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Наименование:
К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  д л я  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  

д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -5 4 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 4 .

Сокращенное наименование изделия
К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  д л я  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 » ,  

(д а л е е  п о  т е к с т у  -  и з д е л и е )

Назначение

И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  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  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  

( H b A lc )  в  ц е л ь н о й  к р о в и  ч е л о в е к а  (с  К 2 Э Д Т А ,  К З Э Д Т А )  м е т о д о м  в ы с о к о э ф ф е к т и в н о й  

ж и д к о с т н о й  х р о м а т о г р а ф и и .

Я в л я е т с я  в с п о м о г а т е л ь н ы м  с р е д с т в о м  в  in  v it r o  д и а г н о с т и к е  с а х а р н о г о  д и а б е т а . Н е  

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

Функциональное назначение: В  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  д л я  д и а г н о с т и к и  

in  v it ro .

Показания, противопоказания, побочные явления

Показания к применению:
-  П о д т в е р ж д е н и е  д и а г н о з а  « С а х а р н ы й  д и а б е т » .

-  В ы я в л е н и е  л ю д е й  и з  г р у п п ы  р и с к а  р а з в и т и я  с а х а р н о г о  д и а б е т а .

-  М о н и т о р и н г  э ф ф е к т и в н о с т и  н а з н а ч е н н о г о  л е ч е н и я  -  с о д е р ж а н и я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  в 

ц е л е в о м  д и а п а з о н е  з а  д л и т е л ь н ы й  п е р и о д .

Противопоказания: н е  в ы я в л е н ы .

Ограничения метода
К а р б а м и л г е м о г л о б и н  ( С а г Н Ь )  в  к р о в и  б о л ь н ы х  с  з а б о л е в а н и я м и  п о ч е к  м о ж е т  

п о в ы ш а т ь с я  в  р а з н о й  с т е п е н и . С а г Н Ь  и  H b A l c  и м е ю т  с х о д н ы е  и з о э л е к т р и ч е с к и е  т о ч к и ,  

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

H b A l c .  П о э т о м у  п а ц и е н т а м  с  з а б о л е в а н и е м  п о ч е к  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  д р у г и е  

м е т о д ы  о п р е д е л е н и я  H b A l c .

Побочные эффекты; н е  в ы я в л е н ы .

Специфическая патология, состояние или фактор риска, научная обоснованность 
аналита:

С а х а р н ы й  д и а б е т  ( С Д )  -  э т о  г р у п п а  м е т а б о л и ч е с к и х  ( о б м е н н ы х )  з а б о л е в а н и й , 

х а р а к т е р и з у ю щ и х с я  х р о н и ч е с к о й  г и п е р г л и к е м и е й , к о т о р а я  я в л я е т с я  р е з у л ь т а т о м  

н а р у ш е н и я  с е к р е ц и и  и н с у л и н а ,  д е й с т в и я  и н с у л и н а  и л и  о б о и х  э т и х  ф а к т о р о в . 

Х р о н и ч е с к а я  г и п е р г л и к е м и я  п р и  С Д  с о п р о в о ж д а е т с я  п о в р е ж д е н и е м , д и с ф у н к ц и е й  и  

н е д о с т а т о ч н о с т ь ю  р а з л и ч н ы х  о р г а н о в , о с о б е н н о  г л а з , п о ч е к ,  н е р в о в , с е р д ц а  и  

к р о в е н о с н ы х  с о с у д о в .

С а х а р н ы й  д и а б е т  1 т и п а  ( С Д  1 )  —  э т о  п о л и г о н н о е  м н о г о ф а к т о р н о е  з а б о л е в а н и е , 

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

к л е т о к  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е з ы , п р и в о д я щ а я  к  а б с о л ю т н о й  и н с у л и н о в о й  

н е д о с т а т о ч н о с т и



/ С а х а р н ы й  д и а б е т  2  т и п а  ( С Д  2 )  —  н а р у ш е н и е  у г л е в о д н о г о  о б м е н а , в ы з в а н н о е  

п р е и м у щ е с т в е н н о й  и н с у л и н о р е з и с т е н т н о с т ь ю  и  о т н о с и т е л ь н о й  и н с у л и н о в о й  

н е д о с т а т о ч н о с т ь ю  и л и  п р е и м у щ е с т в е н н ы м  н а р у ш е н и е м  с е к р е ц и и  и н с у л и н а  с 

и н с у л и н о р е з и с т е н т н о с т ь ю  и л и  б е з  н е е .

Эпидемиология заболевания или состояния ( г р у п п ы  з а б о л е в а н и й  и л и  с о с т о я н и й )

В о  в с е м  м и р е  п р о и с х о д и т  у в е л и ч е н и е  р а с п р о с т р а н е н н о с т и  С Д .  П о  д а н н ы м  

М е ж д у н а р о д н о й  Д и а б е т и ч е с к о й  Ф е д е р а ц и и  ч и с л е н н о с т ь  п а ц и е н т о в  с  С Д  в  в о з р а с т е  2 0 -  

7 9  л е т  в  м и р е  н а  1 я н в а р я  2 0 1 8  г . п р е в ы с и л а  4 2 5  м л н  [6]. В  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  ( Р Ф )  

п о  д а н н ы м  р е г и с т р а  б о л ь н ы х  С Д  н а  1 я н в а р я  2 0 1 9  г . с о с т о я л о  н а  д и с п а н с е р н о м  у ч е т е  

4 ,5 8  м л н . ч е л о в е к  ( 3 , 1 %  н а с е л е н и я ) , и з  н и х  9 2 %  ( 4 ,2  м л н .)  -  С Д  2 ,  6 %  ( 2 5 6  т ы с .)  -  С Д  1 

и  2 %  (9 0  т ы с .)  -  д р у г и е  т и п ы  С Д ,  в  т о м  ч и с л е  8 0 0 6  ч е л о в е к  с  г е с т а ц и о н н ы м  С Д  [3 ].

