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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO 
Набор реагентов для количественного 

определения мочевой кислоты в сыворотке, 
плазме крови и моче человека 

фотометрическим методом на анализаторах 
серин ERBA XL

Редакция № 1.01 от 05.2024

1. Наименование, состав медицинского 
изделия
Набор реагентов для количественного 
определения мочевой кислоты в сыворотке, 
плазме крови и моче человека фотометрическим 
методом на анализаторах серии E R B A  X L  

Фасовка;
1. Флакон с реагентом R1 (44 мл) -  5 шт.
2. Флакон с реагентом R2 (11 мл) -  5 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

2. Сведения о производителе
Производитель медицинского изделия
Наименование ЕгЬа Lachema s.r.o. (Эрба 

Лахема с.р.о.)
Адрес Karasek 2219/Id, 621 00 

Brno, Чешская Республика
Адрес
электронной
почты

iliui'ndslk'ŝ berha.com

3. Назначение медицинского изделия
Набор реагентов для количественного 
определения мочевой кислоты в сыворотке, плазме 
крови и моче человека фотометрическим методом 
на анализаторах серии E R B A  X L  X L  (далее -  
изделие, набор) предназначен для in vitro 
диагностики, для количественного определения 
мочевой кислоты в сыворотке, плазме крови и 
моче.
4. Показания, противопоказания и 
возможные побочные действия при применении 
медицинского изделия
Область применения -  клиническая лабораторная 
диагностика.
Набор реагентов рекомендуется применять для 
количественного определения мочевой кислоты в 
сыворотке, плазме крови и моче человека 
фотометрическим методом на анализаторах серии 
E R B A  X L

Противопоказания и побочные эффекты 
отсутствуют.

5. Информация о потенциальных 
потребителях медицинского изделия
Область применения -  клиническая 
лабораторная диагностика.
Для профессионального применения. 
Медицинское изделие должны использовать 
только специалисты медицинских лабораторий 
со средним или высшим образованием; врачи 
КЛД, врачи-лаборанты, биологи КДЛ, 
фельдшеры-лаборанты, лабораторные
медицинские техники и иные специалисты, 
имеющие соответствующую квалификацию и 
ознакомившиеся с настоящей инструкцией.

6. Описание целевого аналнта, сведения 
о его научной обоснованности
Мочевая кислота является конечным продуктом 
метаболизма пуринов, нуклеиновых кислот и 
нуклеопротеидов. Следовательно, снижение или 
повышение уровня мочевой кислоты может 
свидетельствовать о нарушении обмена этих 
веществ.

7. Функциональное назначение
Вспомогательное изделие для диагностики in 
vitro.

8. Информация о специфической
патологии, состоянии или факторе риска, для 
обнар>'жения, определения или
дифференцирования которого предназначено 
медицинское изделие для диагностики in vitro 
Гиперурикемия может наблюдаться при 
нарушении функции почек, подагре, лейкозе, 
полицитемии, атеросклерозе, диабете и 
гипотиреозе. Снижение уровня наблюдается у 
пациентов с болезнью Вильсона-Коновалова.

9. Информация о типе анализируемого 
образца
Т и п анализируемого образца; сыворотка, плазма 
крови и моча человека.

10. Информация о популяционных,
демографических аспектах применения 
медицинского изделия
Медицинское изделие предназначено для 
профессионального использования в условиях 
клинико-диагностических лабораторий
медицинских учреждений для исследования 
биоматериала людей любого пола, любой расы, 
любого возраста.

И . Описание принципа аналитического
метола, принципа действия медицинского 
изделия

Уриказа

Мочевая кислота +  Н 20  +  02 
+  С 0 2  +  Н 202

Алантоин

под
Д Х Ф С  + 4-Аминоантипирин +  2Н 20 2 
Хинолиновый краситель + 4Н 20

Перекись водорода в присутствии пероксидазы 
реагирует с 4-аминоантипирином (4-ААР) и DHBS с 
образованием хинонеиминового красителя. 
Поглощение этого красителя при 505 нм 
пропорционально концентрации мочевой кислоты в 
образце.

12. Сведения о рабочих характеристиках

11.1 Аналитическая специфичность
Гемоглобин до 10 г/л, Билирубин до 40 мг/дл. 
Триглицериды до 2000 мг/дл не влияют на 
точность анализа.

Присутствие N -ацетилцистеина (N A C), 
парацетамола и метамизола может приводить к 
ложному занижению результатов. Для
проведения теста взятие крови следует проводить 
до введения препаратов. N -ацетил-п-бензохинон- 
имин (метаболит парацетамола) может служить 
причиной ошибочно низких результатов в пробах 
пациентов, принявших токсические дозы
парацетамола.

