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GDIAGNOSIS С € DYD

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Набор контрольны х материалов для контроля качества определения газов 

крови, электролитов, метаболитов на анализаторе РТ1000, для диагностики in

vitro

Производства Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. / Ухань 

ИзэйДиагносис Биомедсин Ко., Л тд

V I.4 15.03.2024



1. ПЛИМЕЫОВЛПИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЧДЕЛИЯ

Набор контрольных материалов для контроля качества определения газов крови, 
электролитов, метаболитов на аиа.1нзаторе РТЮОО, для диагностики in viiro. в составе:

1) Контрольный материал для контроля качества определения газов крови, электролитов, 
метаболитов на анализаторе Р'Г 1 ООО, д:1я диагностики in vitro, уровень 1, но 2,5 мл. - 30 ампул.
2) Контрольный материал для контроля качества определения газов крови, электролитов, 
метаболитов на анализаторе РТЮОО, для диагностики in vitro, уровень 2, но 2,5 мл. - 30 ампул.
3) Контрольный материал для контроля качества определения газов крови, электролитов, 
метаболитов на ана.зизаторе РТ1 ООО. для диагностики in vitro, уровень 3, по 2,5 мл. - 30 ампул.
4) Лист со значениями контрольного материаза 1 уровень -  1 тт .
5) Лист со зиачеииями контрол1люго материаза 2 уровень -  1 h i t .

6) Лист со значениями контрольного Marepiiaia 3 уровень -- 1 ш т.
7) Инструкция по применению -  1 тт .

Дааее по тексту могут использоваться следующие наименования:
«коитроли», «конгрольиые мазерналы», «МИ», «набор», «изделие», «набор контрольных 
материазою>, «контроль газов крови, электролитов, метаболитов», «набор контрольных 
матерназов для контроля качес тва определения газов крови, электролитов, метаболи тов».

2. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Для диагиое гики in vitro. Предназначен для контроля качества количественного определения 
газов крови, электроли тов. метаболитов на аназизаторах РТЮОО. Набор контрольных 
материазов не иг-пользуется непосредственно в аназизе пробы пациента, но необходим для 
внутри-лаборатириого контроля качества рабоз'1>1 анализатора и лога карзриджа. >1вляетея 
вспомогательным средством в диагностике.

2.1 Функциональное назначение

Контроль корректности количествсн!Юго определения pH, рС02, р02, натрия, калия, 
хлорида, ионизированного кальция, глюкозы, лактата. При помощи верных показателей 
можно определять различного рода патологии.

3. ОЬЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Клиническая лабораторная диагностика in vitro.

4. ТИП АИАЛИЗИРУЕМОГО ОБРАЗЦАОБРАЗЦА

! еиарииизированная цельная арз'ертиьзьная и венозная кровь. Обзэсм пробы не меиее 
150 мкл.

5. ИНФОРМАЦИЯ О ИО ГЕИЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ

Контрольные материалы предназначены для использования квалифицированными 
медицинскими работниками (врач клинической лабораторной диагностики, медицинский 
лабораторный техник (фельдшер-лаборант), специазистами со средним специазьиым



медицинским обра'юваиием в области сестринского дела (операционная, процедурная, 
постовая сестра), проню/циими необходимое обучение но его использованию.

6. ПОКЛ5А11ИМ И ПРОТИВИПОКЛЗАНИМ

6.1 Мок'азаиии к применению

Используется в качестве вспомогательного средства для контроля качества 
количественного определения следующих элементов в пробах цельной крови человека: 
водородный показатель (р11), парциа.тьиое давление двуокиси углерода (рС02), парциальное 
давление кислорода (р(П2). мои натрия (Na+). ион ка.пия (К+), иои кальция (Са++), ион 
хлорида (С1-). глюкоза (СЛи). молочная кислота (Lac).

Контрольн1>1Й магерна.и помогает проверять корректность результатов измерения, 
предоставленных картриджем, с помощью которого медицинский персонал может быстро 
получать информацию о пациенте, что улучшает диагностику и качество лечения пациента.

• Измерение pH, рС02 и р02 в цельной крови применяется в диагностике и лечении 
опасных для жизни нарушений кислотно-щелочного баланса.

• Электролиты В1>11юлияют .множество фу11кций в человеческом организме.
11ракгически все метаболические процессы зависят от или регулируются 
электролитами;

• Измерение уровня натрия (Na-^) используется в диагностике и лечении 
ачьдостероиизма, несахариого диабета, надпочечниковой гипертензии, 
болезни Л;ищеоиа. обезвоживания, неадекватной секреции антидиуретиков и 
других заболеваний, связанных с дисбалансом электролитов.

• Измерение уровня калия (К-) используется при мониторинге электролитного 
баланса для диагностики и лечения заболеваний, характеризующихся низким 
или высоким уровнем калия в крови.

• Измерение содержания ионизированного кальция (Са++) применяется в 
диагностике и лечении заболеваний паращитовидной железы, ряда 
заболеваний костной ткани, хронических болезней почек и тетании.

• Из.мерения содержания хлорида (С1-) используется в диагностике и лечении 
нарушений электролитного бшшнса и метаболических нарушений, таких как 
муковисцидоз и диабетический ацидоз.

• Измерение уровня глюкозы (Glu) применяется для диагностики, мониторинга и 
лечения иар\тпеиий углеводного обмена, включая сахарный диабет, 
гипогликемию иоюрождспных и идиопатическую гипогликемию, карцино.му 
оетровковых клеток поджелудочной железы.

• Измерение уровня лактата (Lac) используется:
• для оценки кислотно-щелочного статуса пациента с подозрением на лактат- 

ацидоз;
• при мониторит е гипоксии тканей и при изнуряющей физической нагрузке;



• при диагностике гиперлактатемии.

6.2 ripoiTiBoitoKunuiini

Не применимо для данного МИ.