В О З  о д о б р и л а  в о з м о ж н о с т ь  и с п о л ь з о в а н и я  H b A l c  д л я  д и а г н о с т и к и  С Д .  

Н о р м а л ь н ы м  с ч и т а е т с я  у р о в е н ь  H b A l c  д о  6 ,0  %  ( 4 2  м м о л ь /м о л ь ) . Д и а г н о з  С Д  

у с т а н а в л и в а е т с я  п р и  у р о в н е  H b A l c  б о л е е  и л и  р а в н о  6 , 5 %  С о г л а с н о  р е к о м е н д а ц и я м  

В с е м и р н о й  О р г а н и з а ц и и  З д р а в о о х р а н е н и я , у р о в е н ь  H b A l c  6 , 0 - 6 , 4 %  ( 4 2 -4 7  м м о л ь /м о л ь )  

с а м  п о  се б е  н е  п о з в о л я е т  у с т а н а в л и в а т ь  к а к и е -л и б о  д и а г н о з ы , н о  н е  и с к л ю ч а е т  

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

с и м п т о м о в  о с т р о й  м е т а б о л и ч е с к о й  д е к о м п е н с а ц и и  д и а г н о з  д о л ж е н  б ы т ь  п о с т а в л е н  н а  

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

о п р е д е л е н н ы й  H b A l c  и л и  о д н о к р а т н о е  о п р е д е л е н и е  H b A l c  +  о д н о к р а т н о е  о п р е д е л е н и е  

у р о в н я  г л ю к о з ы  к р о в и .

Ограничения в использовании параметра концентрации гликированного 
гемоглобина HbAlc:

-  п р и  с т р е м и т е л ь н о м  р а з в и т и и  С Д ,  н а п р и м е р , в  н е к о т о р ы х  с л у ч а я х  С Д  1 т и п а  у  

д е т е й , у р о в е н ь  H b A l c  м о ж е т  н е  б ы т ь  з н а ч и м о  п о в ы ш е н н ы м , н е с м о т р я  н а  н а л и ч и е  

к л а с с и ч е с к и х  с и м п т о м о в  С Д .

-  л а б о р а т о р н а я  и  и н д и в и д у а л ь н а я  в а р и а б е л ь н о с т ь , в  с в я з и  с  ч е м  р е ш е н и я  об 

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

г л и к е м и ч е с к о г о  к о н т р о л я .

-  с и т у а ц и и ,  к о т о р ы е  в л и я ю т  н а  о б м е н  э р и т р о ц и т о в  ( а н е м и и  р а з л и ч н о г о  г е н е з а , 

г е м о г л о б и н о п а т и и , н е д а в н е е  п е р е л и в а н и е  к р о в и , и с п о л ь з о в а н и е  п р е п а р а т о в , 

с т и м у л и р у ю щ и х  э р и т р о п о э з , т е р м и н а л ь н а я  п о ч е ч н а я  н е д о с т а т о ч н о с т ь ,  б е р е м е н н о с т ь ) .

Б и б л и о г р а ф и я :

1 .  К л и н и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и  « С а х а р н ы й  д и а б е т  1 т и п а  у  в з р о с л ы х » .

Р а з р а б .: Р о с с и й с к а я  а с с о ц и а ц и я  э н д о к р и н о л о г о в . -  2 0 1 9 .

2 .  К л и н и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и  « С а х а р н ы й  д и а б е т  1 т и п а  у  д е т е й » . Р а з р а б .:

Р о с с и й с к а я  а с с о ц и а ц и я  э н д о к р и н о л о г о в . -  2 0 1 9 .

3 . К л и н и ч е с к и е  р е к о м е н д а ц и и  « С а х а р н ы й  д и а б е т  2  т и п а  у  в з р о с л ы х » .

Р а з р а б .: Р о с с и й с к а я  а с с о ц и а ц и я  э н д о к р и н о л о г о в . - 2 0 1 9 .

Исследуемый биологический материал: Ц е л ь н а я  к р о в ь  (в е н о з н а я  с  К 2 Э Д Т А ,  

К З Э Д Т А  и  к а п и л л я р н а я  с  К 2 Э Д Т А ,  К З Э Д Т А )  ч е л о в е к а .

Определяемый аналит: г л и к и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н  ( H b A lc ) .



I
Предполагаемый пользователь и область применения

Предполагаемый пользователь: 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 .

В р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  и  д р у г и е  с п е ц и а л и с т ы  в  о б л а с т и  

к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и ,  п р о ш е д ш и е  о б у ч е н и е  п о  р а б о т е  с 

а н а л и з а т о р а м и  г е м а т о л о г и ч е с к и м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 » .

