OB UCTNbITAHUAX PEATEHTOB «K/TMHUTECT-SGL»
HA COBMECTUMOCTb C AHAJIUSATOPAMM SUPER GL
N BBAUMO3AMEHAEMOCTb C PEATEHTAMW 44C

KomnaHua [InakoH OT CBOEro MMeHu U OT UMEHU nNpomnssoanTensa aHanmsatopos SUPER GL Kom-
naHum Dr.Miiller paccblnaer nMcbma, B KOTOPbIX 3a8BASIETCA, YUTO peareHTbl, nponssoanmslie POO CM60E
(Habop «KnnuHMTecT-SGL») M NpegHasHaveHHble gas aHanusatopoB SUPER GL, ncnonb3oBatb Hesb3s. B
anpene 2021 r. B }ypHane «deaepaymm nabopatopHo MeanumHbl» 6blna onybanMKoBaHa HOBOCTb O
TOM, 4TO KoMnaHuA Dr.Miiller nccnegosana coBmecTMMOCTb peareHToB, nponssoanmbix POO CM6O0E, ¢
aHanusatopamm SUPER GL 1 yctaHOBWAQ, YTO OHU He NPUTOAHbI ANA NCNO/1Ib30BaHUA.

MONHOCTLIO 3aK/IIOYEHNE IKCNEPTU3bI PAa3MELLEHO Ha caiTe KomnaHuu [nakoH. U3 Hero cneayer,
4TO MpPU UCMONBb30BaHUN peareHToB «KAMHUTecT-SGL»

- HabntoaaeTca YpesmepHO BbICOKUIM pa3bpoc 3HauYeHU (BbiCOKME KOadDULMEHTbI BapmaLmmn);

- Ka!'IM6pOBO‘-IHbIVI N KOHTPO/JIbHbl€ PACTBOPbI NPUTroTOB/IEHDbI C 60NbWNMWN OTKNOHEHUAMMW OT 3a-
ABJIEHHDbIX KOHLI,EHTp&LI,MVI FNHOKO3bl U NaKTaTa;

- HabnogatoTca 6osbluMe NOrpewHoCcTU Npu nsmepeHun obpasyos (B Kayectse obpasyoB wmc-
No/sIb30Ba/IMCb BOAHbIE PACTBOPbI FNOKO3bl U NaKTaTa Dr.Miller);

- W, HaKoHeL, peareHTbl «<KAnHUTecT-SGL» NOpPTAT CEHCOpbI.

MOCKO/IbKY U cogeprKaHWe YMOMAHYTbIX MUCEM, M Pe3ynbTaTbl 3KCNepTU3bl, MPOBEeAEHHOWN
Dr.Miiller, HaxogaTca B pa3suTesIbHOM NPOTUBOPEYNN C HAWMMMK Pe3yabTaTaMu U C MPAKTUKOW MHOTO-
YyncneHHblx nabopatopuin, 6onee 10 NeT UCNONL3YIOWMX HALLIWM PEAreHTbl, Mbl MPUBAEKIN HE3ABUCUMYIO
OpraHM3aumio, 3aHMMAaoLLYHOCA cyaebHOM 3KCnepTU3on, ANA CPaBHUTEIbHOTO UCCeA0BaHMA peareHToB
«KnnHuTecT-SGL» n peareHtos OJC, peKomMeHA0BaHHbIX KOMMaHMEN-NpousBoaMTenem aHaan3aTopa
Dr.Miiller. B kayecTBe 06pa3y0B, B KOTOPbIX NPOU3BOAUANCE U3MEPEHUA, UCMONb30BAIUCb KOHTPO/Ib-
Hble pacTtBopbl A0C 1 «KnuHMTecT-SGL» (g1 OUEHKN BHYTPUCEPUNHOWM BOCMPOU3BOAMMOCTU (CXOAMMO-
CTW) M TOYHOCTK), KOHTPOJIbHbIE CbiBOPOTKM TruLab N u Trulab P, npoussoactea Dr.Miiller (ana oueHkm
NPaBUAbHOCTHK).

Mepeps, aKkcnepTamm 6biAn NOCTaBAEHbI CAeAytoLme ABa BONPOca.

1. «BO3MOHO I Ha OCHOBAHWM Pe3y/NbTAaTOB MPOBEAEHHbIX UCMbITAHUN YyTBEPXKAATb, YTO pea-
reHTbl, BXogAwme B coctaB Habopa «KanHuTecT-SGL», coBmecTUMbI € aHann3aTopamu cepum SUPER GL B
TOM CMbIC/1e, YTO NPU U3MEPEHUAX COAEPHKAHMA TNIIOKO3bl U NaKTaTa B KOHTPOJIbHbIX PAacTBOPaX U KOH-
TPONbHbIX CbIBOPOTKAX Ha aHanu3aTopax cepum SUPER GL ¢ ncnonbsosaHmem peareHToB «KnnHuTecT-
SGL» nonyyaemble pe3ynbTaTbl COOTBETCTBYIOT TPEOOBAHUAM K TOYHOCTU U3MEPEHUMN, U3NOKEHHBIX B
PykoBoacTtee no akcnayaTauum aHanusatopos SUPER GL, n gaHHbIM, npnBeAeHHbIM B NAcCNOPTaX KOH-
TPONbHbIX MaTeEPMANOB?»

2. «BO3MOXXHO /1M Ha OCHOBaHMM Pe3y/abTATOB NPOBEAEHHbIX UCMbITaHWIA YTBEPXKAATb, YTO pea-
reHTbl, BXoAsAwMme B coctaB Habopa «KnuHMTecT-SGL», u peareHTbl «A4C» AaBAAIOTCA B3aMMO3aMeHse-
MbIMU B TOM CMbIC/IE, YTO Pe3y/ibTaTbl U3MEPEHUIA COAEPKAHUA TIHOKO3bl U N1aKTaTa Ha aHa/mM3aTopax
cepuun SUPER GL npu ncnonbsoBaHmn peareHToB «KnnHuTecT-SGL» He oTanvatoTca B npeaenax Aonyc-
KaembIX MOrpelHoCTeN OT AHANOMMYHbIX Pe3y/abTaToB, MOJYYEHHbIX NMPU UCNONb30BAaHUM peareHToB
«0C», peKomeHA0BaHHbIX Npon3BoAUTENEM aHann3aTopos cepum SUPER GL?»

Bonpocbl 0 COBMECTUMOCTU 1 B3aMMO3aMEHAEMOCTM MOCTaB/IeHbl He CNyvaiHo. Ham HeogHo-
KpaTHO AOBOAMAOCH CAbIWaTb CNEKYNATUBHbIE YTBEPKAEHNA O TOM, YTO rOCYyAapCTBEHHAA perncrpauma
peareHToB «KnnHUTecT-SGL», B npoLecce KOTopoin bblav NpoBeaeHbl TEXHUYECKME U KIMHUYECKUE UC-
NbiTaHMA Ha aHanusaropax SUPER GL, He 03HayaeT Ux COBMeCTMMOCTUK ¢ aHanusatopom SUPER GL. Bto-



poe, CTO/b e BeCOMOe, yTBepKAeHUe 3BYyUNT TaK: «Bbl He MmoxeTe 3aABNATb O NPUrOAHOCTM peareHToB
«KnnHuTecT-SGL» ana ncnonbsosaHma Ha aHanmnsatopax SUPER GL, T.K. B locpeecTpe meguUMHCKUX U3-
OEeNnin HeT cBefeHuin O B3aMMO3aMEHAEMOCTM BaLLMX peareHToB ¢ peareHTamu A4C v ¢ peareHTamm
Dr.Miiller». BosparkeHue, yto B [ocpeecTpe HET cBeAEHUI U O B3anMo3aMeHsaemocTun peareHTos O4C c
peareHtamu Dr.Miiller (1 Booblle HeT cBeAeHUI O B3aMMO3aMeHAEMOCTU HU ANA OAHOI0O U3 AeCATKOB
TbiCAY Meaun3aenniil) Bo BHMMaHMe He NpMHUMaeTCs.

UcnbiTaHus 6bian npoBeaeHbl B pespane-mapTe 2022 r. KpaTKo Mx pesynbTaTbl CBOAATCA K cie-
aytowemy:

1) BHyTpUCEpPUItHaA BOCMPOU3BOANMOCTb NPU M3MEPEHUAX U B KOHTPO/IbHbIX pacTeopax AAC, u B
KOHTPO/IbHbIX pacTBopax «KanuuTect-SGL» yposneTtsopana TpebosaHuaM PyKoBOACTBa No 3KcnayaTa-
LMW aHaNM3aTopa Kak npu MUCNoJsib30BaHMM CUCTEMHOrO remMoJsIN3MPYIOLWEro pacTeopa u Kaanbpartopa
OAC, Tak 1 Npu NCNO/b30BaHUM CUCTEMHOIO FEMOJIM3NPYIOLLErO pacTBopa v KanmbpaTtopa «KamHuTect-
SGL»;

2) OTKNOHEHMA U3MEPEHHbIX BE/IMYMH KOHLLEHTPALMIA [/TIOKO3bl M NaKTaTa OT LLe/IeBbIX 3HaYEeHW B
KOHTPO/IbHbIX pactBopax AAC n B KOHTPOAbHbIX pacTBopax «KanHmuTecT-SGL» He npesbiwann Aonyc-
KaeMbIX KaK Nnpu MCMoJib30BaHUM CUCTEMHOIO FEMOJIN3NPYIOLLLEro pacTBopa U Kanmbpatopa OAC, Tak u
NPV UCNONb30BaHMM CUCTEMHOIO FreMON3NPYIOLLErO PacTBopa U Kannbpatopa «KanHnTecT-SGL»;

3) n3mepeHuss KOHLEHTPaALMWU [IOKO3bl M NlaKTaTa B KOHTPO/bHbIX CbIBOPOTKax «TrulLab N» wu
«TrulLab P» npu ncnosib30BaHUKM KaKk CUCTEMHOIO FEMOJIN3UPYIOLLLErO pacTBOpa M Kannbpatopa AAC, Tak
N CUCTEMHOIO reMoJ/IN3NPYIOLLErO pacTBopa M Kanubpatopa «KnmHuTecT-SGL», XxapaKTepumsyoTcs BbiCO-
KMM YPOBHEM MPABUNBLHOCTH;

4) BUAMMOTO OTPULLATENbHOTO BAUAHUA peareHToB «KanHuTecT-SGL» Ha TexHUYeckoe cocToaHue
N METPOJIOTMYECKNE XapPaKTEPUCTMKM CEHCOPA HE OTMEYEHO.

CneumanncTtom-aKcnepTom caenaHo 3aKkatoveHue:

1. PeareHTbl, BXogsdumue B coctaB Habopa «KanHuTect-SGL», coBMecTUMbI C aHaaAn3aTopamu ce-
pun SUPER GL, 10 ecTb npu namepeHmax cogeprkaHna rtoKOo3bl U NaKTaTa B KOHTPOJIbHbIX pacTBOpax U
KOHTPOJIbHbIX CbIBOPOTKaX:

a) He OKa3blBalOT HAa KOHCTPYKTMBHbIE 3/1eMEHTbI aHAIN3aTOPa U CEHCOP Pa3pPyLLAOLWLErO XMMUYe-
CKOTo BO3AENCTBUSA, NPUBOLALLENO K YXYALUEHUIO METPOSIOrMYECKUX XapaKTEPUCTUK 0bopyAoBaHMA U

peannsyemon MeToauKMN U3MepPeHUs;

6) NO3BONAOT NOYYaTb Pe3y/ibTaTbl, COOTBETCTBYIOLWME TPEOOBAHNAM K TOYHOCTU U BOCNPOU3BO-
AVMOCTH, NpeabaBaaeMbiM PYKOBOACTBOM MO 3KcnyaTaumu aHanmsatopos SUPER GL n nacnoptamu Ha
COOTBETCTBYIOLLME KOHTPO/IbHbIE MaTepUanbl.

2. PeareHTbl, npegHa3sHa4YeHHble ANA U3MEPEHUA KOHLEHTPAL MW [NIIOKO3bl U IaKTaTa Ha aHaNu-
3aropax cepum SUPER GL, Bxogawme B coctaB Habopa «KnnHuTect-SGL», u peareHTtbl «44C» aBasatoT-
€A B3aMMoO3aMeHsieMbIMM, TO eCTb Pe3y/1bTaTbl U3MEPEHUI COAEepPKaHMA TNOKO3bl U NaKTaTa, nonyyae-
Mbl€e MPU UCNONIb30BaHUKN peareHToB Habopa «KanHUTecT-SGL» He oT/anYatoTcA OT aHaNI0MMYHBIX pe3yb-
TaToB, NO/My4aeMbIX NPU UCMO/b30BaHUU peareHToB «AAC», B npeaenax A40NyCTUMbIX OTK/NIOHEHMUI (no-
rpewHocrei).

3aka4eHune cneunanncra-akcnepTa h nporpammy WCMNbITAHUN MOXKHO npo4YecTb HUXKe.
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Mexny YactabiM skcniepTHbIM yupexaeHueM «I'OPOJCKOE YUYPEX/JIEHUE CYEb-
HOM DKCIIEPTU3bI» (mamee — I'YCD) m PermoHanbHON OOIIECTBEHHOM OpraHU3aIMEH
«Cankr-IlerepOyprckoe O6mectBo EcrectBoucnsitaTenei» (nanee — 3aKka3uuK) 3aKIH0OUEH J10-
roBop Ne89/92 ot 21 ¢deppans 2022 roma o mMpoBEICHUU BHEMPOIECCYATBHOTO (I0CYIe0HOTO)

OKCIICPTHOI'O UCCIICAOBAHUA.

Pykosooumenem I'YCI npouszeoocmeo ucciedoeanus nopyueno:

- Illemposy Anopero Banepvesuuy, BHELITATHOMY 3KCIEPTY-XUMHUKY, UMEIOLIEMY BBICIIEE
npodeccuoHaabHOe 00pa30BaHue, KBATU(PHUKAINIO «XUMHK [0 CIIEIUATBHOCTH «XUMUS», KBa-
midukanuo «CyaeOHbI 3KCIepT» MO 3KCIEepPTHOM crneunuanbHocTH «KpuMHMHanucTHUecKas
9KCHEPTU3 BELIECTB, MATEPUAIOB U U3JEJIUN U3 HUX», NPOLIEIIEMY MMOBBILIEHHE KBaTU(pUKa-
UM 110 TporpaMMmam «Teopus U MpakTHKa Cy1eOHOM IKCIIePTU3bI, «XUMHUYECKasi IKCIepTH3a B
pa3IMYHBIX OOJIACTSIX NMPUMEHEHUS», «XHUMHUKO-TOKCUKOJIOTHIYECKUN aHAM3 B KPUMHHAIHUCTHU-
Kke» u «HXeHepHO-TEXHOJIOTHYeCKas HKCIEPTH3a»; UMEIIEMy ACHCTBYIOLIUE CepTU(UKATEI
COOTBETCTBUS CYIEOHOT0 KCIEpTa; ABISAIOIIEMYCs ASHCTBUTEIbHBIM WieHOM Hekommepuecko-

ro IlapraepctBa «CynedHo-OkcneptHas [lanata» (nanee — Cnenuanucr).