7. Н Е Ж Е Л А Т Е Л Ь Н Ы Е  Я ВЛЕН ИЯ / П О БО Ч Н Ы Е Э Ф Ф Е К Т Ы

Не применимо для данного медицинского изделия,

8. И З М Е Р Я Е М Ы Е  АНЛЛИТЫ

Конгролынлн материал используется н качестве вспомогательного средства для 
контроля качества количественного определения следующих элементов в пробах 
артериатыюй и венозной крови человека:

Название анализа Сокращение

водородный показатель pH

парциальное давление двуокиси углерода рС02

парциальное давление кислорода р02

ион натрия Na+

ион калия К+

ион кальция Са++

ион хлорида Cl-

глюкоза Glu

молочная кислота Lac

9. ПР ЕДУ П РЕЖ ДЕН И Я  И МЕРЫ П Р Е Д О С Т О РО Ж Н О С Т И

1. Данное МИ предназначено только для диагностики in vitro.
2. Данное МИ используется только для контроля рабочего состояния измерительной 

системы, а не в качестве калибратора.
3. Не используйте контрольные материалы с истекшим сроком годности; эталонное 

значение продуктов контроля качества соответствует их конкретным номерам партий, и 
контрольные материалы разных номеров лотов не могут быть смешаны.

4. В дополнение к диапазону значений, указанному в таблице ожидаемых значений, 
лаборатория можег установить свои собственные внутренние процедуры контроля качества 
в соответствии с фактической ситуацией для определения диапазона ожидаемых значений.

5. Используйте сразу после вскрытия ампулы и не используйте повторно.



10. СПЕЦИФИЧЕСКАЯ ПАТОЛОГИЯ, СОСТОЯНИЕ ИЛИ ФАКТОР РИСКА, 
ДЛЯ ОБНАРУЖЕНИЯ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ ИЛИ ДИФФЕРЕНЦИРОВАНИЯ 
КОТОРОГО ИРЕДИЛЗИАЧЕНО ИЗДЕЛИЕ

Лиазнз газов крови позволяет своевременно и точно определять дыхательные и 
метаболические функции организма человека, объективно оценивать оксигеиацию, 
газообмен и кислотно-щелочной баланс у пациента, а также может определять функции 
легких, почек и других органов, что является важнЕлм для контроля изменений состояния 
здоровья во время эксгреииой помощи. Данный анатиз играет важную роль в диагностике, 
лечении и прогнозировании критических заболеваний.

Анализ элекзролитов можно использовать для оценки различных заболеваний, таких 
как повышенное содержание калия, наблюдаемое при почечной недостаточности, 
гипофункции надпочечников, шоке, повреждении тканей и тяжелом гемолизе, а также 
пониженное содержание калия, наблюдаемое при гиперфункции Ешдпочечпиков, сильной 
рвоте, диарее, применении диуретиков и инсулина, метаболическом алкалозе и т.д. 
Повышенное содержание натрия наблюдается при гиперфункции надпочечников, сильном 
обезвоживании, центральном несахарном диабете и нарушениях мозгового кровообращения. 
Пониженное содержание натрия наблюдается при сахарном диабете, недостаточности 
надпочечников, избыточной потере пищеварительного сока, тяжелом пиелонефрите, 
тяжелом поражении почечных канальцев, повышенной потливости, вызванной диуретиками, 
обширных ожогах, иолиурической стадии уремии. Повышенное содержание казьция 
наблюдается при гииервитамшюзе D, саркоидозе, острой атрофии костей, гнперпаратиреозе 
и повышенном напряжении углекислого газа в крови.

Контроль уровня сахара в крови считается основой для лечения больных сахарным 
диабез’ом. Результаты коигроля можно испо.тьзовать для оценки эффективности пищево1'о 
рациона, физических уиражиеиий и лекарственной терапии, а также для корректировки и 
оптимизации схемы лечения для обеспечения максимазьного контроля уровня сахара в крови 
с целью снижения или замедления возникновения различных острых или хронических 
осложнений.

Лназиз крови на уровень молочной кислоты широко используется в клинической 
практике. Например, уровень молочной кислоты определяется непосредственно в родильной 
палате для своевременного выявления и диагностики внутрнматочной гипоксии; анализ 
газов крови выполняется у экстренных пациентов на месте происшествия; контроль притока 
кислорода и ацидоза выполняется у пациентов в операционной во время анестезии; 
высокоинтенсивиый контроль ацидоза и метаболизма выполняется у пациентов с 
гликогеновыми заболеваниями иепосредствеино у постели; стационарные нагрузочные 
тесты проводятся для пациентов с хронической артериапыюй гипертензией, диабетом или 
другими заболеваниями. В то же время такой анализ широко используется в спортивной 
медицине для oiieiiKii индивилуалыюго состояния метаболизма молочной кислоты в 
организме.



11. ПОПУЛЯЦИОННЫЕ Н ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ИРИМЕИЕИИЯ 
М ЕДИ ЦП н е к о г о  ИЗДЕЛ И>1

Производитель не вводит специальных ограничивающих требований к популяционным и 
демографическим аспектам использования медицинского исследования {и предполагает 
возможность использования медицинского изделия для пациентов всех возрастов, 
независимо от пола.

12. ИЕ()БХОДИМ1>1Е И СОВМЕСТИМЫЕ М ЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ, НЕ 
ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

- Анализатор авюмагичеекип ra3oii крови, электролитов, .метаболитов в образцах 
цельной крови методами иотеициометрии. амиерометрни, коидуктомс'трии для диагностики 
in vitro РТЮОО; пр-ва Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd (в процессе регистрации).

- Картридж Р'ГЮ для количественного определения э.тектродным методом газов 
крови/электролитов/глюкозы/молочной кислоты/гематокрнта в образцах цельной крови для 
диагностики in vitro, в вариантах исполнения; пр-ва W’uhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., 
Ltd (в процессе регистрации)

- Геиарииизироиапиый шприц -  самозаполияющийся шприц для анализа газов крови и 
электроли'гов объемом 1 мл, 2 мл, 3 мл ,5 мл или 6 мл из стекла или пластика, размер иглы 
20 G -  25 G. В качестве аптикоагулянта допускается Li -гепарин в таблетированной форме 
или в виде пленки на внутренней стейке шприца. В случае необходимости опредления 
ионизированного кальция (Са""‘) рекомендуется применять шприцы с сухим 
сбалансированным по электролитам 1л-гепарииом.