С Е Р И Я
А Н А Л И З А
п=20

Значение
(мг/дл)

SD
(мг/дл)

C V
( % )

Проба 1 5,82 0,16 2,7
Проба 2 8,44 0,27 3,2

Проведенные исследования отвечают критериям 
приемлемости внутрисерийной повторяемости. 
Коэффициент вариации (C V , % )  должен 
составлять не более 5 % .

11.3_____ Воспроизводимость
СЕРИЯ

А Н А Л И З А
п=40

Значение
(мг/дл)

SD
( m i / д л )

C V
( % )

Проба 1 7,43 0,16 2,3
Проба 2 7,96 0,18 2,1

Проведенные исследования отвечают критериям 
приемлемости межсерийной воспроизводимости. 
Коэффициент вариации (C V , % )  должен 
составлять не более 5 % /

11.4 Клиническая эффективность
Сравнение было проведено на 40 образцах с 
использованием E R B A
X L -системных реагентов Мочевая кислота (у) и 
имеющихся в продаже реагентов с коммерчески 
доступной методикой (х).
Результаты;
у = 1,16 6 х  +  0,21 мг/дл
г̂  =  0,999 (г  ̂ -  коэффициент корреляции).



11.5  Рефсренсные интер валы  
СывороткаУплазма:
Взрослые
М ужчины; 3 ,5 -7 ,2  мг/дл (210 -4 3 2  мкмоль/л) 
Женщины: 2,6-6,0 мг/дл (156 -360 мкмоль/л) 
М оча, 24 ч:
при нормальной диете; 250-750 мг /  24 ч (1,5 -4 ,5  
ммоль/24 ч)
Диета с высоким содержанием пуринов; <1000 мг 
/  24 ч (6,0 ммоль/24 ч)
Диета с низким содержанием пуринов; <480 мг /  24 
ч (2,88 ммоль/24 ч)
Безпуриновая диета: <420 мг /  24 ч (2,52 ммоль/24
ч)
Референсные интервалы различаются в разных 
лабораториях в зависимости от обслуживаемой 
популяции и используемой техники, метода, 
оборудования и п ^ т и и  реагентов. Поэтому каждая 
лаборатория должна устанавливать собственные 
референсные интервалы в зависимости от 
процедуры и используемых анализаторов.
11.6 Рабочие характеристики 
Чувствительность; 0,28 мг/дл (16,8 мкмоль/л) 
Линейность: до 25 мг/дл (1500 мкмоль/л)
Диапазон измерений: 0,28 -  25 мг/дл (16 ,8 -150 0  
мкмоль/л)
Примечание: Эти значения нормальных величин 
были получены на автоматических анализаторах 
серии ERBA XL
13. О писание, основные ингредиенты
Внешний вид;
Реагент -  желтоватая бесцветная жидкость 
pH (при 25 '* 0 -7 ,2 -7 ,6

Компонент Кониентраиия

Флакон с реагентом R I (44 мл)

Г>\Феп (olt 7.0) 50 ммоль/л
4-аииноангипирин 0,3?5 .чмолЬ/'л

Уоиказа 200 У/л
Флакон с реагентом R2 (11 мл)

PipesovfbcmriH 7.0) 50 ммоль'л
TOOS 1.92 мчоль/'л
Пеооксилата > 5000 £/л

14. О писание изм ерительных процедур, 
метрологической прослеживаемости значений 
калибраторов и контрольны х материалов
Не применимо для данного медицинского изделия. 
Изделие не содержит калибраторов и

контрольных материалов с приписанным 
значением.
15. Меры предосторожности
-  Только для диагностики in vitro. Только для 
профессионального применения.
-  Перед началом работы прочтите полностью 
инструкцию. Тщательно следуйте инструкциям, 
нарушение инструкций может привести к 
искажению результатов теста.
-  Перед тестированием изучите и 
ознакомьтесь с процедурами эксплуатации и 
мерами предосторожности для каждого 
эксплуатируемого анализатора.
-  Образец для контроля качества необходимо 
измерять в начале тестирования, при изменении 
партии реагентов и не реже чем каждые восемь 
часов в течение каждого дня тестирования. 
Контрольный материал должен быть обработан 
как образец. Каждая лаборатория должна 
установить свои собственные диапазоны К К  на 
основе установленных значений и диапазонов, 
предоставленных производителем контроля, или 
на основе значений, определенных 
лабораторией.
-  Если контрольные значения выходят за 
пределы заданного диапазона, проверьте прибор 
и реагент на наличие проблем. Не выдавайте 
результаты пациента до тех пор, пока не будет 
выявлена и устранена причина отклонения.
-  Не смешивайте компоненты из наборов с 
разными номерами партий.
-  Не подвергайте набор заморозке.