Bonpocebl, nocTaBjieHHBIE Ha pa3penieine Crenuajanucra

1. «B03MOHO 711 Ha OCHOBAaHUM PE3YyJIbTATOB MPOBEJCHHBIX UCIIBITAHUM YyTBEPKIaTh, YTO
peareHThl, BxoJsmue B coctaB Habopa «KmuauTect-SGL», coBMecTHMBI ¢ aHaIM3aTOpamMu ce-
pun SUPER GL B TOM cMEBICIIe, YTO TIPH M3MEPEHHSX COAEPIKaHUS TITIOKO3BI M JIAKTaTa B KOH-
TPOJIBHBIX PacTBOpax M KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTKax Ha aHanmu3atopax cepun SUPER GL c uc-
nosab3oBaHueM peareHToB «KnuauTect-SGLy nomydaemblie pe3ynbTaTbl COOTBETCTBYIOT TpeOo-
BaHUSIM K TOYHOCTH M3MEPEHUH, M3II0)KEHHBIX B PYKOBOJICTBE 10 SKCIUTyaTalluy aHAJIN3aTOPOB
SUPER GL, 1 naHHBIM, TPUBEICHHBIM B TIACIIOPTaX KOHTPOJIBHBIX MaTEPHAIOB?»

2. «BO3MOXXHO JT1 HAa OCHOBAaHUM PE3yJIbTaTOB MPOBEIECHHBIX MCIIBITAHUH yTBEPKIaTh, YTO
peareHThl, Bxojsmue B coctaB Habopa «KmumauTect-SGL», u pearentsl «/JIC» sBusrorcs
B3aMMO3aMEHSEMBIMU B TOM CMBICIIE, YTO Pe3yJIbTaThl N3MEPEHUH COJEPKAHUS TIIFOKO3HI U JIaK-
taTta Ha aHanu3atopax cepur SUPER GL npwu ncnons3oBannu peareHToB «KmuauTecr-SGL» He
OTJIMYAIOTCS B Mpeeax J0MyCKaeMbIX MOTPEIIHOCTEH OT aHAJIOTHYHBIX PE3yJIbTaTOB, MOTYUYeH-
HBIX TPU UCMOJIb30BaHUM peareHToB «J{JIC», pekoMeHI0BaHHBIX MPOU3BOAUTEIEM aHAIN3ATO-
pos cepunt SUPER GL?»

MartepuaJbl, NpPeIcTaABJIEeHHbIE HA HCCIEI0BAHUE

OObekTaMu HUCCICIOBAHUSA ABIAIOTCA Ha60pI>I pPCarcHToB, MPECAHA3HAYCHHLIC IJId KOJIMYC-

CTBCHHOT'O OIIPCACIICHUS TJIFOKO3LI U JIAKTATa B KPOBU YCJIIOBCKA.



OO0beKThI HCCJIeI0BAHUSA:

1. HaGop Ne 1: peareHThI [Jis1 KOJIMYECTBEHHOTO ONPEICIICHUS TIIIOKO3bI U JJaKTaTa Ha aHa-
mu3atopax cepun SUPER GL «'JIFOKO3A U JIAKTAT SUPER GL — «/IJIC» npousBojacTBa
AO «IUAKOH-IC» (Poccus).

2. Habop Ne 2: Habop pacXOIHBIX pEarcHTOB JIJIsl aHAIM3aTOPOB TIIFOKO3bI U JIAKTaTa, OC-
HOBAHHBIX Ha SH3UMATHYECKOM amIiepoMeTpuieckom npuHimie uzmepenuit «KmuanTect-SGL»
npousBojcTBa HIIL «9KO-CEPBUC» POO «Cankr-Ilerepoyprckoe O6mectBo EcrecTBowc-

OBITATSIICH.
NCCIIEJOBATEJ/IBCKAS YACTb

CrenuanucToM onpeiesieH U pean30BaH CICIYIONIUN TOPAI0K UCCISA0BAHUS:

- y4acTue B BBIE3/IHBIX TaOOPATOPHBIX UCIIBITAHUSAX;

- TUAarHOCTHYECKOE KaMepaTbHOE UCCIIeI0BAaHUE 110 TTOCTABJICHHBIM BOIPOCAM;

- CHHTE3UPYIOIasl 4aCTh, TOCTAHOBKA BHIBOJIOB.

WccnenoBanue BBITIOJIHEHO B OTHOIICGHUH MAaTEPUAIIOB, MPEACTABICHHBIX B PACIOPSKEHUE
Cnenuanucra, B paMKax HMOCTaBJIEHHBIX BOIPOCOB, C YYETOM MPUHLHUIIOB JOCTOBEPHOCTH, J10-
MyCTUMOCTH, JOCTaTOYHOCTU U HAay4YHOUW OOOCHOBAHHOCTH SKCIEPTHOU AestenbHOCcTH. HacTos-
miee 3akitoueHue OoQOpMIIEHO B COOTBETCTBUU TpeboBanusimu DenepasibHOrO 3aKoHa
«O rocymapcTBEHHOU CyIneOHO-IKCIEpTHON AestenbHOCTH B Poccuiickoir ®enepamum» ot 31
masi 2001 roma Ne 73-d3 (B Toif 4acTu, B KOTOPOH OHU MPUMEHUMBI K JAHHOMY BUIY IKCIEPT-
HOTO HCCIIeIOBaHUsA). BBIBOJBI K HACTOAIIEMY 3aKJIIOUEHHUIO MPEACTaBISAIOT co00il mpodeccuo-
HaJgbHOE CyXjeHue CrernuanucTa Mo MOCTaBJIEHHBIM BOMPOCaM, OCHOBAaHHOE Ha Pe3yJibTaTax
HE3aBUCHUMOTO, HEMOCPEJICTBEHHOTO M BCECTOPOHHETO HCCIEAOBAHUS MPEACTABICHHBIX 3aKa3-
YHKOM MaTepHaIOB U UH(OPMAIINH, C YIETOM CIEIHAIbHBIX 3HAHHUM, YMEHUI, HABBIKOB, OTIBITA,
HAyYHOU STUKU U BHYTpeHHero yoexaenus: Crenuanucra.

WccnenoBanue BBIMOTHEHO C MPUMEHEHHEM CIEAYIOIIMX METOJIOB HAYYHOTO TMO3HAHUS
(KaK 1Mo OTAENbHOCTH, TaK U B UX PA3JIMYHBIX KOMOWHAIIUSIX):

- OpraHOJENTHYECKOTO (OIICHKH BHEITHETO BHJA, 1IBETa, 3amaxa, (pU3n4eckoro COCTOSTHHUS,
PEOJIOTUYECKUX CBOWCTB M MHBIX MOJOOHBIX XapaKTEPUCTUK BEIIECTB, MAaTEPUAIOB M U3IEIUN
MIPU TIOMOIIY OPTaHOB YYBCTB UEJIOBEKA);

- HHCTPYMEHTAIBHOTO (MCCIICIOBAHUS MPU MOMOIINA TEXHUYECKUX CPEJICTB M MHCTPYMEH-
TOB O0IIETo U (WJIN) CIIEIUaTbHOTO Ha3HAYEHUS);

- 1abopaTopHOTO (MPOBEACHUS TAOOPATOPHBIX UCIBITAHUN MyTEM pEeaU3alliy Clelalb-
HBIX METOJIMK, BKIIOYAIOIINX BBIMOTHEHHUE HEOOXOAMMOU TOCIEIOBATEIFHOCTA B3aUMOCBSI3aH-
HBIX J€HCTBUM, MPUMEHEHNE CIELUUATBHBIX TEXHUYECKUX CPEJICTB, HUCIOJIb30BAHUE CIIECLUAIb-
HBIX QJITOPUTMOB PETUCTpANK U 00pabOTKU JaHHBIX);

- ”HOPMAIIMOHHO-aHATUTHYECKOTO (aHaM3a CBEICHUM, COACPIKAITUXCSI B OTKPBITHIX HC-
TOYHHKAX, HA MAPKUPOBKE OOBEKTOB MCCIEAOBAHHUSA, a TAK)KE B MIPEACTABICHHBIX HA 0003pEeHME

CHCLII/IaJ'II/ICTa u (I/IJ'II/I) MOJIYYCHHBIX B X0€ UCCICAOBAHUA JOKYMCHTUPOBAHHBIX I[aHHLIX);



- pac4eTHOTO (IIPOBEICHUS CIIEIUAIBHBIX PACUYETOB C MCIIOIH30BAHUEM BBIYHCITUTEIBHBIX
POTPaMMHO-aNapaTHBIX KOMILIEKCOB WK O3 TaKOBOTO).

[Tpu ananu3e mpeacTaBiIeHHON JOoKyMeHTanuu CHennuanucT UCXOIUI U3 CIEAYIOIINX J10-
nyuieHui (6e3 IpOBEpKU UX COCTOSTENBHOCTH, €CJIM MHOE HE YKa3aHO B TEKCTE HACTOSIIETO 3a-
KITFOUCHHS )

- JOKYMEHTBI UCIIOJHEHBI U YJOCTOBEPEHBI KOMIIETCHTHBIMHU JIMIIAMH, OOJIaJaBIIUMK Ha
9TO COOTBETCTBYIOIIUMU MTOJTHOMOYHUSIMU;

- TPAIMIIUOHHBIN CIIOCO0 MCIIOMHEHUS (METOHOIOTHS, OYEPETHOCTh, UCIIOIB3YEMbIC MaTe-
pHaibl TMChbMa M HOCHTENEeH MHPOPMAIINN) PEKBU3UTOB JOKYMEHTOB HE HAPYIIICH;

- IOJITUCH, OTTUCKH TI€YaTEH, ITAMIIOB M UHBIC YIOCTOBEPUTEIbHBIC PEKBU3HUTHI HA JIOKY-
MEHTaX MOJTUHHBIC;

- YKa3aHHbIC B IOKYMEHTAX JIaThl UCIIOJIHEHUSI COOTBETCTBYIOT (DaKTHUECKUM;

- coJiepKamasics B JOKyMEHTax MH(GOpMAIHs JOCTOBEPHA U OJHO3HAYHA JIJISl IOHHUMAaHUS
(pu ee npsiMOM OyKBaJIbHOM TOJIKOBAHUH );

- TOKYMEHTHI HE TIOJIBEPTralICh KAaKOMY-JIHOO BHEITHEMY BO3JICHCTBHIO, CIIOCOOHOMY IPH-
BECTH K UCKXCHHIO MX TICPBOHAYAILHOTO COICPKaHUS U (WJIN) CMBICIIA;

- Konuu (B TOM YHCIE, AJIEKTPOHHBbIC KOmuH, (poTorpaduueckue n300pakeHHsI, CKaH-
00pa3bl, MaIIMHOYUTAEMbIC (ailJIOBBIC BEPCUHU) JOKYMEHTOB U3TOTOBIICHBI C COOTBETCTBYIOIIMX
OPUTHHAJIOB ¥ UJICHTHYHBI UM.

PesynbTarel nccnenoBanus U BeIBOABI CrieIIMAIMCTa NEHCTBUTEIBHBI B OTHOIIICHUN HEIIO-
CPEICTBEHHO MCCIEAOBAHHBIX OOBEKTOB, a TAKXKe SBISIOTCS PENPE3CHTATUBHBIMU B OTHOIIIEHUU
COOTBETCTBYIOIIUX OOBEKTOB C UACHTHUYHBIMHU TOBAPHBIMH HAaWMEHOBAaHUSIMU, apTHUKYJIaMH, pe-
TUCTPAIMOHHBIMU M KaTAJIOXHBIMA HOMEPaMH, TPOUCXOXKJICHHWEM (BKJIIOYas HAMMECHOBaHUE
MIPOM3BOJUTENS, a/IpeC MPOU3BOACTBEHHON IUIOMIAAKH, TEXHOJIOTHUIO W3TOTOBIICHHS, METOJIOIO-
THIO IPOU3BOJICTBEHHOTO U BBIXOAHOT'O KOHTPOJIS), XUMUYECKUM COCTaBOM UM Ha3HauYeHHEM (Bce
MIEPEYUCIICHHbIE KPUTEPHH 00s13aTENbHBI 111 OJJTHOBPEMEHHOTO IPUMEHEHHS ).

CrenmanuctoM obecriedeH TpeOyeMblii ypOBEHb KOH(PHICHIIMATHHOCTH B OTHOIICHHUH

BCEX CBC]IGHI/II\/'I, CBA3aHHBIX C HACTOAIIHUM UCCIICAOBAHUEM U €T0 PE3yJIbTaTaMH.

1. YuacTue B Bble3IHBIX JIA0OPATOPHBIX UCIIBITAHUSX.

[lepen Hawamom 1abOpaTOPHBIX UCIBITAHUHN 3aKa34MKOM Tpe/cTaBiieH Ha 0003peHue Crie-
nuanucta nokymMeHT «lIporpamMma m meTonuka mpoBefeHUss ucnbiTaHuii HaGopa pacxomHbix
peareHToB i1 aHAJIU3aTOPOB IIIOKO3bl M JaKTaTa, OCHOBAHHBIX Ha YH3UMATHYECKOM aMIIepo-
meTpuueckoM npuHimmne uzmepenuit «KmuauTect-SGLy nmpoussoactsa POO «CIIGOE», PO na
COBMECTUMOCTh C aBTOMATHMUECKMMH aHaJIM3aTopaMH Tiroko3bl U jaktata cepun SUPER GL
npousBojcTBa Dr. Miiller Gerdtebau GmbH, ['epmanns 1 Ha B3aM03aMEHSIEMOCTh C peareHTa-
MU JUIsl KOJMYECTBEHHOTO OMpeJesieHusl TII0KO3bI U JlakTaTta Ha aHanuzaTopax cepun SUPER
GL «'JIFOKO3A U JIAKTAT SUPER GL - «IIC» nmpoussoactea AO «IMAKOH-/IC», POx»,
yrBepxkaeHHbIH 21 ¢deBpans 2022 roma nupextopom HIILl «3xo-Cepsucy POO «CIIGOE»
CrpenkoBbiM A.Il. (mpunoxenue 1). JokymeHnT usyden CriennaincTom, KOHIEHIHS UCCIea0Ba-
HUA coryiacoBaHa CreruanucToM U 3aKa3uuKoM.
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25 deBpags 2022 roxa CrnenuaiicToOM OCYIIECTBIEH BbIE3/ K COTJIaCOBAHHOMY € 3akas-

YUKOM MECTY MpPOBEIEHUS JIaOOpaTOpPHBIX HCIBITAaHUNA 1o aapecy: ropon Cankr-IlerepOypr,
npocnekT JHrenbea, aoM 27, nutep T, nomenienue 37-H. [1o Ha3BaHHOMY azipecy pacronokeHbl
ciy)keOHble  (IIPOM3BOJACTBEHHBIC, CKIIAACKHE, JabopaTopHble, OQHCHbIE) MOMEIICHUS
POO «Cankrt-Ilerepdyprckoe ObmectBo EcTecTBOMCTIBITaTENCHY.

