н а я ,  а - 16, лит. М, 2-й этаж.
Т е л . / ф о к с :  (в!2> 740-1992. 740-17SS, 740-1789. ФРА- номер: 8-800-333-7324. E - m a it :  atoris®ab»isplus.tu

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 013
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  6

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
КатХо: BS016.1.80 
С е р и я  X » : 0 0 5
Дата изготовления: «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о :  Ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и л  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент I Прозрачная бесцветная 

жидкость 1 флакон (40 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета

3 флакона (по 14 мл) 005 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а

Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %. не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %. не более 5 соответствует

Коэффициент вариации, %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %
Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2-г25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С
Утилизация; При использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г, которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

.'(S

Дата выдачи паспорта: «17» августа 2023 г. 
Начальник О БТК _______  /  , А .В . Зверева

Д V ч Щ тамп ОБТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя. /г-



НПФ

Л В Р И С -f- овщ Е.отво  с  агЕАНичЕннсуй  о  твЕ т а т в Е н н о а т ы о

19<&>006. Р ^ о с с м й с к о я  <|>©А®рС1И и я ,  г .  О а м к т - П е т е р б у р г ,  у л .  Ц в ^ т о м н о я ,  а -  ̂6 , л и т .  М ,  2 * й  з т а ж .
Т е л . / ф о к с :  (в)2> 740-1992, 740-I7SS, 740-17в9. м о м ^ р :  8”в00-333”7324. e - m o i i :  a b t i s ^ a b r i s p lu s . r u

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 007
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  7

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
КатХо: BS016.1.160 
С е р и я  X » : 0 0 4
Дата изготовления: «29» июля 2023 г.
Г о д е н  д о :  я н в а р я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость 2 флакона (по 40 мл) 004 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 6 флаконов (по 14 мл) 004 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 004 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л. отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует
Коэффициент вариации. %. не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,5 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2+25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми .видами крытого транспорта в 
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорт а, при темперачурс +2+25°С 
Утилизация: При использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г. которые у гилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21.

.ч \
Д ата выдачи паспорта: «29»  июля 2023  г.

(ФЙО и подпись)
Начальник ОБТК А .В .З в е р е в а

' . у''",,4

 ̂ Ш тамп О БТК

информация предоставляется по запросу конечного пользователя.
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Л Б Р И С + а вщ ва т во  а  о г п А н и ч Е н н а й  атвЕт отввннсют ыо  
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1 9 ^ 0 0 6 .  Р о с с и й с к о е  Ф ^ е л е р о м и я ,  г .  С о и к т - П е т о р в у р г ,  у л .  Ц в е т о м и о я ,  а - 1 6 , л и т .  М ,  2 * й  ^ э то ж .
Т е л . / ф о к с :  Св12> 7 4 0 - 1 9 9 2 ,  7 4 0 * 1 7 5 6 . 7 4 0 ^ 1 7 8 9 , Ф е д .  н о м е р :  8 -8 0 0 * 3 3 3 -7 3 2 4 -  Е - т о Н :  a b d s € > o b f i s p lu s . r u

ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № 014 
Набор реагентов для определения концентрации креатинина 

в сыворотке (плазме) крови и моче кинетическим методом на основе реакции Яффе 
(«КРЕАТИНИН АБРИС+») по ТУ 21.20.23-107-27428909-2023

К о м п л е к т а ц и я  №  7

ТУ 21.20.23-107-27428909-2023
Регистрационное удостоверение № РЗН ХХХХ/ХХХХ 
Кат№: BS016.1.160 
С е р и я  № :  0 0 5
Дата изготовления: «17» августа 2023 г.
Г о д е н  д о :  ф е в р а л я  2 0 2 5  г .

Н а и м е н о в а н и е
р е а г е н т а

В н е ш н и й  в и д  
и  ф о р м а  в ы п у с к а К о м п л е к т а ц и я С е р и я  р е а г е н т а С о о т в е т с т в и е

С о с т а в  н а б о р а
1.1 Реагент 1 Прозрачная бесцветная 

жидкость
2 флакона (по 40 мл) 005 соответствует

1.2. Реагент 2 Прозрачная жидкость 
желтого цвета 6 флаконов(по 14 мл) 005 соответствует

1.3. Калибратор 
1 7 7  м к м о л ь / л *

Прозрачная бесцветная 
жидкость 1 флакон (2 мл) 005 соответствует

В комплект поставки входит инструкция по применению и паспорт.
Р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Н а и м е н о в а н и е  
к о н т р о л и р у е м о г о  п а р а м е т р а Н о р м а С о о т в е т с т в и е

Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 15-1350 
мкмоль/л, отклонение в %, не более 5 соответствует

Тест на «открытие», отклонение в %, не более 5 соответствует

Коэффициент вариации. %, не более 5 соответствует
Упаковка и маркировка Согласно ТУ 21.20.23-107-27428909-2023 соответствует

*Суммарная относительная стандартная неопределенность значения -  3,7 %'

Условия хранения: хранение наборов должно осуществляться в упаковке предприятия-изготовителя при температуре +2-ь25°С в 
течение всего срока годности.
Условия транспортировки: транспортирование наборов должно производиться всеми видами крытого транспорта в 
соответствии с требованиями и правилами, принятыми на данном виде транспорта, при температуре +2+25°С 
У тилизация: При использовании набора образуются отходы классов А. Б и Г. которые утилизируются в соответствии с СанПиН
2.1.3684-21. ли"

Д а т а  в ы д а ч и  п а с п о р т а :  « 1 7 »  а в г у с т а  2 0 2 3  г .

Н а ч а л ь н и к  О Б Т К

'• .' .->5̂ 7>"'
/■■ , J  ' л"*

А .в . Зверева • '

• у' ___  "лУ'

/ .  Ш т а м п  О Б Т К

информация предоставляется по запросу конечного пользователя. /9
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