Не используйте набор после истечения срока 
годности. Всегда проверяйте дату окончания 
срока годности перед проведением тестирования
-  Перед началом теста параметры каждого 
анализатора следует настраивать индивидуально 
согласно соответствующей инструкции.
-  Не используйте реагенты, если их 
внутренняя упаковка повреждена.
-  После вскрытия реагент следует 
использовать повторно с осторожностью, чтобы 
избежать загрязнения. Во время использования 
реактивов руки должны быть чистыми, не 
допускайте загрязнения

крышек. Для пипетирования реагента 
используйте очищенные инструменты и 
закрывайте флакон после использования. Затем 
немедленно поместите его в холодильник и 
храните при температуре от 2®С до 8®С.
Не используйте повторно чашки для образцов и 
кюветы, использованные в процессе анализа.
-  Со всеми образцами следует обращаться как с
потенциально инфекционными. Надевайте 
лабораторные халаты, перчатки и иные средства 
индивидуальной защиты. Меняйте перчатки, 
чтобы избежать перекрестного загрязнения 
между образцами. Обращение с образцами и 
отходами должно соответствовать
соответствующим требованиям, изложенным в 
местных, государственных и национальных 
нормативных актах.
-  После добавления образца в пробирку 
полученный раствор следует считать 
потенциально биологически опасным. 
Обращайтесь с реагентом с соблюдением 
соответствующих мер предосторожности и 
надлежащей лабораторной практики.
-  Утилизация отходов должна производиться в 
соответствии с действующими местными 
нормами. Соблюдайте большую осторожность 
при ра(5оте с этими реагентами и образцами 
пациентов.

В случае какого-либо серьезного инцидента, 
произошедшего с данным проду ктом во время его 
использования, сообщите об этом 
уполномоченному представителю
производителя.
-  Набор реагентов предназначен для in vitro 
диагностики профессионально обученным 
лаборантом.
-  Работать можно только в оборудованном 
помещении, соблюдая технику безопасности. Не 
допускать попадания на кожу и слизистые. 
Хранить, соблюдая технику безопасности, в 
герметичных ёмкостях и в недоступном от детей 
и животных месте.

16. О гр аничения метода
На определение могут повлиять многие факторы, 
предшествующие

тестированию, например, сбор и хранение образцов 
плазмы крови и мочи, навыки пользователя и 
мешающие вещества. Эти факторы должны строго 
|«)нтролироваться. Если результат теста не 
соответствует норме, проверьте все шмпоненты 
тест-системы, т.е. реагенты, образцы, ю)нтроль 
качества, прибор и т.д., чтобы убедиться, что все 
они функционируют правильно. При 
необходимости повторите тест.

17 . Оборудование и м атериалы, необходимые 
при работе с изделием.
Набор валидирован для применения со 
следующими продуктами;
-  Мультикалибратор (Р У  Ф С З  2011/09958 от
14.05.2019) .
Э Р Б А  Н О РМ А  (Р У  Ф С З  2011/09958 от
14.05.2019)
-  ЭРБ А  П А Т О Л О Г И Я  (Р У  Ф С З  2011/09958 от
14.05.2019)
-  Биохимический анализатор E R B A  X L  с 
принадлежностями, Р У  Ф С З  2011/09043 от
29.05.2023
При использовании набора следует использовать 
адекватные средства индивидуальной зашиты, 
например, защитную одежду, медицинские 
перчатки, медицинские маски, в соответствии с 
требованиями законодательства в сфере 
санитарно-эпидемиологического благополучия.

18. Анализируем ые пробы.
Т и п  анализируемого биологического материала
Образцы плазмы/сыворотки крови человека и мочи 
человека.

Сбор и хранение плазмы крови человека
1. Венозная кровь путем венепункции собирается в 
вакуумные пробирки, вакуумные пробирки с 
разделительным гелем. После взятия крови 
пробирки следует осторожно перемешать путем 
переворачивания несколько раз.
2. В  качестве антикоагулянта доп)'стимо 
применение Э Д Т А  (1 ,2 -2 ,0  мг на 1 мл крови), 
гепарина (15 -20  М Е/1 мл крови).
3. Сразу же после заполнения пробирку нужно 
аккуратно перевернуть 8 -10  раз для смешивания 
пробы с антикоагулянтом. Пробирки нельзя 
встряхивать —  это может вызвать пенообразование 
и гемолиз, а также привести к механическому 
лизису эритроцитов.
4. Центрифугируйте образец крови при 
относительной центробежной силе I500-2000g в



течение 10 минут при комнатной температу ре (от 
18 °С  до 25®С), соберите надосадочную плазму.
5. Образцы должны храниться в закрытых 
одноразовых пластиковых пробирках или 
пробирках из силиконизированного стекла с 
неактивирующейся поверхностью.