3aka3zunkoM K ocMoTpy CrHenuanucTy MpeAcTaBiIeHO CKIIAJCKOe MOMENIEHUE, B KOTOPOM
OCYILECTBIISICTCS CTEJIA)KHOE XPaHEHHE PACXOTHBIX pEarcHTOB IS J1abOpaTOpHOW JHArHOCTH-
KM, B TOM 4HCle, 0OBEKTOB HACTOALIETO MCCIEN0BaHUA. B pe3ynbTare ocMOTpa yCTaHOBIIEHO,
YTO 0OBEKTHI UCCIIETOBAHMS XPAHATCS B HAJUICKAIIMX YCIOBUSIX, B YIIAKOBAHHOM U F€pMETHYHO
YKYIIOPEHHOM BHJE, MapaMeTpPhl OKpYXKaloIlled cpelsl (TeMIeparypa, OTHOCHUTENbHAs Biax-
HOCTb BO3/yXa, OCBELLIEHHOCTb) HE BBIXOJAT 3a Ipeleibl JOMYCTUMBIX YCIOBUN XpaHeHUs. Mo-
HUTOPHUHT YCIOBHUI OKpY’Karollel cpebl BEETCS.

B npucyrctBun Crienuanucra MpeACTaBUTENEM 3aKa3uhKa OCYLIECTBIECHO HU3BATHE CO
CKJIa/Ia PacXOJHBIX PEareHTOB B KOJIMYECTBE, HEOOXOAMMOM s peanu3anuu IIporpammel, o

4yeM 0(pOpMJIEH COOTBETCTBYIOIIUN AKT.

3aka3zuukoM K ocMoTpy CrenuanucTy IpeacTaBIeH0 OCHOBHOE UCIIBITATEIbHOE 000pYy10-
BaHME, & UMEHHO: aBTOMaTUYECKUI aHanu3aTtop ritoko3sl U gakrata cepurn SUPER GL npowus-
BojactBa Dr. Miiller Gerdtebau GmbH (I'epmanus), cepuiinbiii Homep: SN 1217. IIpu ocMmoTpe
CneuuanycTtoM He BBISBICHO (U3MUecKUX JePeKTOB (HEperjiaMeHTUPOBAaHHBIX OTBEPCTUH,
TPEUINH, CKOJIOB, CJIEA0B (PU3MUYECKOTO W XMMHYECKOTO BO3ICHCTBUS W T.J.) KOpIyca U BUJHU-
MBIX KOHCTPYKTHUBHBIX 3J€MEHTOB IPUOOpPA, HE BBIABICHO NMPHU3HAKOB KyCTapHOTO PEMOHTA U
(M) CaMOBOJIBHOIO HW3MEHEHHs KOHCTpyKUuH mpubOopa. Ha kopmyce umeercs 3aBojckas
HIWJIBJA; IIWIbJA YUTaeMa, MPU3HAKOB MOJMEHBI MJIM HEPETJaMEHTHOIO M3MEHEHHs ColepiKa-
HUS IIWIbJBI HE BbIABIEHO. [Ipnbop ucnpaseH. BHemHuil BuJg 1 KOHCTPYKIUS prdopa cooT-
BETCTBYET TEXHMUECKOMY ONMCAHUIO, U3JI0)KEHHOMY B IPEACTABIEHHOM 3aka3uukoM PykoBo-
JCTBE IO IKCITyaTallMu. AHAJIM3aTOp IMPOIIET NEPUOAUUYECKYID METPOJIOTMYECKYIO0 aTTecTa-
uio (TMOBEPKY), CBHUAETEILCTBO O IOBEPKE Ne C-CI1/20-01-2022/126167704 ot

20 staBaps 2022 roxa, cpokoM aericTBus 1o 19 saBaps 2023 rona.

3aKa34uKkoM K OCMOTpPY CHGI_II/IaJ'II/ICTy MPEACTABJICHO BCIIOMOTAaTCIIBHOC UCIIBITATCIIBHOC
06opyz[013aHne, a4 UMCHHO: O03aTOPbI )KUJKOCTHBIC MCXaHUYICCKHC. HpI/IBHaKOB I[C(I)CKTOB, HCHUC-

IpaBHOCTEH U (WJIM) HApYIIEHUS KOHCTPYKUIUU 00opynoBaHusi CriennaircToM HE BBISIBICHO.

3aka3zyukoM K ocMoTpy CHenuasucToM HpeCTaBJI€Hbl PeareHThl Ui KOJIMYEeCTBEHHOTO
onpezeNeHus III0KO3bl U JakTtata Ha aHanmsaropax cepun SUPER GL «I'JIFOKO3A U JIAK-
TAT SUPER GL - «I1C» mpousBoacta AO «JIMAKOH-IIC» (Poccust), a iMeHHO:

1) Cucremubiii remonusupyomuii pactBop «JIJIC», karamoxusii Ne 10 001-1, cepus
0260721, nata u3roroBnenus: 29 utons 2021 roxa; rogaeH no 29 smaaps 2023 roga — 1 ¢uakon
(1000 mu).

2) Kanubposounsiii pactBop «1JIC», karamoxusiit Ne 10 001-2, cepust 0100721, nata uz-
rotoBneHus: 15 urons 2021 rona; ronen 1o 15 ssaBaps 2023 roxa — 1 dmakon (100 mo).
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3) Kourposbubie pactBopbl «JIJIC», katamoxusiii Ne 10 001-3, cepus 0080721, mata usro-
toBiieHust: 15 utona 2021 roaa; roaen no 15 suBapsa 2023 roga — 1 ynakoBka.

[Ipu ocmoTpe CriennaiucTOM YCTAHOBJIEHO, YTO COCTOSTHUE MPEJCTABICHHBIX PEarcHTOB
YIOBJIETBOPUTENIHHOE, 1LIEIOCTHOCTh YIAKOBOK W MApPKUPOBOYHBIX 3JEMEHTOB HE HapyIlEHA.
[Ipu3HaKOB aHOMAJIBHOTO COCTOSTHUSI MaT€PUAIOB (ILIMIICHHSI, BCKUTIAHMSI, HEXapaKTEPHBIX Op-
TaHOJICTITHYECKUX XapaKTEPHUCTHK, MPU3HAKOB CIEIU(PUIECKOro B3aUMOJICHCTBUS ¢ MaTepHaia-

MU IICPBHUYHBIX YIIAKOBOK U T.I[.) HC BBISIBJICHO.

3aka3unkoM K ocMoTpy CrenmanuctoM mpenactaBieHbl Habopbl pacxoIHBIX peareHTOB
JUIS aHAJIM3aTOPOB TJIIOKO3bI U JIAKTaTa, OCHOBAHHBIX HA YH3UMATUYECKOM aMIIEpPOMETPUUECKOM
npunnune udmepenni «KnmuauTect-SGL» npouszsonctea HIIL «9KO-CEPBUC» POO «CaHkT-
[TerepOyprckoe O6mmecTBo EcTecTBOMCBITATENEH», BKIIOUAOLIKE!

a) Pearent 1 — CucTeMHBIH TeMOJIM3UPYIONIHIA PACTBOP, KaTainoxubiil Ne B-42151-1:

- cepust Ne 0122, uzrorosiieH B ssuBape 2022 ropa, rogeH a0 saBaps 2023 roga — 1 ¢makon
(1000 m);

- cepust Ne 0222, wzroroBneH B ¢espane 2022 roma, rogeH no ¢despairs 2023 roma —
2 ¢makona (o 1000 Mt KaXkIbIi).

0) Pearent 2 — KanubpoBouHblii pacTBOp, KaTtanoxkueiii Ne B-42151-2:

- cepust Ne 0122, uzrorosiieH B ssuBape 2022 roza, rogeH a0 saBaps 2023 roga — 1 ¢makon
(100 mu);

- cepust Ne 0222, wmzroroBineH B ¢epane 2022 roma, rogeH mo ¢despairs 2023 roma —
2 ¢nakona (mo 100 M KaXKIbIif).

B) KonTponbhsie pactBopsl Ne 1, Ne 2 u Ne 3, karanoxusiii Ne B-42151-3:

- Pearent 3 — KonTponbublii pactBop Ne 1 (rimroko3a 4 MMOJIb/J, TaKTaT 2 MMOJIB/J):

e cepust Ne 0122, uzrorosneH B ssuBape 2022 roja, rojex 1o supaps 2023 roga — 1 gnakon
(25 mm);

ecepusi Ne 0222, usroroBieH B ¢eBpane 2022 roga, roxeH no ¢espans 2023 roga —
2 (bmakoHa (1o 25 MJI KaXIbli).

- Pearent 4 — KonTponbublii pactBop Ne 2 (rmroko3a 12 mmons/n, nakrat 10 MMoub/):

e cepust Ne 0122, nzrortosineH B siuBape 2022 roza, roneH a0 susaps 2023 rona — 1 pnakon
(25 mm);

ecepusi Ne 0222, usroroBiieH B ¢eBpaie 2022 roxga, roneH o ¢espans 2023 roma —
2 ¢makoHa (1o 25 MIT KaxIbli).

- Pearent 5 — KonTponbublit pactBop Ne 3 (rmroko3a 30 MMOIb/i, JaKTaT 25 MMOJIB/J):

e cepusi Ne 0122, uzrotosinieH B siuBape 2022 roza, roneH Ao subaps 2023 rona — 1 pnakon
(25 mm);

ecepus Ne 0222, m3rotoBneH B ¢eBpane 2022 roma, rogaeH ao despans 2023 roma —

2 ¢makoHa (1o 25 MIT KaxIblii).



Yka3aHHbBIE pacXOJHBIE PeareHThl MPOU3BOAITCS U MOCTABISIOTCSA Kak B Habope, Tak U 1Mo
otaensHOCcTH. Habop «KmmuuTect-SGL» sBnsiercs n3aenreM MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYCHHS, pe-
ructpannonnoe ynocropepenue Ne ®CP 2011/10387 ot 24 asrycra 2011 roga.

[Tpu ocmotpe CrienuanucTOM YCTaHOBIIEHO, YTO COCTOSIHHE IMPEICTABICHHBIX PEarcHTOB
YIOBJIETBOPUTENBHOE, LEIOCTHOCTh YIIAKOBOK M MapKHPOBOUYHBIX AJIEMEHTOB HE HapylIeHa.
[Ipn3HaKoB aHOMAJIBHOTO COCTOSIHHS MAaTEpUaOB (JIBIMIICHHS, BCKUITAaHHS, HEXapaKTEPHBIX Op-
TaHOJIEITHYECKUX XaPaKTEPUCTUK, MPU3HAKOB CHEIM(PUIECKOro B3aUMOJICHCTBUS C MaTepHaa-

MU IICPBHUYHBIX YIIAKOBOK U T.I[.) HC BBISIBJICHO.

OcHOBHOMH 3a7a4eid, coriacoBaHHou Ha 25 deBpansa 2022 rojaa, ssBUIACh MPOBEPKA CXOIH-
MOCTHU (BHYTPUCEPUHHON BOCIPOU3BOJMMOCTH) PE3YIbTATOB U3MEPEHUSI COJAEPKAHUS TIIFOKO3bI
U JIaKTaTa B KOHTPOJBHBIX PACTBOpPAxX JBYX PAa3HBIX MPOU3BOAMUTENICH C HCIIOIH30BAHUEM YyKa-

3aHHBIX PCAarcHTOB.

CriennanaicToM OCYIIECTBIIEH BH3yalbHBI MOHUTOPUHT (HaOsoneHHEe) Xoaa jgabopaTop-
HBIX UCHBITaHUH, npoBeneHHbIX coTpyaaukamMu POO «Cankr-IletepOyprekoe O6mectBo Ecrte-
CTBOUCIIBITaTENICH» Ha aBTOMAaTHYECKOM aHaln3aTope Toko3bl U yaktata cepurn SUPER GL
npousBojacTBa Dr.Miiller Gerdtebau GmbH (I'epmanusi) B COOTBETCTBHM C TPEACTABICHHBIM
POO «Cankrt-IlerepOyprckoe ObmectBo EcrecTBoucnbiTateneit» nokymenrom «lIporpamma u

MeTouKa npoBeaeHus ucnsitanuin» (Ilpunoxenue 1).

B pe3ynbrare MonuTOpHHra CriequalucToM YCTaHOBIIEHO HUXKECIEAYIOLIEe:

- IPU3HAKOB OTKJIOHEHUS] (PAKTHYECKUX 00CTOATEeIbCTB (YCJ0BUH aHAIU3a, IPUMe-
HSIEMBIX PeareHTOB U BCIIOMOIaTe/IbHbIX MaTepHaJIoB, BbINOJIHAEMbIX J1eHCTBUH U T.1.) OT
IIporpammsl 1 MeTOAMKH NpoBeaeHus ucnbiTanuii (Ilpunosxkenue 1) He BBISIBJICHO;

- IPU3HAKOB HEraTHBHOI0 BO3/1elCTBHUS BellEeCTB - KOMIIOHEHTOB HA00pPOB pacxoj-
HbIX peareHTOB [BYX NPOU3BOJAUTE/ el - HA KOHCTPYKTHBHbIE 3JIeMEHThl aHAJIM3aTopa (TOo
€CTh, IPU3HAKOB KOPPO3HH, BbIIIEJAYUBAHNS, 3AKYIIOPHBAHUS KAHAJIOB, HHOTO AeCTPYK-
THBHOTI0 (PM3NYECKOI0 WJIM XMMHYECKOI0 BO3/1eiiCTBH) He BBISIBJICHO;

- IPU3HAKOB, CBUETEJIbCTBYIOIIHUX 0 BO3MOKHOM NMOSIBJIEHHH IPyObIX NpOMaxoB (TO
€CTh, IBHBIX OTKJIOHEHUI NMEePBUYHBIX Pe3yJbTATOB AHAJM3A OT 0KUAAeMbIX) B MOJy4YeH-
HbIX EPBUYHBIX pPe3yJIbTATaX UCNIBITAHUI, He BBISIBJICHO;

- IPU3HAKOB OTKJOHECHHS (HECOOTBETCTBMSA) YCJIOBHI XPAHEHHMS U CPOKOB I'OAHOCTH
BCeX HCIOJIb3yeMbIX MATEPHAJIOB, a TaK:Ke YCJIOBH BbINOJHEHUS] AaHAJIN3a OT YCTAHOB-

JICHHBIX TPeOOBAHNH HE BHISBJICHO.

Bce COBCPUICHHBIC CHGL[I/IaJ'II/ICTOM ﬂeﬁCTBHH, CACJIaHHBbIC Ha6JIIO,Z[eHI/ISI " YCTAHOBJICHHBIC

o0cTosTeNnbCTBA ((PAKThI) TOKYMEHTHPOBAHBI.