Область применения -  к л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а .

Комплектность и состав
К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  д л я  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  

д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У  3 2 ,5 0 .5 0 -5 4 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 4 ,  в  с о с т а в е :

К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  -  1 ш т .

-  Ф и л ь т р  -  2  ш т .

-  R E I D -к а р т а  -  1 ш т .

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

-  А н а л и т и ч е с к и й  п а с п о р т  -  1 ш т .

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

о п о с р е д о в а н н ы й  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  п а ц и е н т а  (т е л о м  ч е л о в е к а ) .

В  с о с т а в е  к о м п о н е н т о в  о т с у т с т в у ю т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а , ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  

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

К о м п о н е н т ы  и з д е л и я  н е  я в л я ю т с я  с т е р и л ь н ы м и  и  н е  т р е б у ю т  с т е р и л и з а ц и и .

Ч и с л о  и с п о л ь з о в а н и й , н а  к о т о р о е  р а с с ч и т а н а  к о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  -  2 0 0 0  

т е с т о в , ч и с л о  и с п о л ь з о в а н и й , н а  к о т о р о е  р а с с ч и т а н  ф и л ь т р  -  1 2 0 0 ,  и с п о л ь з о в а т ь  п о  м е р е  

н е о б х о д и м о с т и  д о  и с ч е р п а н и я  о б ъ е м а  и л и  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

Принцип аналитического метода или принцип действия медицинского изделия.

С и с т е м а  а н а л и з а  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  о с н о в а н а  н а  п р и н ц и п е  

в ы с о к о э ф ф е к т и в н о й  ж и д к о с т н о й  х р о м а т о г р а ф и и  ( В Э Ж Х )  д л я  о б н а р у ж е н и я  

г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  в  к р о в и  ч е л о в е к а . П о с л е  в в е д е н и я  о б р а з ц а  в 

х р о м а т о г р а ф и ч е с к у ю  к о л о н к у  г л и к о з и л и р о в а н н ы й  г е м о г л о б и н  и  н е г л и к о з и л и р о в а н н ы й  

г е м о г л о б и н  и м е ю т  р а з н у ю  а д с о р б ц и о н н у ю  с п о с о б н о с т ь  н а  и о н о о б м е н н о й  к о л о н к е  и з -з а  

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

з а м е н е н  к а т и о н а м и  в  э л ю е н т е  и з  и о н о о б м е н н о й  к о л о н к и , п о э т о м у  е го  м о ж н о  б у д е т  

э ф ф е к т и в н о  и  т о ч н о  о т д е л и т ь  о т  н е г л и к о з и л и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а , к о т о р ы й  б у д е т  

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

в о л н ы  4 1 5  н м , з н а ч е н и я  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  р а з л и ч н ы х  к о м п о н е н т о в  г е м о г л о б и н а , 

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

Л а м б е р т а -Б е р а .

Описание медицинского изделия

К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  д л я  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  

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

к о л и ч е с т в е  1 ш т .  в м е с т е  с  ф и л ь т р а м и  в  к о л и ч е с т в е  2  ш т .  и  R F I D -к а р т о й  ( 1  ш т .) .  

П о т р е б и т е л ь с к а я /т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о р о б к у  и з  г о ф р о к а р т о н а . 

К а ж д а я  п о т р е б и т е л ь с к а я /т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  с о п р о в о ж д а е т с я  А н а л и т и ч е с к и м



у
/

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

п р е д с т а в л е н а  о т д е л ь н о  в  п е ч а т н о м  в и д е .

Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения.

И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  в  с в о е м  с о с т а в е  л е к а р с т в е н н о г о  с р е д с т в а  и  м а т е р и а л о в  

ч е л о в е ч е с к о г о  и л и  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

Меры предосторожности и предупреждения
• Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro .

• П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м е н е н и я  -  к л а с с  2 а  ( с о г л а с н о  П р и к а з у  М и н и с т е р с т в а  

з д р а в о о х р а н е н и я  Р Ф  № 4 н  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г .) .

• Н е  и с п о л ь з у й т е  к о л о н к у  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

• С л е д у ю щ и е  ф а к т о р ы  м о г у т  п о м е ш а т ь  а н а л и з у :

-  И с п о л ь з о в а н и е  п р о с р о ч е н н ы х  и л и  н е д е й с т в и т е л ь н ы х  р е а г е н т о в ;

-  Р е а г е н т ы , з а г р я з н е н н ы е  п ы л ь ю  в  в о з д у х е ;

-  Н е п р а в и л ь н о  о б р а б о т а н н ы е  о б р а з ц ы ;

-  И с п о л ь з о в а н и е  р е а г е н т о в , н е  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  с о в м е с т н о й  р а б о т ы ;

• П р и  р а б о т е  с  к о л о н к о й  и с п о л ь з у й т е  с р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы , т а к и е  к а к  

п е р ч а т к и  и  л а б о р а т о р н ы е  х а л а т ы . Т щ а т е л ь н о  м о й т е  р у к и  п о с л е  з а в е р ш е н и я  

т е с т и р о в а н и я .