Сбор и хранение сыворотки крови человека
1. Венозная кровь путем венепункции собирается в 
вакуумные пробирки, пробирки с разделительным 
гелем. Пробирки должны содержать активаторы 
свёртывания крови. После взятия крови пробирки 
следует осторожно перемешать путем 
переворачивания 5-6 раз.
2. Далее необходимо дождаться полного 
свертывания крови;

пластиковые пробирки с активатором 
свертывания —  от 60 мин;
-  пластиковые пробирки с разделительным гелем и 
активатором свертывания —  от 30 мин;
-  пробирки с активатором свертывания (тромбин)
-  5 мин. используют для проведения экспресс-
анализов, а также для пациентов, находящихся на 
гемодиализе и получающих терапию гепарином. 
После полного формирования сгустка пробы 
проводится ее центрифугирование при 
относительной центробежной силе 1500-2000g в 
течение 10 минут при комнатной температуре (от 
18®С до 25°С), соберите надосадочную сыворотку. 
При использовании контейнеров без 
разделительных элементов (гель) исследование 
Хранение образцов сыворотки и плазмы крови. 
предназначенной для исследований:_________

3 дня при 20 -2 5  °С  
7 дней при 4 -8  °С  
6 месяцев при -20  *̂ С 

Сбор и хранение мочи человека
-  Накануне вечером, за 1 0 -1 2  часов до 
исследования, не рекомендуется употреблять 
алкоголь, острую и соленую пищ у, а также 
пищевые прод)'кгы, изменяющие цвет мочи 
(свекла, морковь, черника) а также цитрусовые, 
питьевой режим обычный.
-  Прием лекарственных препаратов необходимо 
согласовать с лечащим врачом. По возможности 
исключить прием мочегонных препаратов.
-  Сбор мочи необходимо проводить до начала 
медикаментозного лечения и не ранее 10 -14  дней 
после проведенного курса лечения.
-  Нежелательно пить много минеральной воды, так 
как она повышает кислотность в организме.
-  Последние мочеиспускание перед сдачей анализа 
должно быть не позднее 2-х часов ночи.

-  Перед сбором мочи на анализ, провести 
гигиенические процедуры наружных половых 
органов без применения антисептиков.
-  Пациент собирает всю утреннюю порцию мочи 
(первые несколько миллилитров мочи слить в 
унитаз.
-  Пациент собирает мочу' при свободном 
мочеиспускании в специальный медицинский 
контейнер с завинчивающейся крышкой в 
объеме не более 50-100 мл.
-  Женишнам не рекомендуется сдавать анализ 
мочи во время менструации.
-  Нельзя использовать для исследования мочу из 
судна, горшка.
- Стоит отменить в этот день различные виды
тренировок или физических нагрузок, так как в 
результате этого в урине начнется возрастание 
уровня содержания белка поместить в пробирку' 
с активатором свертывания крови и затем 
центрифугировать. Хранение образцов:_____
I моча I 4  днд 20 -2 5  °С \
19. Применение набора.
Подготовка реагентов.
Перед использованием аккуратно перемешайте 
флакон с реагентом не допуская образования 
пены. Проведите настройку параметров 
биохимического анализатор E R B A  X L  
Примечание: перед работой изучите
руководство пользования на биохимический 
анализатор ERBA XL
Сведения о валидированном протоколе 
исследования для биохимического анализатора 
E R B A  X L  представлены в таблице, приложение 
№ 1.
Ка.1 ибровк'а прибора
Рекомендованные калибраторы: ЭРБ А  X L  
Мультикалибратор (Р У  Ф С З  2011/09958 от
14.05.2019) . По завершении исследования
калибровочной пробы анализатор
автоматически построит калибровочну'Ю 
кривую.
Тестирование образца
Поместите образец в анализатор для 
тестирования. Результат рассчитывается и 
выводится автоматически.
Контроль качества
Для проведения контроля качества 
рекомендуются контрольные материалы;
-  Э Р Б А  Н О РМ А  (Р У  Ф С З  2011/09958 от
14.05.2019)
-  Э Р Б А  П А Т О Л О Г И Я  ( Р У  Ф С З  2011/09958 от
14.05.2019)
Образец для контроля качества двух уровней 
необходимо измерять в начале тестирования.

при изменении партии реагентов и не реже чем 
каждые восемь часов в течение каждого дня 
тестирования. Контрольный материал должен 
быть обработан как образец. Каждая лаборатория 
должна установить свои собственные диапазоны 
КК  на основе установленных значений и 
диапазонов, предоставленных производителем 
контроля, или на основе значений, определенных 
лабораторией.
Если контрольные значения выходят за пределы 
заданного диапазона, проверьте прибор и реагент 
на наличие проблем. Не выдавайте результаты 
пациента до тех пор, пока не будет выявлена и 
устранена причина отклонения.
На потребительский упаковке имеется R F ID - 
метка для автоматичесшго распозЕ1авания набора 
реагентов и внесения в ПО  анализатора 
информации о названии набора реагентов, 
количестве исследований в наборе, его составе, 
номере лота, сроке годности. Необходимо 
использовать R F ID  -метку для автоматического 
распознавания информации о наборе реагентов во 
избежание ошибки при ручном вводе.