25 mapra 2022 roaa CrnenuaiucToM OCYIIECTBIEH MOBTOPHBIN BbIE3]] K COTJIACOBAHHOMY

¢ 3aKka34MKOM MECTY MPOBEIEHUS J1a0OPaTOPHBIX UCIIBITAHUH.
3aka3yukoM K ocMOTpy CHEenMaTucTOM IPEJCTaBIEHbl PEAareHThl TUAarHOCTUYECKHE IS

OMOXMMHUYECKUX UCCIIEAOBAHMI in Vitro — KOHTPOJIbHBIE ChIBOPOTKHU «Trulaby, a uMeHHO:



a) Kontponsnas ceiBopoTka «Hopmay («TruLab Ny), katamoxusrii Ne 5 9000 60 10 060,
ot Ne 29695, ronen mo 31 aBrycra 2023 roma, musroroButenb «DyaSys Diagnostic Systems
GmbH» (I'epmanns) — 1 dpaaxon (5 mi)

0) KontponbHas CBIBOPOTKA «[TaTonorus» («TruLab P»), KaTaJOKHBIN
Ne 59050 60 10 060, ot Ne 29696, ronen no 31 aBrycra 2023 roma, usroroButenb «DyaSys
Diagnostic Systems GmbH» (I'epmanust) — 1 daakon (5 mi)

HpI/I OCMOTpPC CHGLII/IEUH/ICTOM YCTAHOBJICHO, YTO COCTOSHUC IMPCACTABJICHHBIX PCAarcHTOB
YAOBJICTBOPUTCIBHOC, HCJIOCTHOCTH YIIAKOBOK M MApPKUPOBOYHBLIX 3JICMCHTOB HC HApYIICHA.
HpI/ISHaKOB AHOMAJIBHOI'O COCTOAHUA MATCpPpUAIIOB (I[BIMJ'IeHI/IH, BCKHIIaHUA, HEXAPAKTCPHBIX OP-
TaHOJICIITUYCCKUX XApPaKTECPUCTHUK, ITPU3HAKOB CHCHI/I(bI/I‘ICCKOFO BBaHMOHeﬁCTBHﬂ C Marcpualia-

MU IICPBHUYHBIX YIIAKOBOK U T.II.) HEC BBISIBJICHO.

OcHoBHO# 3aiauel, coriaacoBaHHOM Ha 25 maprta 2022 roja, BUach MIPOBEPKA MPABUIIb-
HOCTH M3MEPEHHsI COJIEPKAaHUS TIIFOKO3bI M JIAKTaTa B KOHTPOJIBHBIX ChIBOpPOTKax «TruLab N» u

«TruLab P» ¢ ucnonabp3oBanuemM PaCXOdHBIX PEArCHTOB ABYX PA3HBIX HpOI/IBBO,Z[I/ITeHeﬁ.

CrenuanicToM OCYIIECTBICH BU3yaJIbHBIH MOHUTOPHHI (HAOJIOJIEHUE) X0/1a J1abopaTop-
HBIX UCHBbITaHUH, npoBeneHHbIX coTpyaHukamMu POO «Cankr-IletepOyprekoe O0mectso Ecre-
CTBOMCIIBITATENE» HA aBTOMAaTHYECKOM aHanu3aTope riroko3bl u jnakrtara cepun SUPER GL
npousBojactBa Dr. Miiller Gerdtebau GmbH (I'epmanusi) B COOTBETCTBUH C MPEICTABICHHBIM
POO «Cankt-Ilerepbyprcroe O6mectBo EctecTtBomcmbitaTeneii» nqokymentom «lIporpamma u

MeToIuKa NpoBeneHus ucnbitanuin» (IIpunoxenue 1).

B pesynprate MoHUTOpHHIra CeIMAIMCTOM YCTAaHOBJIEHO HUKECIIEYIOIIEE:

- IPU3HAKOB OTKJIOHCHUS] (PAKTHYECKUX 00CTOATENbCTB (YCIOBHH aHAJIN3a, NPUMe-
HSIEeMbIX PEareHTOB M BCIIOMOraTe/JIbHbIX MaTEPHAJIOB, BBINOJIHAEMbIX AeHCTBUH U T.A.) OT
IIporpammsl u MeToauKHU npoBeaeHus ucnbiTanuii (Ilpunoxenue 1) He BBISIBJICHO;

- IPU3HAKOB HETaTHBHOIO BO3/JEHCTBHUS BEIIECTB - KOMIIOHEHTOB HA00pPOB pacxoi-
HBIX PEareHTOB JABYX NPOM3BOAMTE/ICH - HA KOHCTPYKTHBHBIC 3JIEMEHTBI aHAJIU3aTOpa (TO
€CTh, IPU3HAKOB KOPPO3HH, BbIIIEJIAYMBAHNS, 3AKYIIOPHBAHUS KAHAJOB, HHOIO AECTPYK-
THBHOI0 GU3HYECKOr0 WM XUMHYECKOI0 BO3/1eHCTBHS) HE BbISIBJICHO;

- IPU3HAKOB, CBUACTEJILCTBYIOIINX 0 BO3MOKHOM NOSIBJICHUH I'PyOBIX IPpOoMaxoB (To
€CTh, IBHbIX OTKJIOHEHUI NMEPBHYHBIX Pe3y/JbTAaTOB AHAJM3A OT 0KHAAEMbIX) B MOJTy4YeH-
HBIX IEPBUYHBIX Pe3YJIbTAaTaX UCIBITAHUI, HE BbISIBJICHO;

- IPU3HAKOB OTKJIOHEHUsI (HECOOTBETCTBUS) YCJIOBUI XpPaHEHUS] U CPOKOB IOJAHOCTH
BCEX MCIOJIB3YEMBbIX MAaTEPHAJIOB, 4 TAK:Ke YCJOBHMH BBINOJHEHUS AHAJIHM3a OT YCTAHOB-

JICHHBIX TPeOOBaHMIi He BbISIBJICHO.

Bce coBepmiennsie CrienianncToM JACHCTBUSA, CACIaHHBIC HAOIIOICHHUS H YCTAaHOBJICHHBIC

oOcrosiTenbcTBa (PaKThl) JOKYMEHTHPOBAHBL.

2. I[I/laFHOCTI/I'-IeCKOG KaMepajJbHO¢ HCC/ICA0BAHUE MO MMOCTABJICHHBIM BOIIpOCaM.
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HCJ’IBIO KaMCpPaJIbHOI'O UCCIICAO0BAaHUSA SABJISCTCA OLICHKA CHGHI/I&]’II/ICTOM BCCX paHEC Moay-
YCHHBIX CBeI[eHI/Iﬁ C OCJIbKO YCTAHOBJICHHA 00CTOSTEILCTB ((baKTOB), HCO6XO,Z[I/IMBIX n A0CTaTto4-

HBIX IJI TOCTAHOBKU MOTHBUPOBAHHLIX BBIBOJIOB I10 BOIIPOCaAM 3aka3Juka.

[Tpu xamepanbHOM HccaenoBanuu CriennaaicToM IPUHATH BO BHUMAHHUE CIEAYIOHe 00-
CTOSTEIHCTBA.

A) U3 3asBienus 3akazunka ot 18 deBpais 2022 roma v JOMOTHATEIBHBIX TOSCHEHUH 5B-
CTBYET, UTO KJIIOYEBOW LEJIbI0 HACTOSILEr0 3KCIEPTHOIO MCCIIEJOBAHMsI SIBISETCS MOCTAaHOBKA
BBIBOJIOB O COBMECTUMOCTH (HECOBMECTUMOCTH) C aBTOMAaTHYECKUMH aHaJIU3aTOPAMU TIIHOKO3bI
u snakrtata cepun SUPER GL npousBoactea Dr.Miiller Gerdtebau GmbH, I'epmanus u B3aumo-
3aMEHSIEMOCTH (HEB3aMMO3aMEHSEMOCTH) PaCXOJHBIX PEAareHTOB JIBYX Pa3HbIX IIPOU3BOIUTEIEH
JUISL IPUMEHEHUS C 1eJIbI0 KOJIMYECTBEHHOI'O ONPEEICHU TIII0KO3bI U JIAKTaTa Ha aBTOMaTH4e-
ckux ananmuzatopax cepun SUPER GLmnpousBoactsa Dr.Miiller Gerdtebau GmbH, ['epmanusi.
WupiMu crioBamu, HEOOXOAUMO YCTaHOBUTH, MPUBOAMT JIM MPUMEHEHHE HAOOPOB PaCXOTHBIX
pEeareHToB JABYX Pa3HbIX MPOU3BOAMUTENECH K MOJYyYEHHUIO CTaTUCTMYECKHU OJMHAKOBBIX U Ipa-
BUJIbHBIX PE3YJIbTATOB OINPEAEICHUS IIIF0KO3bI U JaKTaTa.

b) Pe3ynbrarsl BbIE3AHOIO OCMOTpa U HAOMIOJACHHS 32 XOAOM HCHBbITaHUN 25 deBpans
2022 rona u 25 mapta 2022 roga CBUAETEILCTBYIOT 00 OTCYTCTBHUH PUCKOB 3HAYMMOT'O BIUSHUS
Ha JIOCTOBEPHOCTH PE3YJbTAaTOB MCIIBITAHUHN TaKUX (PAKTOPOB Kak:

- KOHCTPYKIIUSI, TEXHUYECKOE COCTOSIHHE MPUMEHsIeMOro obopynoBanus (padoTocrnocoo-
HOCTb, UCIIPABHOCTD, LIEJIOCTHOCTb, COOTBETCTBHE TOKYMEHTUPOBAHHBIM TEXHUYECKHM XapaKTe-
pHUCTHKaM);

- METPOJIOTMYECKHUI CTAaTyC CPEICTB U3MEPEHUS;

- YCIIOBUSI OKPY’KaIOLIeH cpeibl BO BpeMs MCIIBITAaHUM, a TaK)Ke NMPU XpaHEHUHU UCIOJIb3ye-
MBIX JJIS UCTIBITAHUHN TUarHOCTUYECKUX PEareHTOB;

- (haKTUYECKOE COCTOSIHUE HCMOJIb3YEeMbIX PACXOAHBIX PEareHTOB ¢ TeXHWYECKUMH Mapa-
METpaMH, yKa3aHHbIMU B JOKYMEHTAIlMU Ha HUX.

B) [Ipodeccuonanphas kBanugukaius paOOTHUKOB 3aKa3uMKa, BBITOJIHABIIUX HCIBITA-
Hus 25 ¢espans 2022 roga u 25 mapra 2022 roga, COMHEHHMI HE BBI3BIBAET, MMOATBEPKAAETCS
KBaJTM(DUKAIIMOHHBIMHA JOKYMEHTAMH M JOCTATOUYHBIM MPOPECCHOHATHHBIM OIBITOM.

') IIpoTuBopeunii (3HaUMMBIX HECOOTBETCTBUIA) MEXAY (pakTHUeCKUMU HAOIIOACHUSIMHU, a
TaKk)Ke MOSICHEHUAMHU 3aKa3uuKa U CBEACHHUSIMH, COAEPIKALIUMUCS B MPEJICTABICHHBIX 3aKa3uu-

KOM JOKYMCHTAax CHCLII/IaJ'II/ICTOM HC yCMaTpHUBaACTCH.

P C3YJIbTAThI CTAaTUCTUYECKOM OIEHKH CXOIHUMOCTHU PEIYIbTAaTOB U3MEPCHHUA IJIIOKO3bl B

KOHTPOJIbHBIX pacTBopax «/[JIC» u «KmuauTect-SGL», monydeHHbIE HA OCHOBaHHHM 00pa-

OOTKM MEPBUYHBIX AKCHEPUMEHTANbHBIX JaHHBIX OT 25 ¢deBpans 2022 roja, mpencTaBiIeHbl B
tabmuie 1 (ctaTUCTHYECKUE MapaMeTpbl pacCUMTaHbl HA OCHOBAHUU MEPBUYHBIX JaHHBIX. [Ipu
aHaJM3e Mpe/CTaBleHHbIX B Tabnuue | gaHHpx CrenuanucT MpHIIeN K CIeAYIOIUM 3aKiIroye-

HUAM:
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A) B pamkax KaxJ10¥il cepuy UCTIBITAHUIN Pe3yIbTaThl U3 JIECATH TMapajluIeIbHbIX aHAJTHU30B
XapaKTepPU3YIOTCS BBICOKUM YPOBHEM BHYTPUCEPUMHOMN CXOJIUMOCTH:

- U1l KOHTPOJILHOTO PacTBOpa ¢ KOHIICHTpALMEeH TIIOKO3bl 4 MMOJIB/JI: MIPH HCIIOJIB30Ba-
HUM peareHToB Habopa «/1JIC» nmonyden koaduureHT Bapuanuu (OTHOCUTEIHHOE CTaHIapTHOE
OTKJIOHEHHE €JUHUYHBIX Pe3y/IbTaTOB MapalieIbHbIX UCHBITAHUNA OT cpenHero): 0,25 %; mpu
ucrnonbp3oBanuu peareHToB Habopa «KmumauTect-SGL» monydeHsl kKodhHUIIMEHTH Bapuanyuu
st Tpex cepuit: 0,52 %, 0,26 % u 0,14 % (B cpeiHeM 10 TpEeM CepUsiM C OJIHOM KOHLIEHTpaluen
KOHTPOJILHOTO pacTBopa st Habopa «KmuauTect-SGL»: 0,31 %);

- JUIsL KOHTPOJIBHOT'O PAacTBOPA C KOHLEHTPALUEN TIIIOKO3bI 12 MMOJIB/JI: IPU UCTIONIb30Ba-
Huu peareHToB Habopa «J1JIC» monyden ko3dpduurent Bapuanuu: 0,41 %; npu UCHOIH30BaHUU
pearentoB Habopa «KmuauTect-SGL» momydensr k03puIMeHTs BapHaluu Uil TPEX CEpHid:
0,36 %, 0,00 % u 0,00 % (B cpeaHeM IO TPEeM CEpHUSM C OJAHOW KOHLIEHTpAIMel KOHTPOIHLHOTO
pactBopa it Habopa «KmuauTect-SGL»: 0,12 %);

- JUIsl KOHTPOJIBHOT'O PacTBOpPa C KOHILEHTpaLKUen riaroKo3bl 30 MMOJIB/I: TIPU MCIIOIb30Ba-
HUM peareHToB Habopa «I/1C» momyden koapduuuent Bapuarmn: 0,25 %; npu UCHOIH30BAHUT
pearentoB Habopa «KmuuuTect-SGLy» momyueHsl KO3(OUUIIMEHTH BapUalluyl Ui TPEX CEepHil:
0,34 %, 0,24 % u 0,24 % (B cpeaHeM IO TPEM CEepHUsM C OJHOMN KOHIIEHTpalKeld KOHTPOIBLHOTO
pactBopa 11 Habopa «KnuauTect-SGLy»: 0,27 %).

Cornacno PykoBozacTBY 1o skciuryaranuu ananuzaropa Super GL, BenmnunHa koddumu-
€HTa BapHalluM NPy U3MEPEHUHN COAEpkKaHMs TJIIOKO3bl HE JI0JKHA IpeBbiath 1,5 %. U3 npen-
CTaBJICHHBIX B TaOnuie | TaHHBIX OJHO3HAYHO SIBCTBYET, YTO yKa3aHHBIN Npeaen BHyTpUCEpHii-
HOW BOCHPOM3BOJMMOCTH HE HPEBBIIIEH HU MpPU HUCIONb30BaHUU Habopa «JJIC», Hu npu uc-
noip30Bannu HabopoB «KmmuanTecT-SGLy.