• П р и  п р о л и в е  б у ф е р а  д е з и н ф е к ц и я  в ы п о л н я е т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  

с р е д с т в  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 .

• П о с к о л ь к у  и з д е л и е  с о д е р ж и т  х и м и ч е с к и е  к о м п о н е н т ы , и з б е г а й т е  с л у ч а й н о г о  

у п о т р е б л е н и я  в  п и щ у  и л и  к о н т а к т а  с  к о ж е й  и  с л и з и с т ы м и  о б о л о ч к а м и . Е с л и  к о м п о н е н т  

п о п а л  в  г л а з а , р о т  и л и  н а  к о ж у , п р о м о й т е  м е с т о  п о р а ж е н и я  б о л ь ш и м  к о л и ч е с т в о м  

п р о т о ч н о й  в о д ы  и л и  п р и  н е о б х о д и м о с т и  о б р а т и т е с ь  к  в р а ч у .

• Е с л и  к о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  з а к р е п л е н а  н е п р а в и л ь н о  и л и  з а ж а т а  п о д  

н е п р а в и л ь н ы м  у г л о м , э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  у т е ч к е  и  в ы з в а т ь  и н ф и ц и р о в а н и е  и л и  

п л о х у ю  п о д а ч у  ж и д к о с т и .

• Н е  у д а р я й т е  и  н е  т р я с и т е  к о л о н к у  х р о м а т о г р а ф и ч е с к у ю  в  п р о ц е с с е  ее и з в л е ч е н и я .

• П о с л е  з а м е н ы  к о л о н к и  х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  п р о т е с т и р у й т е  о б р а з е ц , ч т о б ы  у б е д и т ь с я , 

ч т о  х р о м а т о г р а м м а  в  н о р м е ; п р и б о р  н у ж д а е т с я  в  п о в т о р н о й  к а л и б р о в к е  и  к о н т р о л е  

к а ч е с т в а .

Условия транспортировки, эксплуатации и хранения.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и :

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и з д е л и й  д о  к о н е ч н о г о  п о т р е б и т е л я  н а  в с е х  э т а п а х  д о л ж н о  

п р о и з в о д и т ь с я  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  ( в о з д у ш н ы й ,  в о д н ы й , ж е л е з н о д о р о ж н ы й , 

а в т о м о б и л ь н ы й )  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  

п е р е в о з о к , д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 3 5  ° С  

в  т е ч е н и е  2 5  д н е й . И з д е л и я , т р а н с п о р т и р о в а н н ы е  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 .

У с л о в и я  и с п о л ь з о в а н и я :



Т р е б о в а н и я  к  у с л о в и я м  э к с п л у а т а ц и и  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  у к а з а н н ы м  в  т а б л и ц е

/
П а р а м е т р У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и

Т е м п е р а т у р а 2 ° С - 3 5 ° С

В л а ж н о с т ь о т  2 0 %  д о  8 5 %

У с л о в и я  х р а н е н и я :

И з д е л и я  в у п а к о в к е  и з г о т о в и т е л я  с л е д у е т  х р а н и т ь  н а  с к л а д а х  в  в е р т и к а л ь н о м  

п о л о ж е н и и . Х р а н е н и е  и з д е л и й  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 3 5  ° С  н а  с к л а д а х , в 

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

Стабильность
Н е о т к р ы т ы е  и з д е л и я  с т а б и л ь н ы  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и  ( 1 2  м е с я ц е в )  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 3 5  ° С ,  в д а л и  о т  с о л н е ч н о г о  с в е т а . З а м о р а ж и в а н и е  н е  д о п у с к а е т с я . 

П о с л е  в с к р ы т и я  и з д е л и е  с т а б и л ь н о  в  т е ч е н и е  1 8 0  д н е й  п р и  т е м п е р а т у р е  х р а н е н и я  о т  +  2  

д о  +  3 5 ° С  в д а л и  о т  с о л н е ч н о г о  с в е т а .

Требуемые материалы, не входящие в состав комплекта поставки, но необходимые 
для проведения анализа.
-  А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  д л я  о п р е д е л е н и я  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  д л я  

д и а г н о с т и к и  in  v it r o  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  п о  Т У  2 6 . 5 1 . 5 3  - 3 1 2 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 ;

-  Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  Н Ь А  1 с  д л я  а н а л и з а т о р а  

а в т о м а т и ч е с к о г о  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 3 1 3 -  

6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  Р е а г е н т  л и з и р у ю щ и й  W  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  г л и к и р о в а н н о г о  

г е м о г л о б и н а  Н Ь А  1 с  м е т о д о м  в ы с о к о э ф ф е к т и в н о й  ж и д к о с т н о й  х р о м а т о г р а ф и и  н а  

а н а л и з а т о р е  а в т о м а т и ч е с к о м  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У

2 1 . 2 0 . 2 3 - 3 1 5 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 ;

-  Н а б о р  м а т е р и а л о в  к о н т р о л ь н ы х  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  в о с п р о и з в о д и м о с т и  и  

п р а в и л ь н о с т и  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  Н Ь А  1 с  

м е т о д о м  в ы с о к о э ф ф е к т и в н о й  ж и д к о с т н о й  х р о м а т о г р а ф и и  н а  а н а л и з а т о р е  

а в т о м а т и ч е с к о м  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У  2 1 . 2 0 . 2 3 - 3 1 6 -  

6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;
-  Н а б о р  б у ф е р о в  э л ю и р у ю щ и х  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  г л и к и р о в а н н о г о  

г е м о г л о б и н а  Н Ь А 1 с  м е т о д о м  в ы с о к о э ф ф е к т и в н о й  ж и д к о с т н о й  х р о м а т о г р а ф и и  н а  

а н а л и з а т о р е  а в т о м а т и ч е с к о м  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У

2 1 . 2 0 . 2 3 - 3 1 4 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 .