В случае использования реагентов без R F ID  метки 
производитель не несет ответственности за 
полученные результаты.

На маркировке емкостей с реагентами содержится 
штрих-гаэд для считывания сканером анализатора 
информации о названии реагента, сроке годности 
и позиционирования в реагентной карусели. Для 
корректного считывания необходим сканер 
штрих-кода типа C C D .
20. Ус.ю вия хранения, транспортировки и 
эксплуатации и% 1 е;1 ия.
Услови я применения:
Набор предназначен для применения совместно с 
анализатором, условия применения
соответствуют условиям экспл>атации
оборудования:
Нормальная рабочая среда анализатора 
составляет 10 -  30 °С , относительная влажность 
воздуха -  менее 8 0%. Не используйте анализатор 
и набор в условиях слишком высокой или 
слишком низкой температу ры, так как это может 
привести к неточным результатам тестирования. 
Услови я хранения:
Хранение изделий в упаковке производителя при 
температуре от 2 °С  до 8®С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры.

Изделия, хранившиеся с нарушением 
регламентированного режима, применению не 
подлежат.
После вскрытия компоненты изделия остаются 
стабильными в течение 7 суток при хранении в 
плотно закрытых флаконах в упаковке изготовителя 
при температуре от 2 °С  до 8®С.
Вскрытые флаконы, установленные в анализатор 
стабильны на протяжении 30 дней.
Услови я транспортировки:
Транспортировать изделия следует транспортом 
всех видов в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида. 
Транспортирование изделий при температуре от 
2 ° С  до 8 ®С, тр е пе т соблюдения "холодовой цепи", 
обеспечивающей сохранность температурного 
режима, и должно осуществляться в 
термокоЕггейнерах одноразового пользования, 
содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием 
термоиндикаторов.
2 1 . С р о к годности н сведения о стабильности
Производителем проведены исследования 
стабильности -  долгосрочной стабильности, 
стабильности при транспортировке, после 
вскрытия, на борту анализатора.
Срок годности набора указан на упаковке. Не 
вскрытые реагенты стабильны до достижения 
указанного срока годности, если хранятся при 2 -  
8®С. Хранение на борту'; мин. 30 дней при 
отсутствии контаминации.
22. Перечень материалов животного и (нлн) 
человеческого происхождения с указанием 
сведений об их биологической совместимости и 
безопасности, о выборе источников (доноров), 
взятии проб, обработке, хранении и обращении с 
данны м и материалами
Не применимо для данного медицинского изделия. 
Изделие не содержит материалов животного и (или) 
человеческого происхождения.
23. Порядок и ус.товня утилизации или
уничтож ения медицинского итае.тия 
Утилизация медицинского изделия должна 
проводиться согласно действующему
законодательству. При использовании
медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются
(утилизируются) как эпидемиологически опасные 
отходы (СанП иН  2.1.3684-21: класс Б). Не 
использованные наборы с истекшим сроком 
годности классифицируются и уничтожаются_____



учреждении.
безопасным
соответствии
требованиями

(утилизируются) как эпидемиологически опасные 
отходы (СанПиН 2.1.3684-21; класс Б). 
Утилизируйте опасные вещества или 
биологически загрязненные материалы в 
соответствии с практикой, принятой в вашем 

Утилизируйте все материалы 
и приемлемым образом в 

с действующими нормативными 
в области санитарно- 

эпидемиологического благополучия.
-  Рекомендуется собранную мочу доставить в 
лабораторию в течение 2-х  часов.
-  Хранение мочи допускается при t +2; +24 ®С и 
только непродолжительное время, в холодильнике 
при t +2; +4 '’С  -  не более 24 часов
Сбор и хранение сыворотки крови человека 
Взять образец крови из вены с помощью 
стандартной лабораторной процедуры
(асептическим способом, исключающим гемолиз) 
средствами, предназначенными для получения
цельной венозной крови с гепарином. Для 
пол>'чения сыворотки образца с использованием 
активатора свертывания крови, образец крови
24. Гарантийны е обязательства
Производитель гарантирует стабильность
медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий 
транспортировки, хранения и применения, 
указанных в инструкции.
Производитель гарантирует безопасность
.медицинского изделия, отсутствие недопустимого 
риска причинения вреда жизни, здоровью человека 
и окружающей среде при использовании набора 
реагентов по назначению в условиях,
предусмотренных производителем.
25. Рек.1 ам аии 11

УполномоченньЕЙ представитель производителя 
медицинского изделия на территории РФ
Наименование АО «Эрба Рус»
Адрес 109316, г.Москва, вн.тер.г. 