Ниже прнведеи1>1 примеры систем взя гия крови для анализа газов крови и электролитов:
П р о т в о д и  гс.!|ь Н а и м ен о в а н и е .Ap ril K' V.i Объем А и т и к о а  ry.iHiri

364314 3 мл 80 ME Li-гепарина
364316 3 мл 80 ME Li-гепарина
364327 3 мл 80 ME Li-гемарииа

г lesei
364413 1 мл 30 ME Ы-гепарина
364415 1 мл ^0 ME Li-гепарина
364416 1 мл 30 ME Li-гепарипа

15 и
364390 3 мл 80 ME Li-гепарина

Preset Eclipse 364391 3 мл 80 ME Li-гепарина
364393 3 мл 80 ME Li-гепарина
364356 1 мл 30 ME Li-гепарина

A-liiie 364376 3 мл 80 ME Li-генарина
364378 3 мл 80 ME Li-гепарина

SaugLiis-Countiiig BCj .Syringe 3999594 2 мл
80 ME электролиr- 
с5а.1ансированного Li-гепарина

Bccklon Dickinson

368496
368884

4 мл 68 ME Li-гепарина
Vaciilainer

367886
368889

6 мл 102 ME Li-гепарина 1

Sarstedt Monovetle 05.1 146.020 1 мл
50 ME Са-сбалансированного 
Li - гепарина



05.1 147.020 2 мл
50 ME Са-сбапансированного 
Li - гегшрина

05.1 147.028 2 мл
50 ME Са-сбалансированного 
Li - гепарина

05.П47.048 2 мл
50 ME Са-сбалаисирова}4ного 
Li - гепарина

Radiometer SafePico 956-616 2 мл
80 ME электролит- 
сбалансированного Li-гепарина

Greiner V'aciielle
95057-403 4 мл 72 ME Li-гепарина
95057-405 6 мл 108 ME Li-гепарина

- Капилляр для анализа газов крови и электролитов из стекла или пластика обьемом от 
70 до 230 мкл. В качестве антикоагулянта допускается сухой 1л -гепарин в виде пленки на 
внутренней стенке капилляра. В случае необходимости опредления ионизированного 
кальция (Са"^*) рекомендуется применять капилляры с сухим сбалансированным по 
электролитам Li-reiiapunoM. Для предотвращения образования сгустка следуйте 
рекомендациям производителя капилляров (например, используйте мешалки и магниты), для 
предотвращения коиатмипацни атмосфершлми газами могут применяться рекомендуемые 
производителями карилляров заглушки.

Ниже приведены примеры капилляров для анализа газов крови и электролитов:

П роизводитель Наименование Артикул Объем А нтнкоагулзш т
SangLiis-Counting Plastic capillaries 

I'or blood gas
101080 90 мкл 50 ME Li-гепарипа
101090 100 мкл 50 ME Li-reiiapHHa
101100 1 10 мкл 50 ME Li-гспарипа
101120 130 мкл 50 VIE Li-гепарина
102090 140 мкл 50 ME Li-гепарина
102100 155 мкл 50 ME Li-гепарина
104056 70 .мкл 100 ME Li-гепарииа
101071 80 мкл 100 VIE Li-гепарииа
101151-250 165 мкл 100 ME Li-reriaptma
105107 170 мкл 100 VIE Ei-гепарина
102119 1 80 мкл 100 ME Li-гепарина
102125 185 мкл 100 ME Li-гепарина
101181-250 200 мкл 100 ME Li-гепарина
102155-200 230 мкл 100 VIE Li-гепарина

'Sarstedt Blood gas 
capillaries

19.930.100 100 мкл
70 МЕ/мл Са-сбалансированного Li- 
гепарина

19.930.125
I

125 мкл
70 МЕ/мл Са-сбалаисированпого 1л- 
1'епари на

19.930.140 140 мкл
70 VlE/мл Са-сбалапсированного Li- 
гепарина

19.930.175 1 75 мкл
70 VlE/мл Са-сбаланснроваиного Li- 
гепарина

Radiometer Clinitubes (glass)
942-898
1

70 мкл
70 МЕ/мл сбалансированного Li- 
геиарима



942-878 100 мкл
70 ,МЕ/мл сбалансированного Li- 
геиарииа

942-880 125 мкл
70 МЕ/мл сбалансированного Li- 
1’епарина

942-884 210 м К.1
70 МЕ/мл сбалансиршшнного Li- 
гепарина

13. o n  и е л и  и  к и >1

Набор контрольных материалов имеет 3 уровня, которые упакованы в стеклянные 
ампулы. Ампулы каждого уровня контрольных материалов упакованы в картонную коробку. 
Упаковки каждого уровня контрольных материалов упакованы в единую коробку, тем самым 
образуют набор контрольных материалов. На упаковке указан номер лота и срок годности.

Набор контрольных материатов представляет собой буферный водный расгвор. 
содержащий электролиты (Na^, К+, С1-, Са2+, Mg2+), глюкозу, лактат и мочевину. Он 
стабилизирован С02. 02  и N2. Данный контрольный материал используется на анализаторе 
автоматическом газов крови, электролитов, метаболитов в образцах цельной крови методами 
потенциометрии, амперометрии, кондуктометрии для диагностики in vitro PTl ООО, 
производства компании Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. / Ухань ИзэйДиапюсис 
Биомедсин Ко., Лтд.

14. .МЕТОД й е н ы  ГЛИИЯ

1. Данные контрольные материш1ы должны быть уравновешены до комнатной темперазлры 
в течение как миниму.м 4 часов перед использованием.
2. Использовать сразу после вскрытия ампулы.
3. Перед использованием держать ампулу за верх и низ (указательным и большим пальцами) 
и встряхивать в течение 10 секунд, чтобы раствор перемешался. Нажать на ампулу, чтобы 
вернуть жидкость на дно.
Необходимо использовать марлю, салфетку, перчатки или подходящий вскрыватель ампул, 
чтобы защитить пальцы от порезов. Откройте а.мпулу, отломив кончик по надрезу.
4. Немедленно ввести жидкость из ампулы в анашзатор, следуя руководству пользователя 
анализатора газов крови РТ1000 для отбора образцов контрольного материала.

14.1 Интерпретации результатов
Результаты контроля качества должны находиться в пределах диапазона ожидаемых 
значений, в противном случае необходимо проверить систему, например, контроль качества 
хранения, срок действия и работу, или производительность и состояние прибора, включая 
картридж.

14.2 Ограиичеиия
1. Контрольный материал следует использовать вместе с соответствующи.м прибором и 
картриджем.
2. Если компонепг контрольных материалов загрязнен или мутный, его следует выбросить.