Н е о б х о д и м у ю  и н ф о р м а ц и ю  о с о в м е с т н о м  п р и м е н е н и и  м о ж н о  н а й т и  в 

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  у к а з а н н ы х  и з д е л и й .

Сбор и подготовка образцов
1 С о б е р и т е  о б р а з ц ы  ц е л ь н о й  к р о в и  ч е л о в е к а  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т н ы м и  

и н с т р у к ц и я м и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  п р о б и р о к  с  а н т и к о а г у л я н т о м  К 2 Э Д Т А ,  К З Э Д Т А  д л я  

с б о р а  о б р а з ц о в . П р и  с б о р е  о б р а з ц о в  к р о в и  н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  о б ы ч н ы е  м е р ы  

п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  в е н е п у н к ц и и .

2  Д л я  о б е с п е ч е н и я  т о ч н о с т и  р е з у л ь т а т о в  а н а л и з а , о б ъ е м  о б р а з ц а  д о л ж е н  б ы т ь  н е  м е н е е  

1 м л .



/

3 О п е р а т о р  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а т ь  п р о б и р к и  д л я  с б о р а  к р о в и  с  д о б а в к о й  а н т и к о а г у л я н т о м  

К 2 Э Д Т А ,  К З Э Д Т А .  Р а з м е р ы  п р о б и р о к  д о л ж н ы  п о д х о д и т ь  д л я  у с т а н о в к и  в  ш т а т и в  д л я  

п о д а ч и  п р о б  в  а н а л и з а т о р  и л и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  а д а п т е р о в  к  ш т а т и в у .  З а к р ы т у ю  

п р о б и р к у  с  к р о в ь ю  с р а з у  п о с л е  в з я т и я  н е с к о л ь к о  р а з  п л а в н о  п е р е в е р н у т ь  в в е р х  д н о м , 

ч т о б ы  к р о в ь  в  п р о б и р к е  с  а н т и к о а г у л я н т о м  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а л а с ь . П о с л е  п л а в н о г о  

п е р е м е ш и в а н и я  п р о б и р к у  п о м е с т и т ь  в  ш т а т и в .

4  О б р а з ц ы  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2 ° С  д о  8 ° С  в  т е ч е н и е  7  д н е й . 

О х л а ж д е н н ы е  о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  в ы д е р ж а н ы  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  н е  м е н е е  

ч е м  3 0  м и н у т  п е р е д  и с п ы т а н и е м . И с п о л ь з о в а н и е  з а м о р о ж е н н ы х  о б р а з ц о в  н е  

д о п у с к а е т с я .

5 П о с л е  т о г о ,  к а к  о б р а з е ц  п о с т о и т  в  т е ч е н и е  о п р е д е л е н н о г о  п е р и о д а  в р е м е н и , е го  

с л е д у е т  п о в т о р н о  п е р е м е ш а т ь  п е р е д  т е с т и р о в а н и е м .

Процедура анализа
• « К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  д л я  а н а л и з а т о р а  а в т о м а т и ч е с к о г о  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  

0 1 »  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  п о  Т У  3 2 . 5 0 . 5 0 -5 4 6 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 4 »  г о т о в а  к  п р и м е н е н и ю , 

н е  т р е б у е т  д о п о л н и т е л ь н о й  п о д г о т о в к и .

• В р а ч  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  и  д р у г и е  с п е ц и а л и с т ы  в  о б л а с т и  

к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и  д о л ж н ы  п р о й т и  о б у ч е н и е  п о  р а б о т е  с  

а н а л и з а т о р а м и  г е м а т о л о г и ч е с к и м и  а в т о м а т и ч е с к и м и  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 » .

• П е р е д  в к л ю ч е н и е м  а н а л и з а т о р а  у б е д и т е с ь , ч т о  п р и б о р  п о д к л ю ч е н  к  с е т и , п о д к л ю ч е н ы  

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

н о р м е .

• С л е д у й т е  п р о ц е д у р а м , о п и с а н н ы м  в  Р у к о в о д с т в е  н а  « А н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  д л я  

о п р е д е л е н и я  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r o  « Л и д л а б  Е н и с е й  G  

0 1 »  п о  Т У  2 6 . 5 1 . 5 3  - 3 1 2 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 » .