муниципальный округ 
Текстильщики,
пр-кт Волгоградский, д. 43. к. 3

Номера
телефонов

+ 7(495) 755-55-80

Адрес
электронной
почты

.ча/es. ruski'erha. сот

26. С и м во лы , используемые 
маркировке
Маркировка изделия содержит следующие 
символы;

при

[ i^ Медицинское изделие для 
диагностики in vitro
Использовать до

Изготовитель

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

1 ^ -

1 - С - 4

Температурный диапазон 
хранения от +2°С до +8°С

Обратитесь к инструкции по 
применению

X i ______ Символ сертификации СЕ

CONT Состав

€гЬа
X LSv«^* ek

Логотип компании ЕгЬа 
Lachema s.r.o.

R1 Реагент 1

R2 Реагент 2

lUA27Si Сокращенное наименование 
изделия

27. Перечень стандартов
Список применимых стандартов Российской

Г0СТРИС018113-
1-2015

Медицинские изделия для 
диагностики in vitro. 
Информация, 
предоставляемая 
изготовителем (маркировка). 
Часть 1. Термины, 
определения и обише 
требования

Г0СТРИС018113-
2-2015

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

ГОСТ Р ИСО 
23640-2015

Изделия медицинские для 
диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для 
диагностики in vitro

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2023

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые для передачи 
информации, предоставляемой 
изготовителем. Часть 1. Основные 
требования

ГОСТ Р 51088- 
2013

Медицинские изделия для 
диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, 
контрольные материалы, 
питательные среды. Требования к 
изделиям и поддерживающей 
документации

Список применимых международных стандартов
ENISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, 

применяемые для передачи 
информации, предоставляемой 
изготовителем. Часть 1. Основные 
требования

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Требования 
для целей регулирования

ENISO 14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ENISO 18113-1 Медицинские изделия для 
диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая производателем 
(маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования

EN ISO 18113-2 Медицинские изделия для 
диагностики invitro. Информация, 
предоставляемая производателем 
(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для 
просЬессионального применения

EN ISO 23640 Медицинские изделия для 
диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для 
диагностики in vitro

Регламент (EC)
2017/746
(IVDR)

Европейского парламента и Совета от 
5 апреля 2017 года о медицинских 
устройствах для диагностики in vitro и 
отменяюишй Директиву 98/79 / ЕС и 
Решение Комиссии 2010/227 / EU

28. Ком плект поставки
JSs Компонент Количество,

шт.
Набор реагентов для количественного 
определения мочевой кислоты в сыворотке, 
плазме крови и моче человека 
фотометрическим методом на анализаторах 
серии E R B A  X L
Фасовка

I Флакон с реагентом R1 (44 
мл)

5

2 Флакон с реагентом R2 (11 
мл)

5

3 Инструкция по 
применению

1
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прилож ение 1
Коэффициент пересчета мг/дл х 60 -  мкмоль/л

A S S A Y  P A R A M E T E R S  (conventional units} A S S A Y  P A R A M E T E R S  (S I u n i t s )

Instrument
XL-100
EM-100

XL-200
EM-200

XL-30(yeoo
EM-3€0

XL-1000 XL-180

TestO tMK
s-ACR JASR l Aj-P CASP

Test Cooe t7 Г7 7̂ f ' f" 5?
Ppoo< Unc AckJ SP ijTcAcdSR CniAe«2 CP unc Aoo' 3P JpcAca SR UncAoc >Я
L'r* rra'd matf ma-'dl mo'di TlQd rrwic:
CVoTV» Pv>c« t ?
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/• Seoonl.v. 700 7CC ГЭС 7X 7C0 •X
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•: u-.-« гл>е Uneaf L-пез' Leney Ln*3' LtM jr Linear
M l S*-vr r< r 3 3 r C
Mt End 0 C 0 0 0 0
*M  C -Jrt ЗГ :<A 44 fa 2 i э:
m : e -xj за 4= €C 31 34
Sx̂ -nci*-epifcases 1 1

t-j-O i-d '4c<«3te5 J 3 3 i 7 3

rKtca'.es 1
Ссгчг& <nter/a 0 c 0 0 0 0
Reacaon Э-гесаог •VMfasrKj Increasioc ^ncreasr̂ ;лсгеэ5-пс Jnoreasna I’̂ sreasinQ
Rear Abs bnv* • ’ 1 t 1 1 1 1
P'cror* Lm t % r c 0 Э 0 C
P'OiSJo* Cnee* Lower Lc'*e' Lowe' Lower Lower Lowe'
L neontv Lovt Ч C- c Э 0 0 0
Dfr’j  АЬЯкЧл 0 c Э 0 0 0
T*«a-r>.-:a М лты " 0 4̂ C45 G4S. C4i. Э4& OA^

Хи«'г>ч1гг 2Z C5 35 35 35 25
Y=aX*b
3» 1 1 ! 1

t= c C Э Э n 0
Reaae^Abs Ип Q c 0 0 C 0
P.eaaent Am  Мл « 0 2 C2 c : 0 2 0 2 0 2
А*ло Ref'jn No ^^0 No No No
Toul Rejoerts ♦ 1 t t 1