□ 10 ед/'мл литиевого гепарина не оказывает очевидного интерференционного влияния
на pH и рС02 при данном методе оценки.

.8



с ацетамтюфен в концеитрапни 1,32 ммоль/л ме оказывал очевидного
интерфере11цио11ного влияния иарП нрн иепользованни этого метода оценки.
□ Окса-зат нагрня в концентрации 0.11 ммоль/л не оказывает очевидного
ингерференционного влияния на Na+. а оксалат натрия и коицеигрании 0,25 ммоль/л ие 
оказывает очевидного интерференционного влияния на Са2+ при данном методе оценки. *
□ Гидрохлорид добутамииа в концентрации 0,05 ммоль/л оказывает очевидное
интерференционное влияние на Na-r при данном методе оценки. Средний 
интерфереициогшый эф(|)ект составляет около 2,8 ммоль/л ири концеитрацни Na+ примерно 
135 ммолв/л; средним иитерфереициои11ыГ1 эффект составляет примерно 3.3 ммоль/л при 
концентрации около 150 ммоль/л. *
_j Салициловая кислот  в коицеитрацни 2,894 ммоль/л не оказывает очевидное
интерференционное воздействие на Са2+, в то время как очевидное интерференционное 
воздействие оказывает на С1- при данном методе оценки, а иитерференциоиный эф(|)ект 
превысил диапазон, измеряемый этим прибором. *

Бромид натрия в коице11трации 37,5 ммоль/л оказывает очевидное
интерференционное воздействие иа С1- ири данном методе оценки, а иитерференциоиный 
эффект превысил диапазон, измеряемый да}1иым прибором. *
□ Питроирусеида натрия в коицеитрацни 5 ммоль/л оказывает очевидное
интерференционное воздействие иа С1- при данном методе оценки, а интерференционный 
эффект превысил диапазон, измеряемый этим прибором. *

0,17 ммоль/л аскорбиновой кислоты {витамина С) не оказываю очевидное 
интер(1)еренцио11ное воздействие на глюкозы и лактат при использовании данного метода 
оценки.

Влияние даииого иитерферента/кроссрсактанта не было исследовано па территории [^Ф.

15. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОГНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХО'ЖДЕПМЯ

Не применимо для данного МИ.

16. СРОК г о д н о с т и  и УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКИ, 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

Срок годности набора контрольных материазов определяется контрольным 
материазом - компонеигом набора с ближайшей датой истечения срока годности. 
Макснмш1ьный срок ixvuiucm набора контрольных материалов - 12 месяцев с даты 
из1’отовле1шя. Указание срока 1 одности каждого продукта является частью процесса 
маркировки. На каждой ампуле приведено в виде си.мвола «годен до:».

Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в соответствии 
с правилами перевозки грузов, действующих иа данном виде транспорта при обеспечении 
температуры транспортирования 2-8 °С в защищённом от света месте, при нормазьном 
давлении 630-800 мм рг. ст., а также относительной влажности до 80%.

Условия хранепия:



-температура: 2-8 °С
- давление 630-800 мм рт.ст.
- относительная влажность до 80%
- не допускать воздействия солнечного света.
Условия эксплуатации
- Рабочая температура окружающей среды 10°С - 31°С
- Относительная влажность 25-80% (без конденсации)
- Высота <3000 м
- Атмосферное давление 525 мм.рт.ст. - 795 мм.рт.ст

17. ИНФОРМАЦИЯ, НЕОБХОДИМАЯ ДЛЯ ИДЕН ! И<1>ИКАЦИИ ИЗДЕЛИЙ

Каждый уровень контрольного материала имеет свой номер ЛОТа. Это связно с 
внутренним регламентом производства. Номер ЛОТа каждого уровня контролей имеет 7 
цифр. Последняя цифра каждого лота указывает па уровень контролей. Например, LOT 
ххххххЗ, соответственно, это контроль Зго уровня.

Этикетка упаковки каждого уровня контрольных материалов
!1 GDIAGNOStS 1

1]
Blocd Gcjs, Electrolyte. Metabolite Control i

it ‘p*.n-iic«Horv 
ipDlcKJ ’̂'lOOO Bto'xiCas ̂ rwl,z-ef

К Ё Г

eC кег. CMC WedlccJ Dcvkros a Drugs S t,
Ui ir.. btoio,

T.J- •
W I H i I k TVK

П 1  : .c  Crl
ivd] ' ^

j
СМС Medical Devices & Drugs S.L. CMC Медикал Девайсес энд Драге С.Л.
С/ Horacio Bento No. 18, CP 29006, Malaga, 
Spain.

С/ Орасио Бенто №  18, СР 29006, Малага, 
Испания.

Blood Gas,Electrolyte,Metabolite Control Контроль газов крови, электролитов, 
метаболитов

EDIAGNOSIS ИзэйДиагносис
Product specification:
Applied instrument: PTIOOO Blood Gas Analyzer

Спецификация продукта:
Применяемый прибор: Анализатор газов крови 
РТЮОО

Tel Телефон
WEB Сайт
Email Электронная почта

Этикетка потребительской упаковки Набора контрольных материалов
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B lo od  Gas, E leciro lyle, M e tab o lite  C ontro l

Applcd mstrument; PTIOOO Вклй Cos АпЫугег

|r e f | w -q p -i j 3

EC [r ERi CMCM»diCCilOuvlces&Di»<gsS.L.
Cl Hcf nc-o Lcngo No 18, CP ?9036, Mdoyy. 5вЫг> 
Tef -М95*-2|'Н1Ь4
v'/TB r 1Ги/,*«’#лл rnur"fdi :̂fll(«;vicf r, 
fTxi-l. ir'aijKi'b.irf4tculOt'%«:escn*ii

IV D

HI [jiof]
ic-i

J
CMC Medical Devices & Drugs S.L. CMC Медикал Девайсес энд Драге С.Л.
С/ Horacio Bento No. 18, CP 29006, Malaga, 
Spain._______________________________

С/ Орасио Бенто JM* 1 8, CP 29006, Малага, 
Испания.