• Д л я  а н а л и з а т о р а , к о т о р ы й  н е  и с п о л ь з о в а л с я  б о л е е  7  д н е й  ( в к л ю ч а я  7  д е н ь ) ,  к о л о н к а  

х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  д о л ж н а  б ы т ь  р а з о б р а н а  и  х р а н и т ь с я  о т д е л ь н о . М е т о д : П р о м о й т е  

б у ф е р о м  э л ю и р у ю щ и м  А  (т .е . в ы п о л н и т е  н е  м е н е е  5 п о с л е д о в а т е л ь н ы х  п е р ф у з и й  б у ф е р а  

А ) ,  а  з а т е м  в ы п о л н и т е  п р о ц е д у р у  в ы к л ю ч е н и я  и н т е р ф е й с а  а н а л и з а т о р а . П о с л е  

в ы к л ю ч е н и я  а н а л и з а т о р а  с н и м и т е  к о л о н к у .  З а к р о й т е  к о н ц ы  к о л о н к и  

х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  д в у м я  с ъ е м н ы м и  з а г л у ш к а м и ,  к о т о р ы е  п р и с о е д и н е н ы  к  к о л о н к е  

п р и  п о с т а в к е , и  п о л о ж и т е  ее н а  х р а н е н и е  в  г о р и з о н т а л ь н о м  п о л о ж е н и и . О д н о в р е м е н н о  

с о е д и н и т е  д в а  с о е д и н е н и я  в  т е р м о с т а т е  к о л о н к и  с  р е з ь б о в о й  д в у х х о д о в о й  т р у б к о й , 

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

Замена колонки
С л е д у й т е  п р о ц е д у р а м , о п и с а н н ы м  в  Р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  н а  а н а л и з а т о р  

а в т о м а т и ч е с к и й  д л я  о п р е д е л е н и я  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro  

« Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  п о  Т У  2 6 . 5 1 . 5 3  - 3 1 2 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 .

Н а ж м и т е  к н о п к у  « Р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы »  н а  г л а в н о м  э к р а н е , э т а п ы  з а м е н ы  

х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  к о л о н к и  с л е д у ю щ и е :

1 . О т к р о й т е  в е р х н ю ю  п р а в у ю  к р ь п п к у  к о р п у с а  п р и б о р а  (п е р е д  р а б о т о й

н а д е н ь т е  з а щ и т н ы е  п е р ч а т к и ) ;

2 .  П о в е р н и т е  ф и к с и р у ю щ у ю  р у ч к у  т е р м о с т а т а  к о л о н к и  п р о т и в  ч а с о в о й

с т р е л к и  д о  у п о р а , п р и м е р н о  н а  9 0 ° ;

3 . О т к р о й т е  з а с л о н к у  т е р м о с т а т а ;

4 . О т в и н т и т е  с о е д и н е н и я  н а  о б о и х  к о н ц а х  х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  к о л о н к и  и  

с н и м и т е  её;



5 . П о м е с т и т е  н о в у ю  х р о м а т о г р а ф и ч е с к у ю  к о л о н к у  о б р а т н о  в т е р м о с т а т ;

6. В к р у т и т е  с о е д и н е н и я  к  о б о и м  к о н ц а м  х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  к о л о н к и , н е

з а т я г и в а й т е , в с т а в ь т е  с о е д и н и т е л ь н у ю  т р у б к у  в н а п р а в л е н и и  с о е д и н е н и я , а  з а т е м

з а т я н и т е  с о е д и н е н и е ;

7 . З а к р о й т е  з а с л о н к у  т е р м о с т а т а  к о л о н к и  и  з а т я н и т е  ф и к с и р у ю щ у ю  р у ч к у  
п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ;

8. З а к р о й т е  в е р х н ю ю  п р а в у ю  к р ы ш к у  к о р п у с а .

9. В  р а з д е л е  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в  щ е л к н и т е  и з о б р а ж е н и е  

х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  к о л о н к и  и  н а ж м и т е  к н о п к у  « О К »  в о  в с п л ы в а ю щ е м  о к н е  
п о д т в е р ж д е н и я ;

10 . К о г д а  н а  э к р а н е  п о я в и т с я  о б р а т н ы й  о т с ч е т  в р е м е н и  ( 3 0  с е к ) ,  п о л ь з о в а т е л ь  

д о л ж е н  п о м е с т и т ь  н е и с п о л ь з о в а н н у ю  R P I D -к а р т у ,  п о с т а в л я е м у ю  в м е с т е  с 

х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  к о л о н к о й , в  з о н у  и д е н т и ф и к а ц и и ;

1 1 .  П р и б о р  с ч и т а е т  с о д е р ж и м о е  к а р т ы  и  о т о б р а з и т  и н ф о р м а ц и ю  н а  э к р а н е . 

П о л ь з о в а т е л ь  д о л ж е н  н а ж а т ь  к н о п к у  « Г о т о в о » ,  ч т о б ы  з а в е р ш и т ь  о б н о в л е н и е  

и н ф о р м а ц и и  о х р о м а т о г р а ф и ч е с к о й  к о л о н к е .

Замена фильтра
С л е д у й т е  п р о ц е д у р а м , о п и с а н н ы м  в  Р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  н а  а н а л и з а т о р  

а в т о м а т и ч е с к и й  д л я  о п р е д е л е н и я  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro  

« Л и д л а б  Е н и с е й  G  0 1 »  п о  Т У  2 6 . 5 1 . 5 3  - 3 1 2 - 6 5 6 1 4 6 9 3 - 2 0 2 2 .

М е н я й т е  ф и л ь т р  к а ж д ы е  1 2 0 0  т е с т о в .