R ew n tR I UASRP* UASRR1 UASRRi UASRRt UASP P ‘ UASRRi
Pejoe^PC tvk ЧА NA NA NA NA
Peaae^ »? •»A ЧА ‘lA NA tA »iA
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'-■ •-r e ’ .i*. SERU^» 1 SERLIM SERUM SERUM SERUM SERUM
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*. -4» 5 e 0 6 e 6
C':-'on Raw 1 1
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Reaoent Volumes and Stirrer speed
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Л'-г-еег-̂ зг̂ Сеосгсагу TOO TOO 70Q 7C0 TX ~X
Assay гл>т ^•P an 1 -PfVnt *.&rw» 1-Port ’ -Portt 1-Pont
С '̂у* гусе L*>ea.' L-ear Linear L-ne-v Linea' Lr-ear
М ’ Sia^ 0 Q 0 c 0 0
Ml ere 0 0 0 C Л 3
K52 Sun 33 34 44 5-9 29 33
AC End 3C 43 93 3-- 34
Sample rec*>cates 1 1

Starcare reoncates 3 3 3 3 3 3
Con’-oi rentoa'es : 1

Cont'O' irterva' 0 0 0 c c 3
ReactMT D.rec«r» 'ncreasina increasing inoeasna increasmo ;ncfeasif>a increas.-na
React Ai>s. L ms 1 1 t *. ♦ 1 1 1 1 1 1 1

Prezo-y» Urrr Ч 3 0 0 C 3
Pmzone CNed» Lower Lower Lower Lower Lowe' Lower
ureartv L»nrt % 0 0 0 c C D
Derta AbsW*. 3 0 0 c C 0
■ eof.-idâ  Mini'niini 294 294 294 2^4 294 29 4
Teerweai Мал^ечт 15C0 55CO t5X‘ 1SX 1503 16X
Y=aX*to
a= 1 1 1 1
r>a 3 0 0 c C 3
Reapent Abs Mn 3 0 0 c c 3
Reapent Abs Мэ» 32 02 0-2 c : C2 32
Auto Rerun No No No No No No
Total Rea:»nt5 1 ♦ : 1 1 1
Reaoent R1 UASR R1 UASR R l UASRRI UASRRI UASRRI UASRR1
Reaoent R2 NA, ‘A NA NA tA FA
Reaoent R3 NA, ^A ^A ‘A tA NA

Ter UASR UASR UASR JASR JASR iJASR
Sarroie Type SERUM 5ERLA1 SERUM SERUM SERiJM SERl M
Sample Volumes
Nornvv 9 9 9 e
D u ior Rate 1

Intrease 8 S £ 8 S 5
D»Jtior Ratio 1 1
Dec-ea ê 3 3 2 2 3
Duuor Ratio 1 1

Standard «name 9 If. 9 e 9 9
Reaoent Volumes and Stirrer speed
RGT-' Vojnie 20c 2X ' 203 200 n c 2X
R 1 St ner Coeed Kgf Hen NA Ka^ H.e*i
RGT-2 'Jo tjm i 0 ft 0 c 0 3
R2 SirrerSeeed fA NA NA NA FA ГА
RST-3 Voume 0 ft 0 0 3 3
P3 3tne< Speed NA NA NA NA NA FA

Tec UASR UASR UASR UASR UASR UASR
San-peTvoe ^RUM SERUA’ SERUM SERUM SERUM SERUA'
Reference R a r» De'autt Defaut Defau-T. OefauC Default Default
Cjteoorv Male
Norma»-Lower ;_тй : ic 2 1 0 2 1 0 2 1 0 2 1 c 2 1 c
F«ormal-Uooer Lmvt 432 432 432 433 432 432
Paf>c4.0wer Lm t FA FA FA FA FA FA
Pan<-Uoper Lm t FA FA NA NA FA FA
Caleaerv Female
Fyorma4.ower Lmt ’ 66 199 159 159 159 159
Normai-UDoer Lm t 390 390 390 эес Э9С 39C
ParvoLower Lm t FA NA NA NA FA FA
®arc-Uoo<K L<mt FA NA FA NA FA FA



Приложение 1 (продолжение)
A SSAY PARAM ETERS (conventional units) A SSAY PARAM ETERS (SI units)

I n S t r U f T ^ n t
X L-tO O
E M -100

X L -200
E M - ^

X L -30(y e 00
E M -360 X L -640 X L -1000 X L -180 Instrument X L -100

E M -100
X L -200
E M -200

X L -ЗОО.'бОО
E M -360 X L -W O X L -1000 X L -180

Test Volumes Test Volumes
Test w A S = •JASK A  u* U A S R U A S R L A G R ■“est U A S R U A S R U A S R •JASR sp*ASR U A S R