Blood Gas,Eleclrolvte,Metabolile Control Контроль газов крови, электролитов, 
метаболитов

EDIAGNOSIS ИзэйДиагносис
el Телефон

WEB Сайт
Email Электронная почта

Информация на позребительской упаковке набора контрольных материалов 
___________Инфор.мация на упаковке каздого уровня контрольных материалов _______

inquvncs A n d  Gerjeiol In form ation  : Л:.  ̂ i. \
î MTiedianeĈ.,Ud. г C = - i : - v '

Addlesb.ftiOtmi 'S tSt л. 2nd Roof, В Й з  25. Pi'-osa 3.1 W whanOptics Valley IntemGli.'iriaiekvihQ/mpceulicni' AcceiVaf'i,', Сасх'Л 2iviRD. iu s iL iA »
Development Zorw. 4 5 0 0 'M W4i\an, CWno T  '  ̂ ,

*&ЬШП7 aiSObOOS , . . . - 2. :L .
'2**̂ WYrw.eo&vo‘-ospv:&r£iXorn , - . , ' ' •' ' _
Ьгю'Д- w4yvlce§;*feotvd«jgrwvis.cctri ■. , -

t T M  ConiiAivn-j^Tjctionsto* 1.4M!

"itr

И н ф о р м а ц и о н н ы е  зап р осы  н Oom asi И н ф ор м ац ия
Ухань ИзэйДиагносис Биомедсин Ко., Лтд
Адрес: Помещения 3 и 4, этаж 2. строение 25, очередь 3.1, Международный акселератор 
биофармацевтических предприятий Уханьской оптической долины, № 388, Вторая улица 
Гаосинь, Зона развития высоких технологий Ист Лейк, 430074 Ухань, провинция Хубэй, 
КНР
Телефон:+86(0)27-65523649 
Факс: +86(0)27-87808005 
Почта: ser\4ce@easvdiagnosis.com
Разъяснения: Обрати гесь к инструкции но применению_________________________________



Этикегка ампулы Коигрольного MaxepniiJia доя контроля качества определения газов крови. 
электролитов, метаболитов на анализаторе РТЮОО, для диагностики in vitro, уровень I

Blood Gos, Electrolyte, MeiofaoJite Control 

IlCft"

Ф  ®  Д ”

Level 1 

2.5 mL per ampul

Blood Gas,Electrolvtc.Metabolite Control Контроль газов крови, электролитов, мезаболитов
Level 1 1 уровень
2.5 mL per ampul 1,э мл в ампуле

Этикетка ампулы Контрольного материала для контроля качества определения газов крови, 
электролитов, мсздболитов на анализаторе PTIQOO, для диагностики in vitro, уровень 2

€D1ACN^I5
Blood G as, biectrolyte, M etabolite Control

j L O ^  L e v d  2

_  2-S m L  per ompul
дЗ

! ^

Blood Gas,Electrolyte,Metabolite Control Контроль газов крови, электролитов, метаболитов
Level 2 2 уровень
2.5 niL per ampul 1 2,5 мл в ампуле

Этикетка ампу.пыКонтрольного магериа-за для контроля качества определения газов крови, 
.электролитов, метаболитов на анализаторе PT100Q, для днагносгикн in vitro, уровень 3

QO\AGNOSm
Ы ооа  C o s, E lectro lyte. MetoboBte Control

fCSg ‘-«veJS
„  Z S m L  per ompul

M l

Blood Gas.Electroiyte,Metabolite Control Контроль газов крови, электролитов, метаболитов
Level 3 3 уровень
2.5 mL per ampul 2,5 мл в ампуле

С'гнкер гранснортной упаковки
Product name: Blood Gas, Electrolyte, Metabolite Control

Manufacturer: WUHAN EASYDIAGNOSIS BIOMEDICINE CO., ETD
1 ■ Ж -ЖЖ  1(1] т ж у ш т т  а  > 'J

1, 2, 3
±tii±ih: ЖЖ iIj 388 .)tWI'3l^>-3i#lK^f;^-#JJii

3.1 25 1 j/i 4
iy.W:02786699208
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Product name; Blood Gas Testing Cartridge 
(Electrode Method)

Название изделия: Контроль газов крови,
электролитов, метаболитов

Manufacture: Wuhan EasyDiagnosis 
Biomedicine Co.. Ltd.

Производитель: Ухань ИзэйДиагносис Биомедсин 
Ко., Лтд

т т т ш ш т т ш

® g ' t t  L т т ш ш у ш  2. т  
т т ш ^ ш з

388
a t l 3 .1  Ш25 1 Ш а ЩШ 
%®:02786699208

Название изделия: Контроль газов крови,
электролитов, метаболитов
Ингредиенты: контрольный материал 1;
контрольный материал 2, контрольный материал 3 
Адрес: Помещения 3 и 4. этаж 2, строение 25, 
очередь 3.1, Международный акселератор 
биофармацевтических предприятий Уханьской 
оптической долины, № 388, Вторая улица Гаосинь, 
Зона развития высоких технологий Ист Лейк, 
430074 Ухань, провинция Хубэй, КН[^
Телефон: 02786699208
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Развертка потребительской упаковки набора контрольных материалов, 
Развертка индивидуальной упаковки каждого уровня набора контрольных материалов
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Развертка транспортной унаковки



Расшифровка символов, указанных на маркировке

Символ Описание
REF Номер по каталогу

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

• Обратитесь к инструкции по применению

С€ Символ "СЕ" указывает на то, что изделие соответствует Европейским 
директивам

1 Е С  R E P  1 Авторизированный представитель в ЕС

,4 " Те м п е р аз’у р н ы й д и а пазон

LOT Код партии (Лот)
Использовать до

Дата изготовления

iJ Изготовитель

{§) Не использовать при повреждённой упаковке

Не использовать повторно

V Содержимого дос'таточно для проведения п тестов

Беречь от влаги

Не допускать воздействия солнечного света

0 Ограничение атмосферного давления

' V '

Не топтать!

It Вверх



Макет дополin n елышн маркировки для применения на территории Российской Федерации

Набор кон грольных мачерналов для контроля качества определения газов крови, 
электроличов, метаболигов на анализаторе РТЮОО, для диагностики in vitro, в составе:
1} Контрольный мачериал для контроля качества определения газов крови, электролитов, 

метаболитов на анализаторе РТЮОО. для диа1чюстики in vitro, уровень 1, по 2.5 мл. - 30 ампул.
2) Контрольный материй! для контроля качества определения газов крови, электролитов, 
метаболитов на ангтзизаторе Р Г1000, для диагностики in vitro, уровень 2. по 2,5 мл. - 30 ампул.
3) Контрольный материал для контроля качества определения газов крови, электролитов, 
метаболитов на анализаторе РТЮОО, для диагностики in vitro, уровень 3, по 2,5 мл. - 30 ампул.
4) Лист со значениями контрольного материала 1 уровень -  1 шт.
5) Лист со значениями контрольного материала 2 уровень — 1 шт.
6) Лист со значениями контрольного материала 3 уровень — 1 шт.
7) Инструкция по применению — 1 шт.