К о г д а  а н а л и з а т о р  с и г н а л и з и р у е т  о п о в ы ш е н и и  д а в л е н и я , ф и л ь т р  т а к ж е  

н е о б х о д и м о  з а м е н и т ь .

Н а ж м и т е  к н о п к у  « Р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы »  н а  г л а в н о м  э к р а н е  а н а л и з а т о р а , ч т о б ы  

в о й т и  в  р а з д е л  з а м е н ы  ф и л ь т р а , д а л е е :

1 .  О т к р о й т е  в е р х н ю ю  п р а в у ю  к р ы ш к у  к о р п у с а  п р и б о р а  (п е р е д  р а б о т о й  

н а д е н ь т е  з а щ и т н ы е  п е р ч а т к и ) ;

2 .  П о в е р н и т е  р у ч к у  ф и к с и р у ю щ у ю  ф и л ь т р  п р о т и в  ч а с о в о й  с т р е л к и , п о к а  

д е т а л ь  н е  б у д е т  у д а л е н а ;

3 . В ы н ь т е  ф и л ь т р  и  п о д г о т о в ь т е  н о в ы й ;

4 . У с т а н о в и т е  н о в ы й  ф и л ь т р  и  з а т я н и т е  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е ;

5 . В  р а з д е л е  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в  щ е л к н и т е  и з о б р а ж е н и е  ф и л ь т р а  и

н а ж м и т е  к н о п к у  « О К »  н а  в с п л ы в а ю щ е м  о к н е  п о д т в е р ж д е н и я  о б н о в л е н и я  д а н н ы х ;

6. Н а ж м и т е  к н о п к у  « Г о т о в о » ,  ч т о б ы  з а к р ы т ь  в с п л ы в а ю щ е е  о к н о  и

з а в е р ш и т ь  о б н о в л е н и е  и н ф о р м а ц и и  о ф и л ь т р е .

Технические характеристики и внешний вид:
Т е х н и ч е с к и е  и  ф и з и к о -х и м и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я  д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  

у к а з а н н ы м  в т а б л и ц е :

Х а р а к т е р и с т и к а З н а ч е н и е

К о л о н к а  х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я

Д л и н а  б е з  т о р ц е в ы х  з а г л у ш е к ,  м м 5 9 ,6  ± 2 , 5

В н е ш н и й  д и а м е т р , м м 9 ( +  0 , 1 ; - 0 , 2 )

М а с с а  с  т о р ц е в ы м и  з а г л у ш к а м и ,  г 2 3 ,6  ± 2 , 5

Ф и л ь т р

Д л и н а ,  м м 3 1 , 7 3  ± 3 , 0
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Д и а м е т р  1 ,  м м 1 9 ,9  ± 2 , 0

Д и а м е т р  2 ,  м м 1 7 ,0  ± 2 , 0

М а с с а , г 1 2 8 ,5  ± 5 , 0

R F I D -к а р т а

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  ( Д  х  Ш ) ,  м м ( 8 5 x 5 4 )  ± 5 , 0 %

функциональные характеристики*:
О т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  п р и  о п р е д е л е н и и  т о ч н о с т и  д о л ж н о  б ы т ь  в  п р е д е л а х  ± 6 % .  

П о в т о р я е м о с т ь : к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  < 2  , 0 % .

В о с п р о и з в о д и м о с т ь :  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  C V  <  5 , 0 % .

Л и н е й н о с т ь  п р и  о п р е д е л е н и и  о т н о с и т е л ь н о г о  с о д е р ж а н и я  г л и к и р о в а н н о г о  г е м о г л о б и н а  

( H b A l c )  д о л ж н о  н а х о д и т ь с я  в  п р е д е л а х  о т  9 0  %  д о  1 1 0  %  в  д и а п а з о н е  и з м е р е н и я  

а н а л и з а т о р а  (о т  4 ,0  %  ( 2 0 ,0  м м о л ь /м о л ь )  д о  2 0  %  ( 1 9 5 , 1  м м о л ь /м о л ь ) ) .

Н и ж н я л  г р а н и ц а  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  ( L O Q )  -  4 ,0  % .

Л и н е й н ы й  д и а п а з о н  о п р е д е л е н и я  -  о т  4 ,0  %  ( 2 0 ,0  м м о л ь /м о л ь )  д о  2 0  %  ( 1 9 5 , 1  

м м о л ь /м о л ь ) .

* П р о в е р к а  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  о с у щ е с т в л я е т с я  с о г л а с н о  м е т о д а м  к о н т р о л я , 

п р и в е д е н н ы м  в  Т У  3 2 .5 0 .5 0 -5 4 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 4 .  *

Интерферирующие вещества
Н а  а н а л и з  н е  д о л ж н ы  в л и я т ь  в е щ е с т в а  с  к о н ц е н т р а ц и я м и , у к а з а н н ы м и  в  т а б л и ц е :

Вещество Концентрация
Б и л и р у б и н < 5 0 0  м к м о л ь /л

Т р и г л и ц е р и д < 6 ,0  м м о л ь /л

Сведения о производителе медицинского изделия.
О О О  « Л И Д К О Р » ,  Р о с с и я , 6 2 0 1 0 2 ,  С в е р д л о в с к а я  о б л а с т ь , г .о . г о р о д  Е к а т е р и н б у р г ,  г . 