U R :F ^ t^ R iS E w R -N £ •jR .F vc J R 'N E U P IN E S a -^ p e  'v o e J R -N E UR=NE U R : f̂ U R iN E u R 'N E U R i f £
Sjnx4e Volumes Sample Volumes

0 e e e e N ty m a 0 1» c e
DH j t o n  R j t o 1C 10 10 10 1C 1C O iu i« n  R a tio 10 1C 1C *D ‘3 10
‘o c re a se e e •  J 6 i5 e In -trease « i j e e e 8
D dirftoo  R a to g 5 B. 5 D»krt*sx! R a tio 5 g g g f C

Decr<b-»se e 6 e 6 D e c re a s e e f, e A 6
C W uioo R a te 4C 40 -̂0 40 4C 4C D w t» o r  P-Sdc 40 4C 40 43 43 40
Stantkvd VO wime t e 6 « 6 e S ta ix ia r t  v o lu m e e e e e ft 6
Reagent V o lu m e s  a n d StifTef speed Reagent Volumes and Stirrer speed
R G T-1 VoiuT>& 200 200 2X coo xc 200 R G T - ' V & jm e :x 200 2CO 2CC 20C 2X
R  t  S tine?  Sc«5̂ H»dh f iA Hgh HrQT HtCF̂ R 1 S tn e r  S pe e d K<jh Н-СП FvA Hd̂ Hicrh
R G T -2 V o lu m e 0 c 0 0 0 0 R G T -2 V o lu m e 0 Г. 0 C d 0

S’j n e '  S pe e d F»A ‘ lA N A FiA t-л N A R 2 S tn e --  S p e e d N A N A N A N A NA, N A
R G T -3 v o lu m e C C 0 n 0 0 R G T -3 V o i jm e 0 Q 0 c C 0
R 3 S * jn e r S c e e c >'1A FiA FiA ЬЛ N A R 3 3t ; n e r  S p e e d N A FvA FiA .NA fЛ N A
Reference Ranges Reference Rar>oes
T est UASR U A S P J A S R U A S R CASP U A S R T est U A S R L iA S R U A S R U A S R •JA S R U A S R
S a -n o ie  T v re U R iF ^ l R i n e L R .N E URiFJE ■JR;NE UR JN E S ar**© ^ ""voe U R .N E U R iN c U R J F « U R IN E U R -N E •JR lFfE
R e ^ n e n c e  R a r ^ e D e fa u ft D e fa j i : D e fa u lt D e 'a u l C»efau't D e # a i ^ Р . е * е г е п 5 е  R a . ' S d e D e ' a u T D e ' a u T D e fa u lt D e fa u lt D e fa u lt D e fau*:
Category M a le Category Male
f v e r r a ^ - L o v e e r  u.Tvt Ч А ?4A N A N A N A N o r m a H - P e e r  L m d N A N A FiA FiA F4A FiA
l< o rrra )- 'J oc e?  b n . t NA ' iA N A f; a F*,A ' iA N tv m a - U o o e ' Lv*n1 F4A N A FvA N A K A ЬЛ
P aa ic -L o iw e f L -T d ?»A 'iA N A FiA N A N A P . » ^ 4 .ow e? Lsm t F4A N A N A N A N A FiA
P a n i c - < J c c e r  L m : %• Ч А FAA FAA N A N A ® a n » o - U o c e r  L m t N A F*A N A N A FiA N A
Category Female Category Female
N o m - A 4 .c n < v e r  * F v ; S A N A FAA N A N A Norma»-LpAe' Lrrvt N A F^A F*A N A F4A FiA
F l o r T j » : - O p > » r  u m t N A >iA f; a . N A N A * A A F o m a ’- U p c e ' L»m?s F4A FvA fvA N A N A FiA
P a n tc -L c w e r L m t F J k *-iA KA FAA FvA N A P a n » c - U J W f « r  U m i N A N A UA N A F4A FiA
P a n ic -J e o e r  L :n . t ?чА- S A N A N A N A * iA Р э г я с - и о с е ^  L i m r t N A FvA N A Ч А F4A. FiA
Revision Ntenber Revision Nurrdter

‘ A - 100- < A -200- « A -300.« >0 - <A-640- < A - 1 0 0 0 - « А -180- < A S I-100- < A S I-200- <A S N 300.’600- «A S J-640- f A S I - 1000- < A S M 80-
R e v is io n U A S R -3 U A S R 3 U A S R -3 U A S R -3 U A S R -3 U A S R -2 R evT S or U A S R -3 U A S R -3 U A S R -3 U A S R -3 U A S R -3 U A S R -2

180в 2019> 180€ .2019> 18 06 2019> 1806  2019» 18 06.2019» 18 06 2019» 1806 .2019» 18 06 2019* 18.06 2019» 18 06 2019» 18 06 2019» 18.06.2019»
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