Cpennsist BenmuuMHa (M0 BCEM HU3MEpPEHUsIM) Kodd@uiMenTa Bapualuy, MoIydeHHas MpH
UCIMOJIb30BaHUU peareHToB Habopa «JIJIC» coctasnser 0,30 % (Hirke npeaeabHON BEeIMYMHBI Ha
80,0 oTH. %); cpenHss BennyMHA (TI0 BCEM M3MEPEHUsIM) Kod(pdHUIMEeHTa BapHalluu, MOJydYeHHas
IpU UCTIONB30BaHuM peareHToB HabopoB «KmmuuTect-SGL» cocraBnsier 0,24 % (Hmke mpe-
nensHOW BenmnuuHbl Ha 84,0 oTH. %). HaiineHHble BeTHuuHBI OlleHuBarOTCs CIeMaincToM Kak
COIIOCTAaBUMBIE JIPYT C ApyroM. To ecTb, 10 BeJINYHHEe BHYTPHCepHUIiHOIi BOCTIPOU3BOIMMOCTH
NpH M3MePEeHHH KOHUEHTPAUUM III0K03bl Hadopbl peareHToB «/JIC» m «KaumnuTect-

SGLy», mo mHeHH10 CrienuaaucTa, ABJasiOTCS IKBUBAJEHTHBIMH JAPYT JAPYTY.

b) Ilpu cpaBHEHUU Pe3yJbTATOB HMCIBITAHHUMA, ITOJIYICHHBIX B Pa3HBIX aHATUTHYCCKHX CE-
pUSX JJI1 COOTBETCTBYIOIIUX HOMHHAIBHBIX KOHIIEHTPAIMKA KOHTPOJIBHBIX PaCTBOPOB, YCTAHOB-
JICHO, YTO OHU XapaKTEPU3YyIOTCS BEICOKOW TOUHOCTHIO U COTIOCTABUMBI MEXKITY COOOM:

- JUTSI KOHTPOJILHOTO PAacTBOpa ¢ KOHIICHTPAIUEH TIFOKO3bI 4 MMOJIB/JI: TIPH HCIIOJIH30BA-
HUU peareHToB Habopa «/JIJIC» moiaydeHo OTKIOHEHHE CPETHETO pe3yIbTaTa JIeCATH Mapaiielb-
HBIX WCIBITAHUNA OT HOMHHANBHOW BenmuuuHbl 0,75 %; mMpu MCMONB30BaHUM PEAareHTOB Habopa
«KmuauTect-SGL» nmomy4deHbl OTKIOHEHUS CPETHUX PE3YIbTATOB OT HOMUHATIBLHOW BETTHYHUHEI B
TPEX CEepUsAX M3 JACCATH MapajuIebHBIX HcTbITanui kaxnaas: 0,75 %, 0,75 % u 1,00 % (B cpen-
HeM 1o TpeM cepusiM it Habopa «KnuuuTect-SGL»: 0,83 %);
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- U1 KOHTPOJBLHOTO PacTBOpa ¢ KOHIIEHTPAIIUEH TJIFOKO3bI 12 MMOJIB/JI: TIpU UCIIOIBH30Ba-
HUU peareHToB Habopa «/JJIC» moiayyeHo OTKIOHEHUE CPEeTHETrO pe3ybTaTa IeCATH Mapaielb-
HBIX WCIBITAHUNA OT HOMHHAIbHOU BenmuuuHbI 0,83 %; mpu KCMONIB30BAaHUH PEAareHTOB Habopa
«KmuauTect-SGL» nomyueHbl OTKIOHEHUS CPEIHUX PE3YJIBTATOB OT HOMUHAJIbHOW BEJTMYHUHBI B
TpeX Cepusx U3 JIECATH MapajuleNbHbIX UcHblTaHui kaxkaas: 2,50 %, 0,83 % u 0,83 % (B cpen-
HeM 1o TpeM cepusiM it Habopa «KnuuuTect-SGL»: 1,39 %);

- JUI KOHTPOJIBHOTO PAacTBOpa ¢ KOHLEHTpAIMen ri1roKo3bl 30 MMOJIB/JII: IPH MCHOIB30Ba-
HUM peareHToB Habopa «/[JIC» moaydeHo OTKIOHEHHE CPETHETO pe3ybTaTa JeCATH napaliesib-
HBIX HCIBITAHUNA OT HOMHUHAJIbHOW BeJUYUHBI 2,33 %; mpu HCIOJIIB30BAHUN pEareHToB Habopa
«KmunauTect-SGL» nony4deHsl OTKIOHEHUS CPEIHUX PE3YJIBTATOB OT HOMUHAIBHOW BEJIMYHHBI B
TpEX CEepUsIX U3 JCCITH MapauieNbHbIX UcTbITaHuM Kaxnas: 1,67 %, 0,33 % u 0,33 % (B cpen-
HeM 1o TpeM cepusiM Juist Habopa «KimuuTect-SGL»: 0,78 %).

CornacHo nacrnopraM K KOHTPOJIbHBIM PacTBOPaM JOMYCKaeMble OTKIOHEHUS U3MEPEHHBIX
3HAYEHUI KOHIICHTPAIMH TIIOKO3bl OT HOMUHAIBHOU cocTaBisiioT £11%. U3 npeacTaBieHHbIX B
Tabnuie 1 JaHHBIX OJHO3HAYHO SBCTBYET, YTO YKA3aHHBIN Mpe/esl TOUHOCTH HE MPEBBIIICH HU
IPY HCIIONIB30BaHUU peareHToB Habopa «/1JIC», HM MpH HMCIONB30BaHUH PEAareHTOB Habopa
«KmuauTect-SGL».

Cpennsisi BenuuuHa (10 BCEM U3MEPEHHSIM) OTKJIOHEHUS M3MEPEHHBIX 3HAYEHUN KOHIICH-
TPaLUU TIIIOKO3bI OT HOMUHAJIBHOW TIPU HMCIIOJIb30BaHUM peareHToB Habopa «JI/IC» cocrammser
1,30 % (Huxe npenenbHOM BenuuuHbl Ha 88,2 OTH. %); CpeaHss BeIU4YHMHA (110 BCEM U3MEPEHU-
SIM) OTHOCHUTEJIHLHOTO CTaHJIAPTHOTO OTKIIOHEHHUS, MOJY4YeHHAsl MPH HCIOIb30BAaHUU PEareHTOB
HabopoB «KmnauTect-SGL» cocrasnser 1,00 % (Huxe npenensHoi BennuuHbl Ha 90,9 oTH. %).
Haiinennsle BenuuuHbl ornjeHuBaroTcss CrienuanucToM Kak COMOCTaBUMBIE Apyr ¢ Apyrom. To
€CTh, M0 BeJIMYHHE OTKJIOHEHHsI U3MEePEeHHbIX 3HAYEHUI KOHIEHTPAIMH 0T HOMHHAJILHBIX
NPU M3MEpPeHHH KOHIEHTPAaUMU TIJIHK03bI Ha0opbl peareHTOB «IC» m «KuamnuTecrt-

SGL», no MHenuio Crnenmajncra, ABJIsSIOTCH IKBUBAJEHTHBIMHU APYT APYTY.
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Taoauna 1

OueHka CX0AUMOCTH Pe3yJIbTATOB U3MeEPEeHU S
LJI0KO3bI B KOHTPOJAbHBIX pacTBOpax «/AAC» n «KnuauTecr-SGL»

Crarucruye- HaGop pearenToB Haoop pearentoB «KnunnTect-SGL»
CKHIi moKka3a- «JAC» (cucremubiii remonu3upywmuii pacreop « KnuanTecr-SGLy»;
TeJlb kaauopoBounblii pactBop «KinunnTecT-SGL»; KOHTpoJILHBIE
pacTtBopbl «KimHuTecT-SGLy)
Cepus 0122 Cepus 0222 Cepus 0222

3asiBieHHAs 4,00 12,0 30,0 | 400 | 12,0 | 30,0 | 400 | 12,0 | 30,0 | 4,00 | 12,0 | 30,0
(HOMUHATBHAS)
KOHLIEHTPAIHS

TIIIOKO3BI B KOH-
TPOJILHOM pac-
TBOPE, MMOJIB/JT

W3mepenHas 3,97 11,9 293 | 397 | 11,7 | 295 | 403 | 119 | 299 | 404 | 119 | 29,9
(cpenHsis) KOH-
LECHTpaLHs
TJIFOKO3BI B KOH-
TPOJIBHOM pac-
TBOpE, MMOJIB/JI

Koaddunment 0,25 0,41 0,25 0,52 | 0,36 | 0,34 | 0,26 | 0,00 | 0,24 | 0,14 | 0,00 | 0,24
Bapuaiun, CV,
%

OTKJIOHEHHUE 0,75 0,83 2,33 0,75 | 250 | 167 | 0,75 | 0,83 | 0,33 | 1,00 | 0,83 | 0,33
U3MEPEHHOU
(cpenHeit) koH-
LEHTpaluu
TJIFOKO3BI OT
HOMMHAJIbHOU
KOHUEHTpaLUu
B KOHTPOJIbHOM
pacTBope, OTH.
%

[TpaBMIIBHOCTH M3MEPEHMsI KOHLIEHTPALMM TJIFOKO3bl OINPEAENANach C MCIOIb30BAaHUEM
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK NpousBozactBa DiaSys Diagnostic Systems GmbH, I'epmanus, pexo-
MEH/IOBAaHHBIX M3TOTOBHUTENIEM aHAIM3aTOPOB, ¢ HOpMabHBIM («TruLab N») u NOBBIIIEHHBIM
(matonoruueckuM, «TruLab P») conepskanrem riitoko3sl. M3 KOHTpOIBHBIX CHIBOPOTOK Trulab,
aTTECTOBAHHBIX 10 COJAEPKAHUIO IIFOKO3bl aMIIEPOMETPUUECKUM METOJOM, Ha KOTOPOM OCHOBA-
Ha paborta ananmuzaropa SUPER GL, ObuIM IpUTOTOBIEHBI MPOOBI B COOTBETCTBHH C PYKOBO-
JCTBOM I10 SKCILTyaTalluu aHanuzaTtopa. [ pa3BefeHHs] KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HMCIIONb30-
BAJICSI CHCTEMHBIN TeMoJIn3upyromuii pactBop «IJC» n cucteMHbie TeMOTU3UPYIOIINE PACTBO-
pol «KnmuauTect-SGLy, Bxozmsmmue B coctaB Tpéx ucnbiTyeMbix HabopoB «KmuauTect-SGL»
(omuu HabOp cepun 0122 u aBa Habopa cepun 0222). Takum 00pa3oM, U3MEPEHUS TPOBOAUIUCH
B 4eThIPEX BapuaHTax s cbiBOpoTKH «Hopmay («TruLab N») u B 4eThipéx BapuaHTax JUis Chl-
BopoTku «[latonorus» («TruLab Py»); kaxnmas cepusi M3MEpeHHid COCTOsIa U3 JACCATH Tapa-
JIENBHBIX TPOO.

Ananuzarop ObUI MOCIEOBATENbHO OTKAIMOPOBAaH MpPU MOMOIIM KalIWOPOBOYHOIO pac-
tBOpa «JIJIC» 1 Tpex kanuOpoBOYHBIX pacTBOpoB U3 HabopoB «KnunuTect-SGLy». Ha ananusza-

TOpe, OTKAIMOPOBAaHHOM KaJMOpOBOUHBIM pacTBOpoM «JIJIC», Obutn M3MepeHbl KOHILEHTPaLuu
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TJIIOKO3bI BO BCEX BOCHMH BapHaHTaX pa3BelEHHBIX ChIBOPOTOK. [locie kanuOpoBKU aHAIU3aTO-
pa OHUM U3 KaaTuOpoBOYHBIX pacTBOpoB «KimmuuTect-SGL» Ha HEM MPOM3BOAUIOCH H3MEpe-
HUE KOHIICHTPALUU TJIIOKO3bl B CHIBOPOTKAX, PA3BEAEHHBIX KaK CUCTEMHBIM T'€MOJIU3UPYIOIIUM
pactBopoM «JIJIC», Tak ¥ CHCTEMHBIM T€MOJIM3UPYIOIINM PaCTBOPOM U3 TOTO ke Habopa «Kiu-
HuTecT-SGL».

Pe3ynbrarhl CTaTUCTUYECKOM OLIEHKH MPABUIIBHOCTU PE3YJIbTATOB U3MEPEHHUS LJIOKO3bl B

KOHTPOJBHBIX CHIBOPOTKAX ITPpHU HCIIOJIB30BAHUN CUCTCMHBIX I'CMOJIM3UPYIONIUX PACTBOPOB U

KanuOpoBouHbIX pacTBOpoB «JIAC» n «KmuuuTect-SGLy», momyyeHHble Ha OCHOBaHUHM OOpa-
OOTKHM MEPBUYHBIX IKCIIEPUMEHTAIBHBIX JaHHBIX OoT 25 maprta 2022 roja, mpeacTaBleHbl B Ta0-
auie 2 (cTaTUCTHUYECKHE MapaMeTphl paCCUMTaHbl HA OCHOBAHUU MEPBUYHBIX JaHHBIX. [Ipu ana-

JIN3C NPCACTABIICHHBIX B Ta6m/1ue 2 JaHHBIX CHeI_II/IaJII/ICT IpUIIC]T K CJICAYIOMHNM 3aKIHOYCHUAM.

A) Pe3ynbraThl H3MEepeHUI KOHIEHTPALMHU TJIFOKO3bl BO BCEX BOCBMHU BapUaHTaX pas3Bejie-
HUSI KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK IPU HMCIIOJI30BAaHUM Kak peareHToB Habopa «JJIC», Tak u pea-

reHToB HabopoB «KnuauTecT-SGLY, cornocTaBUMBI APYT C IPYTOM.

b) Pe3ynbrarhl n3MepeHuil KOHLIEHTPALUU TIIIOKO3bl BO BCEX BOCbMU BapHaHTaX pa3Bejie-
HUSI KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK NPH MCIOJIB30BAHUU Kak peareHToB Habopa «JIJIC» B xauecTBe
CHUCTEMHOI'0 TeMOJIM3UPYIOLIEr0 PacTBOpa U KaaIMOpPOBOUHOIO pacTBOPa, TaK U peareHTOB Habo-
poB «KimauTecT-SGL» B KauecTBe CHCTEMHOTO T'€MOJIM3UPYIOILEro pacTBOpa U KaaIuOpOBOYHO-
r'O pacTBOpa, HAXOAATCS BHYTPH JIOIYCKAE€MbIX JMANa30HOB 3HAYCHUN KOHIICHTPAIUH TIIFOKO3bI.
[Tpu 3TOM OTKJIOHEHHSI OT HOMHUHAJIBbHBIX (MACMOPTHBIX) 3HAUeHUN He npesblmatoT 7,1 % (s
ceiBopoTkH «TruLab N») u 11,4 % (ms ceiBopotku «TruLab Py») u onenuBarotcs Criernuanu-
CTOM KakK JIONyCTUMBIE (TO €CTh, B 000X CIydasX HE BBIXOJSAIIMMHU 32 Mpeaeibl OTKIOHEHUH B

+16 %, nomyckaeMbIX NacmOpPTaMHU Ha KOHTPOJIbHBIE CHIBOPOTKH).