Е к а т е р и н б у р г ,  у л .  П о с а д с к а я ,  с т р . 2 3 ,  о ф и с  2 0 4 . Т е л . :  8 (8 0 0 ) 5 0 0 - 7 1 - 2 8  А д р е с  

э л е к т р о н н о й  п о ч т ы :  m a r k e t in g @ le a d c o r e .r u .

Символы Определение

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а

4 Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

IVD М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro

—  и л и  ^
В е р х

т О б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и л и  к  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю  в  э л е к т р о н н о м  в и д е

SN С е р и й н ы й  н о м е р



|lot К о д  п а р т и и

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у

И с п о л ь з о в а т ь  д о

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

iJ И з г о т о в и т е л ь

f Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  в л а г и

Vn С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  п р о в е д е н и я  < п >  т е с т о в

maccura Л о г о т и п  к о м п а н и и  М а к к у р а  Б и о т е к н о л о д ж и  К о .,  Л т д .

Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов,

ГОСТ РИ С О  18113-1-2015

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro . 

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 з г о т о в и т е л е м  

( м а р к и р о в к а ) . Ч а с т 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 е б о в а н и я

ГОСТ Р ИСО 18113-3-2015

М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it r 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 з г о т о в и т е л е м  

( м а р к и р о в к а ) . Ч а с т ь  3 . И н с т р у м е н т ы  д л я  д и а г н о с т и к и  

in  v it r o  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

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023

И з д 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  п р и  

м а р к и р о в а н и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , н а  э т и к е т к а х  и  в 

с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и . Ч а с т ь  1 .  О с н о в н ы е  

т р е б о в а н и я .

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 У с т р а н е н и е  и л и  с н и ж е н и е  р и с к а  и н ф и ц и р о в а н и я , 

с в я з а н н о г о  с  р е а г е н т а м и  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v it ro

ГОСТ ISO 14971-2021 И з д 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 е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.
У т и л и з а ц и я  и з д е л и я  д о л ж н а  п р о и з в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а м и  и  п р а в и л а м и , 

д е й с т в у ю щ и м и  н а  м о м е н т  у т и л и з а ц и и .

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

у н и ч т о ж е н и ю  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  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  Б  

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

и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  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  

к а к  о т х о д ы  к л а с с а  Г  ( т о к с и к о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы ).

У п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  и  с о п р о в о д и т е л ь н а я  д о к у м е н т а ц и я  п о д л е ж а т  у т и л и з а ц и и  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  к а к  о т х о д ы  к л а с с а  А  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  

б е з о п а с н ы е  о т х о д ы ) .

Рекламации;
П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б р а щ а т ь с я  п о  а д р е с у : О О О  « Л И Д К О Р » ,  

Р о с с и я ,  6 2 0 1 0 2 ,  С в е р д л о в с к а я  о б л а с т ь , г .о . г о р о д  Е к а т е р и н б у р г ,  г . Е к а т е р и н б у р г ,  у л . 

П о с а д с к а я ,  с т р . 2 3 ,  о ф и с  2 0 4 . Т е л . :  8 (8 0 0 ) 5 0 0 - 7 1 - 2 8  А д р е с  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы :  

m a r k e t in g @ le a d c o r e .r u .

Гарантийные обязательства
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и з д е л и я  т р е б о в а н и я м  н а с т о я щ и е й  и н с т р у к ц и и  

п о  п р и м е н е н и ю  п р и  с о б л ю д е н и и  п р а в и л  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  э к с п л у а т а ц и и .  

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и я  -  1 2  м е с я ц е в  с о  д н я  и з г о т о в л е н и я .

П о с л е  о т к р ы т и я  и з д е л и е  с т а б и л ь н о  в  т е ч е н и е  1 8 0  д н е й .

К о л о н к а  н е  п о д л е ж и т  р е м о н т у  и  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю .

Литература
1 .  D ia b e t e s  B r a n c h  o f  C h in e s e  M e d ic a l  A s s o c ia t io n .  G u id e l in e s  fo r  P r e v e n t io n  a n d  

T re a tm e n t  o f  T y p e  2  D ia b e t e s  in  C h in a  ( 2 0 1 3  E d it io n ) .  C h in e s e  J o u r n a l o f  D ia b e t e s , 2 0 1 4 ,  

6 :4 4 7 -4 9 8 .

2 . W a n g  D o n g h u a n , A n a ly s is  o f  e x p e rt  c o n s e n s u s  o n  the d e te rm in a t io n  o f  g ly c a t e d  

h e m o g lo b in . C h in e s e  J o u r n a l o f  D ia b e t e s , 2 0 1 4 ,  6 ( 1 2 ) :  8 4 9 -8 5 2 .

3 . E x p e r t  c o n s e n s u s  c o m m itte e  o n  d e te rm in a t io n  o f  g ly c a t e d  h e m o g lo b in . E x p e r t  c o n s e n s u s  

o n  d e te rm in a t io n  o f  g ly c a t e d  h e m o g lo b in . C h in e s e  J o u r n a l o f  D ia b e t e s , 2 0 1 4 ,  6 ( 1 2 ) :  8 5 3 -8 5 8 .
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