30

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co.. Ltd. /Ухань ИзэйДиагносис 
Биомедсин Ко., Лтд.
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.Л'. («О-О,

■
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При хранении относительная влажность до 80%

Уполномоченный представитель: ООО «Лабораторный проект», Россия, 1 15088, г. Москва, 
вн.тер.г. муниципальный округ Таганский, ул. Крутицкая, дом 17, строение 6, этаж 3, офис 324

18. ИНФОРМАЦИЯ О ПРЕВЕДЕНИИ ПРОЦЕДУРЫ КО НТРОЛЯ КАЧЕСТВА

Значения аназита, полученные при тестировании контрольного материала, должны 
находиться в диапазоне концентраций, указанном на листе со значениями контрольных 
материалов. Данные листы со значениями контролей каждого уровня находятся в коробке с 
набором контрольных материалов, а также их можно найти на сайте производителя по 
ссылке: https://\v4yw.easvdiagnosis.com/Service.html. При переходе по ссылке необходимо 
перейти в раздел Service (Сервис), а дазее ршжать на кнопку Download (Загрузка). В 
появившемся окне можно найти лист со значениями для конкретного лота контрольных 
материшюв.



Структура и наполнение листов со значениями контрольных материалов для каждого уровня 
контролей одинаковая.

Лист со значениями контрольных материазов содержит следую[дую информацию:

Blood Gas,Electrolyte,Metabolite Control

Model: Level 2 Loi: 230.>0i2 Valid imiil: 2024.02.29
Рагав**1ег Гаг g e t  Viiluc- l.utfcr llB iit Uppfi' l im i t Umi

pll 7.371 7.2SU 7.4(10 -

p e a 34.9 25.0 49.У m niHg

pO. 95.0 70.0 150.0 m m l !g

Na' 1.36.2 125.0 147.0 ifunoi-'L

К •J.32 3.70 5-US mmol/L

Ca‘ 1.199 0.99.3 1.475 пш ю ГЬ

Cl 93.9 86.4 114.9 nunol.f L

Glu 10 2 6.0 16.0 tn in o lL

Hk- 2.2 1.3 3.x mnKil'L

Usiii2  the scanner supplied with the iiistnimeiit. scan the following QR code to enter die QC infomiarioii.
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Контроль газов крови, электролитов, метаболитов
Модель: Уровень 2 Лот: 2303012 Действителен до; 29.02.2024

Показатель Целевое значение Нижний предел Верхний предел Единица 
измерения

pH 7,371 7,280 7.466 - -

рС02 : 34.9 25.0 49,9 мм рт.ст.
р02 95,0 70,0 15.0 мм рт.ст.
NaT 136,2 125,0 147,0 ммоль/л
К+ 4,32 3,70 5,08 ммоль/л
Са-г^ 1.199 0,993 1,475 ммоль/л
С1- 93,9 86,4 114,9 ммоль/л
Glu 10,2 6,0 16,0 ммоль/л
Lac 2,2 1,3 3,8 ммоль/л

с  помощью сканера, поставляемого в комплекте с прибором, отсканируйте следующий QR- 
код, чтобы ввести информацию для контроля качества.

Анализ контроля качества (QC) направлен на обеспечение нормальной работы 
анализатора и получение надежных результатов тестирования. Каждое лечебное учреждение 
должно определить свою собственную политику в отношении проведения тестов контроля 
качества. Анализ контроля качества рекомендуется;

- после установки картриджа;
- при наличии сомнений в результатах тестирования; а также
- для проверки э(1)фективнос'ги анализатора.
Внимание: пользователь должен хранить и использовать Контрольные мггтериаты, 

производства Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd в строгом соответствии с 
инструкцией.

18.1 Подготовка к процедуре к о т  роля качества

Проверьте состояние Ксшибровки параметров прибора, чтобы убедиться, что параметры 
доступны для использования.

Проверьте упаковку контрольного материала и убедитесь, что срок его действия не 
истек.
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Следуйте инструкциям на упаковке контрольного материала, наденьте иерчатки и 
маску, извлеките контрольные материалы для контроля качества из упаковки и поместите их 
в условия комнатной температуры до ее достиже}1Ия.

18.2 Начало процеду ры кошро.зи качссз ва

После того, как магс]')иалы контроля качества 110Л[ 0 10 влепы. оператор должен выбрать 
Контроль качества в меню типов образцов па интерфейсе домашней страницы. Пет 
необходимости выбирать параметры, так как все параметры выбраны по умолчанию для 
контроля качества. Когда в качестве типа образца выбран контроль качества, пара.мстры 
соответствуют параметрам, прошедшим калибровку ио умолчанию. Пользователь должен 
нажать кнопку «Пуск», чтобы начать процесс контроля качества.

Внимание: Коигрол!. качества не должен проводиться, когда в приборе отсутствует 
картридж, нет параметров дос'гупных к проведению контроля (результаты клишбровки в 
норме), система занята или прибор имеет другие неисправности,

18.3 Входили информации об объекте копгроли качества

После входа в интерфейс и ввода штрих-кода объекта контроля качества оператор 
можез напрямую отскапироваз ь штрих-код объекта контроля качества или нажать кнопку 
«1-*ЕДАК'ГИР0ВЛ'ГЬ». чтобы вручную ввести штрих-код обз>екта контроля качества во 
всплывающе.м окне.

18.4 Анализ коитро.ии качест ва

- Погружение нробоозборника в ампулу
После подключения погружения пробоотборника в ампулу пользователь должен 

нажать кнопку «Далее», п прибор начнет аспирацию образца.
Внимание: Если пользователь не погрузил пробоотборник в ампулу в течение 

длительного времени, прибор выдаст соответствующее сообщение в случае истечения 
времени ожидания. Если операция контроля качества не пройдена, картридж все равно будет 
использован.