Ha ocHoBanu# u3n0kKeHHBIX 00CTOSTENbCTB CIEHAIUCT MPUIIET K BEIBOIY, YTO pe3yJb-
TaTbl W3MEPEeHHH KOHUEHTPAUMHU TJIOKO03bI B KOHTPOJbHBIX cbhiBOpoTkax «Hopmay
(«TruLab N») u «Ilatogorus» («TruLab P») npu ucnoib30BaHuM KaK CHCTEMHOI0 reMo-
JHM3UPYIOLEr0 pacTBOpa U KaJIUOPOBOYHOro pacrBopa u3 Hadopa «JJAC», Tak u cucrem-
HBIX TeMOJIM3MPYIOIIMX PACTBOPOB H KAJIUOPOBOYHBLIX PACTBOPOB M3 HadopoB «Kiaunu-

TecT-SGL», xapakTepu3yloTcs BBICOKHM YPOBHEM NPABHJIBHOCTH.
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Taoauna 2

OuneHka NpaBUJIbLHOCTH Pe3y/IbTATOB H3MePeHHsl [I0K03bl B KOHTPOJIbHBIX CbIBOPOTKAX
NIPH M CN0JIb30BaHuM peareHToB Ha0opoB «IJ1C» u «KiuuauTecr-SGL»

CucTeMHBIH reMOJIn3H-
pyouuii 1 kaauopo-
BOYHBIH pacTBOPHI, HC-
NnoJib3yeMble B aHAJIN3a-
Tope

CpenHue pe3yJbTaThl H3MePeHU [VIIOKO3bI I KOHTPOJBLHOI CHIBOPOTKE, pa3-
Be/IeHHOH B COOTBETCTBYIOIIEM CHCTEMHOM IeMOJIN3MPYIOLEM pacTBope,
MMOJIb/JI

CucTeMHBIi re-
MOJIM3UPYIOIIUH

pactBop «11C»
cepun 0260721

CucTteMHBIH reMo-
JIM3UPYIOIIUNI pac-
1BOp «KimuuTect-
SGL» cepun 0122

CucTteMHBIH reMo-
JTU3UPYIOLUiL pac-
1BOp «KnuuuTect-
SGL» cepun 0222

CucTeMHBIH reMo-
JU3UpYOUil pac-
tBOp «KnuuuTect-
SGL» cepum 0222

1. KonTpoabHas ceiBoporka «Hopma» («TruLab N», ot 29695).
Ilo nacnopmy: HOMUHALHAS KOHYEHMPayus 2iKo3bL 5,20 MMONL/1L; QONYCKaeMblil OUANA30H ONPeOeeHlst Om
4,37 00 6,03 mmonv/n (donyckaemoe OmKIOHEHUe OM HOMUHAILHOU KOHYeHmpayuu £ 16 %)

CucTeMHBIH TeMOIn3H-
pytommii pactBop «JAC»
cepun 0260721;
KamnbpoBouHsIii pacTBOp
«AAC» cepun 0100721

4,88

4,99

512

5,18

CucTeMHBII TeMOIU3H-
pyromuit pactBop «Kiu-
auTect-SGL» n
KaJHOpOBOYHEIHN pacTBOp
«KmrauTecT-SGL»
cepuu 0122

5,28

5,26

W3mepenus ne
MPOU3BOIMITICE

Wsmepenus He
MIPOMU3BOIMITUCE

CucTeMHBII TeMOIU3H-
pyromuit pactBop «Kiu-
auTecTt-SGL» u
KaJTHOPOBOYHBIN pacTBOP
«KmrauTecT-SGL»
cepuu 0222

5,31

M3mepenus He
MIPOU3BOIUIINUCE

5,57

Usmepenus He
MIPOU3BOIMIINCH

CHUCTEMHBIN TeMOJU3H-
pyrouuii pacteop «Kiu-
HuTecT-SGL» u
KaTMOpOBOYHBIN PacTBOP
«KnmuauTect-SGL»
cepun 0222

5,29

W3mepenus He
IIPOU3BOJWINCH

W3mepeHnus He
IIPOU3BOIUIINCH

5,57

2. KontpoJusHas ceiBopoTka «Ilatosorus» («TruLab P», jot 29696).

Ilo nacnopmy: HOMUHANLHASA KOHYEHMPayUa enoKo3bl 15,8 MMOb/1; 0onycKkaemblil OUANA30H OnpedeseHis om
13,3 00 18,4 mmonwv/n (Oonyckaemoe omkioHeHue om HOMUHATLHOU KoHyenmpayuu + 16 %)

CuCTeMHBIN TeMOJIU3U-
pytomuit pactsop «IJ1C»
cepun 0260721;
KanmnbpoBouHsIii pacTBOp
«JAC» cepun 0100721

15,8

16,0

15,5

15,5

CHUCTEMHBIN TeMOJTU3H-
pytomuit pactsop «Kiu-
HuTecT-SGL» u
KaTMOpOBOYHBIN PacTBOP
«KmuauTect-SGL»
cepun 0122

17,5

16,9

U3mepenus ne
MIPOM3BOIMITICE

Usmepenus He
MIPOM3BOIMITUCE

CHCTEMHBIN T€MOJIN3H-
pytouuit pactBop «Kiu-
uuTect-SGL» u
KaJHOPOBOYHEIN pacTBOp
«KmmauTect-SGL»
cepuu 0222

17,6

N3mepenus He
MIPOU3BOIUIINCH

16,5

W3mepenus He
IIPOU3BOIUIINCH

CucTeMHBIN T€MOIU3HU-
pytouuii pacteop «Kiu-
HuTect-SGL» u
KaTMOpOBOYHBIN PacTBOP
«KmuauTect-SGL»
cepun 0222

17,3

W3mepenus ne
MIPOU3BOUINCH

W3mepenus He
MPOU3BOJIUINCH

16,7

16




PGSYJ'IBTaTBI CTaTHCTHYCCKOM OIICHKHU CXOOHUMOCTH PE3YJIbTAaTOB HM3MCPCHUA JIAKTAaTa B

KOHTPOJBbHBIX pacTBopax «/JIC» n «KmuauTecT-SGLy», momydeHHbple HAa OCHOBaHWU 00pa-

OOTKHM TEPBUYHBIX SKCIEPUMEHTAIBHBIX JaHHBIX OT 25 ¢deBpans 2022 roxaa, mpencTaBieHbl B
tabsuue 3 (CTaTUCTUYECKHUE ITapaMeTpbl pacCUUTaHbl HA OCHOBAaHUM NEPBUYHBIX JaHHBIX). [Ipn
aHaJu3e MpeACTaBIeHHbIX B Tabiuue 3 AaHHbIX CHenuanucT NpUIIeN K CIEAYIOIINUM 3aKiIrye-

HUAM!

A) B paMkax Kaxxaoi cepuu MCIBITAHUM Pe3yJabTaThl U3 AECCATH NapalieIbHbIX aHAIU30B
XapaKTEPU3YIOTCS BEICOKUM YPOBHEM BHYTPUCEPUHHON CXOIUMOCTH:

- U1 KOHTPOJILHOT'O pacTBOpa ¢ KOHIEHTpalKeH JlakTaTa 2 MMOJIb/JI: TIPU UCIOJIb30BAHUU
pearenToB Habopa «I/1C» noiaydeH ko3¢ duiueHT Bapuanuy (OTHOCUTEIbHOE CTaHIApPTHOE OT-
KJIOHEHHE €MHUYHBIX PEe3yJIbTaTOB MapajlielbHbIX UCIBITAaHUN OT cpenHero): 0,88 %; mpu uc-
noJjp30BaHuu pearenToB Habopa «KmmanTect-SGLy» momydensl KodpPHUIUEHTH BapuaIiy s
Tpex cepuit: 0,46 %, 0,50 % u 0,92 % (B cpeaHeM Mo TpeM CEepusiM C OJHOW KOHIIEHTpaluen
KOHTPOJIBHOTO pacTBopa /i Habopa «KnuauTect-SGLy»: 0,63 %);

- IUI1 KOHTPOJILHOTO pacTBOpa ¢ KOHIEHTpanuel yiakrata 10 MMOJIB/I: PpHU HCIIOIH30Ba-
HUM peareHToB Habopa «I/1C» momyden koapduuuent Bapuarmu: 0,00 %; npu UCHIOIH30BAHUU
pearentoB Habopa «KmuauTect-SGL» momydeHsl ko3 GUIIUEHTH Bapualuu ISl TPEX CEepHuil:
0,24 %, 0,31 % u 0,22 % (B cpeaHeM IO TPEeM CepHUsM C OJHOM KOHIIEHTpalueld KOHTPOIBLHOTO
pactBopa ais Habopa «KmuanTect-SGL»: 0,26 %);

- U1l KOHTPOJIFHOTO PacTBOpa ¢ KOHIIGHTpAlWeH JIakTaTa 25 MMOJB/JI: MPH HCIIOJIb30Ba-
HUM peareHToB Habopa «I/1C» monyuen koapduunent Bapuaruu: 0,26 %; npu UCHOIB30BAHUU
pearenToB Habopa «KmuauTect-SGL» momydensl k03ULIMEeHTHI BapHalluu Uil TPEX CEpHii:
0,38 %, 0,34 % u 0,26 % (B cpeaHEM IO TPEM CEPHSIM C OJHON KOHIIEHTpAIuel KOHTPOJIBHOTO
pactBopa ais Habopa «KmuauTect-SGLy»: 0,33 %).

CornacHo PykoBoacTBY mo skciutyatanuu ananuszaropa Super GL, BennunHa kosduu-
€HTa Bapualuy MPH U3MEPEHUH COJAEp)KaHUs JlaKTaTa He JoJbkHa mpesbimath 2,0 %. M3 npen-
CTaBJICHHBIX B TaOuIle 3 TaHHBIX OAHO3HAYHO SIBCTBYET, YTO YKa3aHHBIN Mpe/esl BHYTPUCEPHii-
HOW BOCHPOHM3BOJIMMOCTH HE TPEBBINIEH HU MPU HCIONb30BaHMK Habopa «1JIC», Hu npu mc-
noab3oBaHuu HabopoB «KmuuuTecT-SGLy.

Cpenusis BenuuuHa (10 BCeM HM3MepeHHsIM) Kod(h(duUIMeHTa Bapualu, MoJydyeHHas Mpu
uCIonb30Banuu peareHToB Habopa «IAC» cocrasnser 0,38 % (HIKe mpeeTbHON BETUYHHBI Ha
81,0 oTH. %); cpenHss BenMunHa (110 BCEM U3MEPEeHUsIM) Koa(dullneHTa Bapyualuy, MoixydeHHas
IpU UCTONb30BaHUM peareHToB HabopoB «KimuuTect-SGL» cocrasnser 0,40 % (Hmxke mpe-
nenpHOM BenmmunHbl Ha 80,0 oTH. %). HalineHHble BeMUMHBI OlleHUBaIOTCs CHenuaniucToM Kak
CONOCTABUMBIE JIPYT ¢ ApYroM. To ecTh, 10 BeJIHYNHE BHYTPUCEPUITHONH BOCIIPOM3BOAMMOCTH
NP N3MEPEeHNH KOHIEHTPAIUH JaKkTaTa Haoopsl peareHToB «IIC» n « KnuanTecr-SGLy,

1o MHeHU1I0 CrienuaJIncTa, sBJIAITCS IKBUBAJECHTHBIMHM APYT APYTY.
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b) Ilpu cpaBHEHUHN PE3yIbTATOB MCIBITAHUM, MOTYYEHHBIX B PAa3HBIX aHAMTUYECKHX CE-
pHSIX, IS COOTBETCTBYIOUIMX HOMUHAJIBHBIX KOHIEHTPALUN KOHTPOJIbHBIX PACTBOPOB YCTAHOB-
JICHO, YTO OHHU XapaKTEPU3YIOTCS BHICOKOH TOYHOCTBIO U COMOCTABUMBI MEXKITY COOOi:

- JUI KOHTPOJILHOTO PacTBOpa ¢ KOHIICHTpALMEeH JIakTaTa 2 MMOJIb/JI: TIPU UCTIOIb30BAHUHU
pearenToB Habopa «/IJIC» monydeHo OTKIOHEHHE CPETHEro pe3yibTara JeCsITH MapalljiesIbHbIX
UCIBITAHUN OT HOMHHAJILHOU BenuuuHbl 3,50 %; mpu MCHOIB30BaHUHU peareHToB Habopa «Kiu-
HuTecT-SGL» nony4deHsl OTKIOHEHUS CPEJHUX PE3YJIBTATOB OT HOMUHAJIBHOW BEIMYMHBI B TPEX
CepusiX U3 JACCITH MapaieabHbIX ucnbiTanuit kaxaas: 1,50 %, 2,50 % u 2,50 % (B cpeanem 1o
Tpem cepusim 11 Habopa «KmunuTect-SGL»: 2,17 %);

- JUIsl KOHTPOJILHOTO pacTBOpa ¢ KOHIeHTpauuell taktara 10 MMONb/a: mpu HCMIOIb30Ba-
HUM peareHToB Habopa «/[JC» moaydeHo OTKIOHEHHE CPETHETO pe3ybTaTa JeCaTH napaliesib-
HBIX WCIBITAHUNA OT HOMHHAILHOW BenmuuHbI 3,00 %; mpu HCIIONB30BAaHUM PEAareHTOB Habopa
«KmuauTect-SGL» nomyueHbl OTKJIOHEHUS CPETHUX PE3YIbTaTOB OT HOMUHAJIBLHOW BETUYMHBI B
TpeX Cepusx W3 JECATH MapajuleNbHbIX UchblTaHui kaxaas: 0,60 %, 0,50 % u 0,70 % (B cpen-
HeM 1o TpeM cepusiM Jutst Habopa «KimmauTect-SGLy»: 0,60 %);

- U1 KOHTPOJILHOTO PacTBOpa ¢ KOHIIGHTpAlWel JlaktaTta 25 MMOJIB/JI: TIPH HCIIOJIb30Ba-
HUU peareHToB Habopa «/JJ1C» moiayyeHo OTKIOHEHUE CPEeTHETO pe3yabTaTa AeCATH Mapaielb-
HBIX WCIBITAHUNA OT HOMHHANIbHOW BenuuuHbl 4,00 %; mpu KUCMONIB30BAHUU PEAreHToOB Habopa
«KmuauTect-SGL» nomyueHbl OTKIOHEHUS CPETHUX PE3YJIbTaTOB OT HOMUHAJIBHOM BEJINYMHBI B
TPEX CEepHUsX M3 JCCITH MapauieNbHbIX UcnbITaHul Kaxaas: 1,60 %, 2,00 % u 2,00 % (B cpen-
HEM 110 TpeM cepusiM Jutst Habopa «KnuauTect-SGL»: 1,87 %).

CormacHo nacnopraM K KOHTPOJIBHBIM PacTBOPaM JOIYCKaeMble OTKJIOHEHUS U3MEPEHHBIX
3HauYEHUIN KOHLIEHTPALUU JIaKTaTa OT HOMUHAIBHOU cocTaBisitoT +11 %. W3 mpencraBieHHbIX B
Tabnuue 3 JaHHBIX OJHO3HAYHO SBCTBYET, YTO YKa3aHHBIN MPEJENl TOUHOCTU HE MPEBbIIIEH HU
IpU MCIIOJIB30BaHUU peareHToB Habopa «/IJIC», HUM NpH UCHONB30BaHUM pPEAreHTOB Habopa
«KmuauTect-SGL».

Cpenssist BenuuuHa (MO BCEM U3MEPEHHSIM) OTKJIOHEHHUS M3MEPEHHBIX 3HAUEHUH KOHIIEH-
TpalMM JIaKTaTa OT HOMHHAJIBHOW NpU MCIOJIb30BaHUM peareHToB Habopa «JI/IC» cocrasnser
3,00 % (Hwxe mpenenbHON BETMUMHBI Ha 72,7 OTH. %); cpeHss BeJIMYMHA (110 BCEM H3MEpEHH-
SIM) OTHOCHUTEJIBHOTO CTaHJAPTHOTO OTKJIOHEHMs, MOJyuyeHHas MpU HMCIOJIb30BaHUU pearcHTOB
HabopoB «KmuanTecr-SGL» cocrabiser 1,54 % (Hmxke npeaebHON BemauHbI Ha 86,0 OTH. %).
Haiinenneie BenmuurHbl OLEHUBAIOTCA CHENMAIMCTOM KakK COMOCTaBUMBIE JIpYyr ¢ apyrom. To
€CThb, 110 BeJIMYHHE OTKJIOHEHHUS] H3MEPEHHbIX 3HAYeHHII KOHUEHTPAUMI 0T HOMHHAJIBHBIX
NpH U3MEpPEeHNH KOHIeHTPalun JakraTta Hadopbl peareHToB «JIC» n « KnmunuTecr-SGLy,

no MHeHHI0 CriennaancTa, ABJIsil0TCS SIKBUBAJIEHTHBIMM APYT APYTY.
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Tadauna 3
OueHka CX0AUMOCTH Pe3y/JIbTATOB H3MepPeHHs
JAKTATa B KOHTPOJIbHbIX pacTBopax «JAC» u «KnunuTecT-SGL»

CraTucTHYeCKHUH Ha0op pearenTos Ha6op pearenroB «I/1C» «KaunanTecT-SGL»
noKa3arteJb «1C» (cuctemHubIii remosn3upyiommii pacTeop «KianauTecr-SGL»;
KkaaubpoBouHblii pactBop «KiuanTecT-SGL»; KOHTpOJILHBIE
pactBopbl «KnuanTecr-SGLy)

Cepus 0122 Cepus 0222 Cepus 0222

3asiBiieHHas (HO- 2,00 | 10,00 | 25,0 | 2,00 | 10,00 | 25,0 | 2,00 | 10,00 | 25,0 | 2,00 | 10,00 | 25,0
MUHaJIbHAS) KOH-
LEHTpAIUs JIaKTa-
Ta B KOHTPOJIHHOM
pactBope,
MMOJIB/JT

W3mepennas 207 | 10,30 | 26,0 | 203 | 994 | 246 | 205 | 9,95 | 245 | 2,05 | 9,93 | 245
(cpenHss) KOH-
LICHTpAIIXs JIaKTa-
Ta B KOHTPOJLHOM
pactBope,
MMOJIB/JI

Koaddunment 0,88 0,00 0,26 | 0,46 | 0,24 | 0,38 | 0,50 | 0,31 | 0,34 | 0,92 | 0,22 | 0,26
Bapuarn, CV, %

OTKJIOHEHHE U3- 3,50 3,00 400 | 150 | 060 | 1,60 | 250 | 0,50 | 2,00 | 2,50 | 0,70 | 2,00
MEepeHHOH (cpe-
HE) KOHIIEHTpa-
[IMH JIAKTaTa OT
HOMHUHAJILHOMI
KOHIICHTPAIIH B
KOHTPOJIBHOM
pacTBope, OTH. %

[TpaBMIIBHOCTH M3MEPEHMSI KOHLICHTPALHI JIAKTaTa ONPEEIIIach C UCIOJIb30BaHNEM KOH-
TPOJIBHBIX CBIBOPOTOK Mpou3BozcTBa DiaSys Diagnostic Systems GmbH, I'epmanus, pexomen-
JIOBAaHHBIX U3TOTOBHUTENIEM aHAIN3aTOPOB, ¢ HOpMaIbHBIM («TruLab N») u moBbieHHBIM (TIATO-
noruueckum, «TruLab P») comepkanuem mnakrara. M3 KoHTposbHBIX cbiBopoTOK TrulLab, aTre-
CTOBAHHBIX TI0 COACPKAHMIO JaKTaTa aMIIEPOMETPUYECKUM METOJIOM, HA KOTOPOM OCHOBaHa pa-
6ora ananmuzaropa SUPER GL, Obimu mpUrotoBieHsl MpoObl B COOTBETCTBUU C PYKOBOACTBOM
0 KCIUTyaTalluy aHaiau3artopa. [l pa3BeeHHs] KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTOK MCIOIb30BAJICS CHC-
TEMHBIM remMonuspyrouii pactBop «IJIC» u cucremHsle reMonusupyronye pactsopsl «Kiu-
HuTecT-SGL», Bxomsmue B coctaB TpEéXx UcnbITyeMbIXx HabopoB «KnuunTect-SGL» (oauH Ha-
6op cepuu 0122 u nBa Habopa cepun 0222). Takum 00pa3om, U3MEPEHUS TPOBOTUIUCH B YETHI-
péx BapuanTax js ceiBopoTkr «Hopmay («TruLab N») u B geThipéx BapmaHTax it CBIBOPOTKH
«[Taromorusi» («TruLab Py»); xaxnas cepus m3MepeHUWil cocTosla U3 JECATH NapauIeIbHBIX

po0d.

AHnanmuzaTop OBUI MOCJIENOBATEIHLHO OTKATUOPOBAaH MPU IMOMOIIM KaJTUOPOBOYHOTO pac-
tBOpa «JIJIC» 1 Tpex kanuOpoBOYHBIX pacTBOpoB U3 HabopoB «KnunuTect-SGLy». Ha ananu3za-
TOpE, OTKAIMOPOBAHHOM KaJTHMOPOBOUYHBIM pacTBOpoM «/IJIC», OblTM M3MEpEeHb! KOHLIEHTPALH
JaKTaTa BO BCEX BOCHMH BapUaHTax pa3BelEHHBIX CHIBOPOTOK. Ilocie kanmuOpoBKHM aHAIH3aTOPA

OJIHUM W3 KamnOpoBouHBIX pacTBopoB «KimmauTecT-SGL» Ha HEM MPOM3BOAMIOCH U3MEpPEHUE
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KOHIICHTPAIIUU JIaKTaTa B CBIBOPOTKAX, Pa3BEJICHHBIX KaK CHCTEMHBIM T'€MOJIM3UPYIOIIMM pac-
tBOpoM «JIJIC», Tak U CHCTEMHBIM T'€MOJIM3UPYIOIIMM PACTBOPOM M3 TOro e Habopa «KinuHu-
TecT-SGL».

Pe3ynbrarhl CTATUCTUYECKON OLIEHKH NPABWIBHOCTH PE3YJIBTATOB U3MEPEHHUs JAKTATA B

KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTKAX ITPU KMCIIOJb30BaAHHH CHCTCMHBIX I'€MOJU3HUPYIOUIUX PACTBOPOB U

kanmuOpoBouHbIX pacTBOpoB «JIJIC» m «KmuauTect-SGLy, momydeHHble HA OCHOBaHMH 00pa-
0OTKM NEPBUYHBIX 3KCIEPUMEHTANIBHBIX JaHHBIX OT 25 Maprta 2022 rona, npeAcTaBieHbl B Ta0-
aune 4 (CTaTUCTUYECKHE MapaMeTphl pacCUMTaHbl HA OCHOBAaHHMM IEPBHYHBIX JaHHBIX). [lpu
aHaJM3e MpeAcTaBlIeHHBIX B Tabnuie 4 naHHpix CHenuaiucT IpUIlel K CIeIyIOMUM 3aKiove-

HUAM.

A) Pe3ynbraThl U3MEpEeHUN KOHLIEHTPALMU JaKTaTa BO BCEX BOCbMU BapuaHTaX pasBelie-
HUSL KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK IPU MCHOJIb30BAaHUM Kak peareHToB Habopa «1/IC», Tak u pea-

reHToB HabopoB «KnuuuTecT-SGLY, cornocTaBUMBI APYT C IPYTOM.

b) Pe3ynbTarsl n3MepeHuii KOHIIEHTPALMH JIaKTaTa BO BCEX BOCBMH BapHaHTax pa3Beie-
HUSI KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK IPH MCIOJIB30BaHUU Kak peareHToB HaOopa «/I/IC» B kadecTBe
CHCTEMHOTO T€MOJIM3UPYIOIIETO PACTBOpPA U KaJTHMOPOBOYHOTO pacTBOPA, TaK M peareHTOB Ha0O-
poB «KmuanTecT-SGL» B KauecTBE CHCTEMHOTO TEMOJIM3UPYIOIIETO PacTBOPa U KAIHOPOBOYHO-
rO pacTBOpa, HAXOIATCS BHYTPHU JOITYCKaeMBIX THAra30HOB 3HAYECHUI KOHIIEHTpAIWH JIaKTaTa.
[Tpu >TOM OTKJIOHEHHSI OT HOMUHAJIbHBIX (IACIOPTHBIX) 3HAU€HUN He npeBblaoT 14,1 % (s
ceiBopoTkH «TruLab N») u 11,4 % (st ceiBopotku «TruLab P») u ornenuBarorcs Crierpanu-
CTOM KakK JIOIyCTHMBIE (TO €CTh, B 000MX CIIydasX HE BBIXOJISIIMMHM 32 MPEAeibl OTKJIOHEHUH B

+21 %, nonyckaeMbIX IacopTaMHi Ha KOHTPOJIbHBIE CBIBOPOTKH).

Ha ocHoBanum u3nokeHHBIX 00CTOSITENbCTB CEHANIUCT MPHUIIET K BEIBOY, UTO pe3yJb-
TaThbl W3MePeHUiHl KOHIEHTPAIMH JIAKTaTa B KOHTPOJbHBIX chiBOpoTKax «Hopmay
(«TruLab N») u «Ilatogorus» («TruLab P») npu ucnoib30BaHuM KaK CHCTEMHOI0 reMo-
JIM3HMPYIOLIEr0 PacTBOpa M KaJau0poBOYHOro pacrsopa u3 Hadopa «/IAC», Tak n cucrem-
HBIX TeMOJIM3HPYIOUIMX PACTBOPOB U KAJHOPOBOYHBIX PacTBOPOB M3 HabopoB «KimHuH-

TecT-SGL», xXapakTepu3yloTcsi BBICOKMM YPOBHEM NPABHIbHOCTH.
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Taoauna 4

OueHka NpaBUJIBLHOCTH Pe3yJIbTATOB H3MePEHHs JAKTATA B KOHTPOJbHBIX CbIBOPOTKAX
NPH UCNoJb30BaHuU peareHToB Ha0opoB «I1C» u «KimuunTecr-SGL»

CHcTeMHBII reMoTu3n-
pYyIOLIHii 1 KaJaudpo-
BOYHBIH PacTBOPHI, HC-
NoJib3yeMble B aHAJIN3a-
TOpe

CpenHue pe3yJibTaThl H3MepPEHHUs JIAKTATa /sl KOHTPOJILHOI CHIBOPOTKH, pa3Be-
JeHHOM B COOTBETCTBYIOIIIEM CHCTEMHOM IeMOJIM3HPYIOILEM PacTBOpe, MMOJIb/JI

CHCTeMHBIH Te-
MOJIM3UPYIOIINAN
pactBop «IJIC»
cepuu 0260721

CucTeMHbIH TemMo-
JU3UPYIOLUHI pac-
TtBOp «KnuuuTect-
SGL» cepun 0122

CucteMHBIN TeMo-
JU3UPYIOLUH pac-
1BOp «KnuuuTect-
SGL» cepuu 0222

CuctemMHBIH TeMo-
JU3UPYIOLIUH pac-
tBOp «KnuuuTect-
SGL» cepuu 0222

1. KonrpoJbHas cbiBopoTka «Hopmay («TruLab N», 1ot 29695).
Ilo nacnopmy: HomunanvHas Kouyenmpayusa rakmama 1,49 mmons/n, donyckaemulii OUANAa3oH onpeoeneHus om
1,17 0o 1,80 mmonwv/n (Oonyckaemoe omrioHeHUe Om HOMUHATbHOU KOHYyenmpayuu + 21 %)

CuCTEeMHBII reMOIN3HU-
pytomuit pactBop «IJ1C»
cepun 0260721;
Kanu6poBouHslit pacTBOp
«JC» cepun 0100721

1,69

1,73

1,67

1,70

CHUCTEMHBIN TeMOJTU3H-
pytomuit pactsop «Kiu-
HuTecT-SGL» u
KaJuOPOBOYHBIN pacTBOP
«KnmuauTect-SGL»
cepun 0122

1,39

1,42

N3mepenus He
IIPOU3BOJUINCH

N3mepenus He
IIPOU3BOJUINCH

CHCTEeMHBIH IreMOJIU3H-
pytomuit pacteop «Kiu-
HuTecT-SGL» n
KaJHOpOBOYHEIHN pacTBOp
«KnmuauTecTt-SGL»
cepun 0222

1,45

W3mepeHnus He
IIPOU3BOUIINCH

1,46

N3mepenus He
IIPOU3BOJUIINCH

CucTeMHBII TeMOIU3H-
pytomuit pacteop «Kiu-
HuTecTt-SGL» n
KaJHOpOBOYHEIN pacTBOp
«KmrauTect-SGL»
cepun 0222

1,44

Wsmepenus ne
MPOU3BOIMIIICE

M3mepenus ve
TIPOU3BOAMIINCH

1,45

2. KontpoasHasi ceiBopoTka «Ilatonorus» («TruLab P», 1ot 29696).
Ilo nacnopmy: nomunanvras Konyenmpayus raxmama 4,30 mmonw/i; donyckaemviii OUANA30H ONPeOeneHus Om
3,39 00 3,20 mmonw/n (Oonyckaemoe OmMKIOHeHUe Om HOMUHAIbHOU KoHyenmpayuu + 21 %)

CHCTEeMHBIN reMOIn3U-
pyromuii pactBop «IJ1C»
cepuu 0260721;
Kanu6poBouHslit pacTBOp
«JAC» cepun 0100721

4,84

4,88

4,60

4,65

CucTeMHBbII TeMOIU3H-
pyromuit pactBop «Kiu-
uuTect-SGL» u
KaJHOPOBOYHEIN pacTBOp
«KmuauTect-SGL»
cepuu 0122