- Аспирация образца
Кнопка «Далее» будет не акз ивна во время аснираппи образца. Кнопка «Далее» станет 

доступной после того, как еисзема аеннрирует определенное количество образца.

- Извлечение нробоозборника нз амп\’лы
После аспирации образца и извлечения пробоотборника из ампулы следует нажать 

кнопку «Далее», после чего прибор задвинет иглу пробоотборника в корпус и начнёт анализ.

- Результаты контроля качества
После завершения аиазиза контроля качества в интерфейсе отображаются результаты 

контроля качества. Параметры -  это десять параметров измерения, значения -  это 
конкретные значения резульзатов контроля качества, единицы -  это соответствующие
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единицы при использовании параметров, а диапазоны -  это диапазоны, соответствующие 
параметрам объекта контроля качества.

Пользователь может принять или отклонить результаты контроля качества.
Отклошггь: это означает, что данная процедура контроля качества отменена. Результат 

кои гроля качес'пга но оудез пмегь никакого эффекта, а данные контроля качества не буду'г 
доступны в базе данных.

Принять: Это означает, что данная процедура контроля качества будет сохранена. Рели 
тест контроля качества не пройден, цвет кнопки параметра на интерфейсе домашней 
страницы станет жел тым. Данные контроля качества можно просмот реть в базе даи1н>1Х.

Автоматическая печать: если ([гункция автоматической печати отмечена галочкой для 
получения резул1/тата контроля качества в разделе «Настройка-настройка параметров- 
автоматичеекая настройка», система автоматически распечатает результат контроля качества 
после получения результата контроля качества. Вели данная функция не отмечена галочкой, 
результат не будет автоматически распечатан.

Автоматическая загрузка: если функция автоматической загрузки отмечена гшючкой 
для получения результата контроля качества в разделе «Настройка-настройка параметров- 
автоматическая настройка» и прибор установил успешное соединение с LIS/HIS, результат 
контроля качества будс'т загружен в систему автоматически после получения результата 
контроля качества. Вели успешное соединение ие установлено, система выдаст сообщение 
«Сбой коммуникационного соединения, еиача,па установите коммуникационное 
соединение». Если эта функция ие отмечена га-зочкой. результат ие будет автоматически 
загружен.

Если результаты ежедневного контроля качества выходят за допустимые пределы, 
сначала проверьте информацию ниже, а затем повторите тестирование.

Убедитесь, что прибор прошел электронный контроль качества.
Если все вышеперечисленные условия соблюдены, но результаты тестирования по- 

ирсжнему выходя т за допустимые пределы, прекратите использование прибора и обратитесь 
за по.мощью в компанию Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. или к ее местному 
уполномоченному представителю.

19. ГАРАИТПИПЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

В отношении гарантии на изделия компании Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. 
/ Ухань Пзэй/1,и̂ 11 иосис [мюмедсии Ко., Л тд. действуют положения законодательства страны, 
в которой изделие было приобретено.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при 
использовании по назначению в условиях. предусмотрен11ых производителем.

20. УТИЛИЗАЦИЯ

Использованные наборы контрольных материалов и принадлежности должны быть 
обработаны и утилизированы согласно принятым медицинским .методикам и в соответствии 
с нормами, устаиовлеииыми законами и местными положениями.



в  соответствии с статьей 49 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах 
охраны здоровья граждан Российской Федерации" санитарных правил и норм СаиПиП 
2.1.3684-21 реагенты относятся к классу опасности «Б» и подлежат сбору, использованию, 
обезвреживанию, размещению, храпению, траиспорч ировке, учету и утилизации.

Kap'Tomibie коробки и ,ток\‘меитация после истечения срока годности утилизируются 
как медицинские о тходы класса Л (эпидемиологическн безопасные) или как отходы 5 класса 
опасности (практически неопасные) в соответствии с критериями регулирования в области 
охраны окружающей среды.

Ампулы с контролями. сроки годности которых истекли, хранятся в специатыюм и 
четко обозначенном месте.

21. КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Изделие «Набор контрольных материалов для контроля качества определения газов 
крови, электролитов, метаболитов на анализаторе РТЮОО, для диагностики in vitro» 
относится к Классу 2а нотеи[1нальиого риска применения медицинского изделия в 
соответствии с номенклатурной класси(1)икацией медицинских изделий.

22. ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТИЕПИЫХ СРЕДСТВ

В соегав меднцинского изделия «Набор контрольных материалов для контроля 
качества определения газов крови, электролитов, .метаболитов на анализаторе РТЮОО, для 
диагностики in vitro» не входят вещества, которые, в случае их отдельного применения, 
могли бы рассматриваться в качестве лекарственного средства в соответствии с 
определением, приведенным для данного термина в статье 1 Директивы 2001/83/ЕС.

23. ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАЮ И РЕМОНТУ

Изделие не требует технического обслуживания, не подлежит ремонту.

24. ИНФОРМАЦИЯ О ПРОЦЕССЕ ПРОЕКТИРОВАНИЯ, РАЗРАБОТКИ И 

ВАЛИДАЦИИ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

В изде.зии отеутетвус!' нро1 раммное обеспечение.

25. ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОЧИСТКЕ, ДЕЗИНФЕКЦИИ И СТЕРИЛИЗАЦИИ

Не применимо для данного изделия.

26. УСЛОВИЯ БЕЗОПАСНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

При работе с реагенгами следует соблюдать требования ГОСТ Р 52905- 
2007«Лаборс1тории медицинские. Требования безопасности».

Допускать к работе с контролями только персонал, прошедший инструктажи по работе 
с изделием и оборудованием.
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Перед началом работы ознакомиться с инструкцией и применять контроли строго по 
назначению.

При работе с конгролями использовать средства иидивидушхыюй защиты, 
разрешенные к применению па территории РФ. Рекомендуется использование защитных 
перчаток, защи тных очков, рабочей заши гной одежды.

27. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ 
СТАНДАРТОВ С ЦЕЛЬЮ  ОБЕСПЕЧЕНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ, 
ЭФФЕКТИВНОСТИ И КАЧЕСТВА МИ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO.

EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
'Гребоваиия для целей регулирования

EN 13612:2002 Оценка фуикционатьных характеристик медицинских изделия 
для диагностики in vitro

EN ISO 23640:2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro

EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
м е д и ци и е к и м 11 з д е л ия м

ISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи 
информации, предоставляемой изготовителсхм. Часть 1. 
Основные требования

ISO 181 13-1:2022 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая производителем (маркировка). Часть 1. 
Гермииы, определения и общие требования

ISO 181 13-2:2022 Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты 
для диагностики in vitro для профессионального применения

ГОСТ P ПСО 18113-1- 
2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Инфор.мация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. 
Гермииы. онределеиия и общие требования.

ГОСТ P ИСО 18113-2- 
2015

, Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая изготовнтелем(маркировка). Часть 2. 
Реагенты для диагностики in vitro для профессионального 
применения.

ГОСТ P EH 13612-2010 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий 
для диагностики in vitro.

ГОСТ P ИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro.

ГОСТ P ПСО 15223-1- 
2023

Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи 
информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. 
Основные требования
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Ч)СТ Р 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний

28. Л И Л Л И Т И Ч К С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Одиороднос'гь кон гролыюго магериснш должна отвечать следующим требованиям:

Параме)р Требуемое значение (для соответствия одному из 
указанных условий)

pH S D <  0.02

рО: SD < 5 мм рт. ст. или CV < 7.5%

SD < 2.5 мм рт. ст. или CV < 4% 

SD < 2 ммоль/л или CV < 1.5%

рСО :

Na

К SD < 0.25 ммоль/л

Са-^ SD < 0.15 ммоль/л или CV < 2.5%

С|- CV < 2.5%

Glu SD < 0.2 ммоль/л или CV < 5%

Lac SD < 0.1 ммоль/л или CV < 7.5%

Контрольные материалы нужны для контроля прецизионности анализа, метрологическая 
прослеживаемость не чребуегся.
Согласно международному стандарту ISO 17511:2020 «Изделия медицинские для 
диагностики in vitro. Измерение величин в биологических пробах. Метрологическая 
прослеживаемость значений, приписанных казибратором и контрольным материатам», 
раздел 1 Область применения: Настоящий стандарт не применяют в отношении а)
контрольных материалов, которые не имеют приписанного значения и используются только 
для оценки прецизионности процедуры измерения, ее повторяемости или 
воспроизводимости (кон трольные материалы прецизионности); Ь) контрольных материатов. 
предназначенных д.чя целей инутрилабораторного контроля качества и поставляемых с 
пределами нредиолашемых приемлемых значений, когда каждый интервал получен путем 
межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной методики выполнения 
измерений, а значения пределов метрологически не прослежены".
Набор контрольных матернало!^ предназначен для кон'троля работы анализатора и не 
является контролем достоверности. Таким образом, метрологическая прослеживаемость 
неприменима к контрольным материазам.

29. ПРИНЦИПЫ ДЕЙСТВИЯ МИ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO.
Набор контрольных материалов представлен на трех (3) уровнях для мониторинга 
производительности ана-зизатора в различных точках клинического диапазона. Контроли в своём 
составе содержат заданные концентрации аналитов pH, рС02. Na+, К+, Са++, CI-, р02 , Glu, Lac. При 
определении концспграцми аналига. контрольный материал анализируется таким же способом, как и 
образцы цельной крови, нолучетизе от пациентов. Концентрация газов крови, электролитов и
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метаболитов определяется электрохимическим методом. Значения апатита, полученные при 
тестировании контрольного материгьпа, должны находиться в диапазоне концентраций, указанном на 
листе со значениями контрольных материалов. Данные листы со значениями контролей каждого 
уровня находятся в коробке с набором контрольных материалов, а также их мож но найти на сайте 
ироизводитсля но СС1.1 ЛКС: https://www.ea5vdiat?nosis.cQm/Service.iUml.

30. ЮРИДИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Сведения о производителе (изготовителе)
W'uhan EasyDiagnosis IMomedicine Co., Lid. /Ухань ИзэйДиагиосис Биомедсин Ко., Лтд., 
Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1, W'uhan Optics Valley International Biopharmaceutical 
Enterprise Accelerator, No. 388, Gaoxin 2nd Road, East Lake Hi-Tech Development Zone, Wuhan, 
430074, Hubei Province, P.R. China / Помещения 3 и 4, этаж 2, строение 25, очередь ЗЛ, 
Международный акселератор биофар.мацевтических предприятий Уханьской оптической 
долины, № 388, Вторая улица Гаосинь, Зона развития высоких технологий Ист Лейк, 430074 
город Ухань, провинция Хубэй, КНР 
+86(0)27-65523649

Сведеиия о разрнбогчикс
Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. /Ухань ИзэйДиагиосис Биомедсин Ко., Лтд., 
Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase ЗЛ, Wuhan Optics Valley International Biopharmaceutical 
Enterprise Accelerator, No. 388, Gaoxin 2nd Road, East Lake Hi-Tech Development Zone. W’uhan. 
430074, Hubei Province, P.R. China / Помещения 3 и 4, этаж 2, строение 25. очередь 3.1, 
Международный акселератор биофармацевтических предприятий Уханьской оптической 
долины, № 388, Вторая улица Гаосинь. Зона развития высоких технологий Ист Лейк, 430074 
город Ухань, провинция Хубэй, КНР 
+86(0)27-65523649

Адрес месга производства
W'uhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd. /Ухань ИзэйДиагносис Биомедсин Ко., Лтд., 
Room 3 & 4, 2nd Idoor. i^dg 25. Phase 3.1. Wuhan Optics Valley International Biopharmaceutical 
Enterprise Accelerator. No. 388. Gaoxin 2nd Road. East Lake Hi-3'cch Development Zone, W-'uhan, 
430074, Hubei Province, P.R. China / Помсщення 3 и 4, этаж 2, строение 25. очередь 3.1, 
Международный акселератор биофармацевтических предприятий Уханьской оптической 
долины, № 388, Вторая улица Гаосинь, Зона развития высоких технологий Ист Лейк, 430074 
город Ухань, провинция Хубэй, КНР

Уполномоченный нрсдставнгсль производителя медниннского изделия на терригорнн 
РФ
В случае возникновения проблем и вопросов по изделию обращаться к уполномоченному 
представителю в отдел технической поддержки: ООО «Лабораторный проект», Россия, 
115088, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Таганский, ул. Крутицкая, до.м 17, 
строение 6, этаж 3, офис 324 
-7  (495) 995-15-83 
info@lab-proicct.ru
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