4,17

4,19

N3mepenus He
IIPOU3BOJUINCH

N3mepenus He
IIPOU3BOJUINCH

CHCTEMHBIH reMOJIN3H-
pytouuii pacteop «Kiu-
HuTecTt-SGL» n
KaJTHOPOBOYHEIN pacTBOp
«KmuauTect-SGL»
cepun 0222

4,21

W3mepenus He
MPOU3BOJMINCH

3,98

H3mepenus ne
MIPOU3BOAUINCH

CucTeMHBII TEMOIU3H-
pytouuit pactBop «Kiu-
uuTect-SGL» u
KaTMOpOBOYHBIN PacTBOP
«KmuauTect-SGL»
cepun 0222

414

W3mepenus He
IIPOU3BOUIINCH

N3mepenus He
NIPOU3BOIUIINCH

4,01
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Crienquanuct TakXke IoJlaraeT LeJaecoo0pa3HbIM MPHUHATH BO BHUMAaHHE Cleqyroliee 00-
CTOSATENILCTBO. Mex 1y AByMsl TaraMu JJaOOpaTOPHBIX MCHBITAHUN (BBITOJHEHHBIX 25 (eBpaiis
2022 roga u 25 maprta 2022 rosa) uMen MECTO TMepephiB B OAMH Mecsll. Bee n3mepenus npoBo-
JWIJIMCH C UCIIOJIB30BAHUEM OJIHOTO U TOTO K€ CEHCopa (CEHCOp He MOJIBEpPrajicsl 3aMeHe, BoccTa-
HOBHUTEJIBHOMY PEMOHTY, CHELMAIU3UPOBAHHBIM IPOLEIypaM OUYUCTKH, OTJIMYHBIM OT CTaH-
JApTHON OYMCTKU Mexay aHanu3amu). [Ipu sToM Ha cencope CrnenuanucToM He Obu1o 0OHapy-
JKEHO CJIEZI0B KOPPO3UHU U (WJIM) UHBIX BUJIOB XMMHMUYECKOI0 pa3pylieHus. 1o, no MHeHuto Crie-
[IUAJTUCTA, CBUAETEIBCTBYET 00 OTCYTCTBHHM BHIUMOIO OTPHIATEILHOTO BIUSHHS HCIOIb3Ye-
MbIX peareHToB U3 HabopoB «JIJIC» n «KnmuuuTecT-SGLy» Ha TEXHHMYECKOE COCTOSTHUE B METPO-

JIOTUYCCKHUE XapaKTEPUCTUKH CCHCOPA.

[TpuHrMas BO BHUMaHHUE BCE BBIIIEU3JIOKEHHbBIE O00CTOATENLCTBA ((aKThl), PE3YJIbTATHI
71a00paTOPHBIX UCHBITAHUM, TOBOJBI U IMPOMEXKYTOUHBIE BBIBOJBI B UX COBOKYMHOCTH, Crenua-
JMCT TOJ1araeT BO3MOXKHBIM OCYILECTBUTh MOCTAHOBKY CIEIYIOIMX OKOHYATEIbHBIX BBIBOJIOB
10 BOIpocaM 3aKazyMKa:

- 10 Bompocy 1: peareHTbl, BXoasiue B coctaB Hadopa «KiunmnuTecr-SGL», coBmec-
TUMBI ¢ anajgu3aTtopamu cepuu SUPER GL, To ecTh npu u3MepeHuUsiX coaep:KaHUA TJIHOKO-
3bl M JIAKTATA B KOHTPOJIbHBIX PACTBOPAX U KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTKAX:

a) He OKA3bIBAIOT HA KOHCTPYKTHBHBIE 3JIeMEHTBHI AHAJIM3aTOPAa M CEHCOp pa3py-
LIAI01Iero XUMHUYeCKOr0 Bo3/1eiicTBHS, IPUBOASAILEr0 K YXYAILLICHUI0O METPOJOrH4eCKuX Xa-
PaKTepUCTHK 000Py10BAHMS U Peain3yeMoil MeTOANKHN U3MepeHus;

0) MO3BOJISIIOT MOJIY4YaTh Pe3yabTAThl, COOTBETCTBYIOIIME TPEOOBAHUSIM K TOYHOCTH
1 BOCIIPOM3BOJAMMOCTH, NPeAbsABIAAeMbIM PyKOBOICTBOM 10 IKCIIyaTallMH AHAJIN3aTOPOB
SUPER GL u nacnopramu Ha COOTBETCTBYIOLIIHE KOHTPOJIbHbIE MATEPHAJIbI,

- [10 BOTIPOCY 2: peareHThbl, NpeAHa3HAYECHHbIE 1JIsl H3MePeHUs] KOHLIEHTPAlUM IJIIKO-
3bl M JIAKTATAa Ha aHaau3aTopax cepun SUPER GL, Bxoasmue B cocrtaB Hadopa «Kiunm-
Tecr-SGL», n pearentsl «IJC» ABIAIOTCH B3anMO03aMeHsIeMbIMH, TO €CTh Pe3yJIbTaThl
U3MepeHnil co/lep:KaHus IJII0KO3bl U JIAKTATa, MoJiyuyaeMble NPH HCIOJIb30BAHMHU peareH-
ToB Hadopa «KinunuTecr-SGL» He OTJMYAIOTCH OT AaHAJTOTHYHBIX Pe3yJbTATOB, MOJTy4Yae-
MBIX NPH MCHOJIb30BaHUH peareHTOB «/IJIC» B mpeaenax AomyCTHMBIX OTKJIOHEHMI (Io-

TPelHoCTe).
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CUHTE3UPYIOILIASA YACTD

CriennanancToM peai30BaH KOMILIEKC HCCIIEAOBATEIbCKUX MEPOMPHUITHHA, BKIIOYAIOIINX
aHaJU3 MPEACTABICHHON JOKYMEHTAI[H, OCMOTP IPE/ICTaBICHHBIX MaTepUAIIOB, HAOIIOCHUE 32
XO0JIOM JTa0OPAaTOPHBIX MCIBITAHUI M JUArHOCTHUECKOE KaMepajbHOEe MCCIeI0BaHKUE 10 BOMPO-
caM 3aKa3uMKa.

B pesynbrare uccienoBaHus yCTaHOBIICHBI (aKThl, B COBOKYITHOCTH, MO3BOJISIONINE OCY-
LIECTBUTH [TIOCTAHOBKY BBIBOJIOB 10 BOIpOCaM 3aKa3unKa, & MUMEHHO:

- 1o Bompocy 1: peacenmsi, 6xooauue 6 cocmae Habopa « KnunuTecm-SGL», cosmecmumbl
¢ ananusamopamu cepuu SUPER GL, mo ecmb npu uzmepenusix coO0epicanuisi eioKo3vl U l1aK-
mama 8 KOHMPOJIbHLIX PACMEOPAX U KOHMPOTIbHBIX Cbl8OPOMKAX:

a) He OKa3vl8alOm HA KOHCMPYKMUGHbIE 2JIeMEeHmbl AHAAU3AMOPA U CEHCOp pas3pyuiarouye-
20 XUMUYECKO020 8030eUCm8Usl, NPUBOOAUe20 K YXYOUEHUIO MEMPOSIO2UYEeCKUX XaPaKmepucmux
000pY008aHUsA U peanu3yemol MemooOUuKU usmMepenus,;

0) no3sonAOmM noayuams pe3yibmamyl, COOMEemMcmayiouue mpedosanusm K mo4HoCmu u
80CNPOU3BOOUMOCU, NpeOdbssiieMbiM Pykoeoocmeom no asxcniyamayuu aHaiusamopos
SUPER GL u nacnopmamu na coomeemcmayrouue KOHmpoibHble MAmMepuaivl,

- [I0 BOIIPOCY 2: peazenmyl, NpeOHA3HAUeHHble Ol UBMEPEHUs KOHYESHMPAyuu 21oKo3bl U
nakmama na ananuzamopax cepuu SUPER GL, éxoosawue 6 cocmas nabopa « KnunuTecm-SGL»,
u peazenmul «C» asnaiomcsa 63aumo3amMeHseMbIMU, MO eCmb pe3yibmamvl UsMepeHuli co-
Oepotcanuis 2I10K03bL U IAKMama, noiyddaemvle npu UCNOAb308AHUU pedzeHmos Habopa « Knunu-
Tecm-SGL» ne omauuaromcs om aHAnOSUYHBIX pe3ylbmamos, Noayuaemvblx npu UCnoib308aHUU
peazenmog «/[/[C» 6 npedenax 0onycmumbix OMKIOHEHU (No2peuHocmel).

BoiBoabl Crienmanucra OCHOBaHbI Ha YCTAHOBJIEHHBIX B XOJI€ MCCIIEI0BaHUS 00CTOSITENb-
cTBax ((hakTax), B CBA3M C YEM KBATHPHUIMPYIOTCS KaK KAaTETOPUYHBIE.

HccnenoBanust BbIMoIHEeHb! CrienuaiucToM, 00JaialonMM He00X0AUMBIMU CIIEUANIbHbI-
MU 3HaHUSIMU, YMEHUSIMU, HaBbIKAMHU U OMBITOM, C IPUMEHEHUEM ACHCTBYIOUIUX HOPMATHUBHO-
TEXHUUYECKUX JIOKYMEHTOB, C COOJIIO/IeHNEM (yHIaMEHTAJIbHBIX NPUHIUIIOB SKCIIEPTHOM aes-
TEIbHOCTH, B paMKax MOCTaBJICHHBIX 3aKa3YMKOM BOMNPOCOB. Pe3ynbTaThl HCCIEI0BAaHUS B U3-
JI0’KEHHOM 00BbEME U KaueCTBE COMHEHUH HE BBI3BIBAIOT.

OTnenbHbIE YacTH MPOBEAEHHOTO UCCIIEAOBAHUS (BKIIIOYAs €JUHUYHBIC PE3yJIbTaThl UCIIbI-
TaHUM, YCTAaHOBJIEHHbIE (PAKThI, MPOMEKYTOUHBIE BBIBO/BI, pa0OUne TMIOTE3bl U MPENIoIoxKe-
Hus Crenupanucra), paBHO Kak M OT/AEIbHBIE YaCTH HACTOSALIETO 3aKJIIOYEHHs] HE MOTYT U He
JIOJDKHBI OLEHUBATHCS (TPAKTOBATHCS) pa3/iefIbHO; OHU MOJJIeXKAT TPAKTOBKE U OIICHKE TOJIBKO B
COBOKYITHOCTH M BO B3aUMOCBSI3U JIPYT C JAPYrOM, UHBIMHU MaTepUalaMu U 0OCTOSTEIbCTBAMU
nena (B mpeacTaBiIeHHOM Ha 0603penue Crienpanucra o0beme), mpodhecCuoHaTbHBIM MHEHUEM
Cnenuanucra.

Pe3ynpTaThl MccleoBaHms M BEIBOJBI CrienpaancTa JSHCTBUTEIBHLI ¢ YIETOM BCEX Orpa-

HUYCHUN, JONYIIIEHUN 1 OTOBOPOK, VKa3aHHBIX B HACTOSIIEM 3aKJIIOYCHUH.
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Crienuanuct 3asBIisieT, YTO IPU MPOU3BOJICTBE HACTOSALIETO MCCIEAOBAHUS U MOATOTOBKE
HACTOSAIIETO 3aKII0YEHUS, 3aBEI0MO:

- HE COCTOSUI B CIIY>K€OHBIX, MMYILIECTBEHHBIX, (PMHAHCOBBIX, KOMMEPYECKHX, POJCTBECH-
HBIX, TMYHBIX JINOO WHBIX OTHOIIEHUSIX C 3aKa34MKOM M (WJIM) YIOJTHOMOYCHHBIMU UM (JIJIS 11e-
JIeil HACTOSIIETO UCCIEA0BAHNSA) JIUIIAMU; HE HAXOIUJICS OT HA3BaHHBIX JIUI[ B KaKOW-TMOO 3aBU-
CUMOCTH, HE UMEJ B OTHOILIEHUU HUX KaKUX-THOO 0053aTeIbCTB U MPUTA3aHUHN, HE OCYIIECTBIISI
CIEIMAJIbHBIX IIPAB U [TOJIHOMOYUIA;

- HE UMe€JI KaKoH-1100 JMYHOM 3aMHTEPECOBAHHOCTH B KOHKPETHBIX pe3y/bTaTax HacTOs-
IIET0 UCCIIEeI0OBAaHUS, CIICTaHHBIX BBIBO/IAX, PEKOMEHIALUAX U BO3MOXKHBIX MOCIIEICTBUSIX, CBSI-
3aHHBIX C HACTOSIIKM 3aKJIIOYEHHEM; HE J1aBajl HUKAKMX OOCllaHUM WM rapantuil (Kkpome ra-
paHTHUM NPEAOCTABICHUS HE3aBUCUMOTO 3KCIEPTHOTO CY)KJIEHUS IO pa3peliaeMbIM BOIPOCaM),
He JIeiCTBOBAI 1IeJICHANPABIEHHO B MHTEpecax (MM BOIPEKU MHTEpecaM) KaKUX-T1100 KOHKPET-
HBIX JIUIT (CTOPOH);

- He oOnaman uHbopManueln 0 BO3MOXXHOM HaTW4YMM (BO3HUKHOBEHWH) HA3BaHHBIX WIIH
MHBIX OOCTOATEILCTB, CTABALUX 110 COMHEHHE HE3aBUCUMOCTh CrieruaincTa Kak dKCrepra.

Ha ocnoBanum Bbimen3noxenHoro CrienuaauctoM c(hopMyIHpPOBAHBI BBEIBOJBI B Gopme

OTBCTOB Ha BOIIPOCHI 3aka3umka.
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BbIBO/IbI

Bomnpoc Nel.

«Bo3MOJICHO U HA OCHOBAHUU pe3YIbMAamos NPOBeOeHHbIX UCHLIMAHULL YMEepHcOamo,
umo peacenmul, 6xooawue 6 cocmas naoopa «KnunuTecm-SGLy, coemecmumel ¢ ananuzamo-
pamu cepuu SUPER GL 6 mom cmuicie, umo npu usmepenusix cooepicanus 2n0K03vl U 1aKmama
6 KOHMPOJIbHBIX PACMBOPAX U KOHMPOIbHBIX cbleopomkax Ha ananuzamopax cepuu SUPER GL ¢
ucnonvzosanuem peazenmos «KnunuTecm-SGL» nonyuaemsvie pezyromamsi coomeemcmsyrom
mpebo8anHuaAM K MOYHOCMU USMEPEHUL, U3LONCEHHbIX 8 Pykosoocmee no sxcniyamayuu ananu-
s3amopos SUPER GL, u danuvim, npusedennviv 6 nacnopmax KOHMpOIbHbIX MAMEPUANOB? »

OTtBer Ha Bonpoc Nel.

Pearentsl, Bxoasuue B coctaB Habopa «KmuauTect-SGL», coBMecTrMBbI ¢ aHamu3aTopa-
mu cepun SUPER GL, 1O ecTh npu u3MepeHusx coiep KaHus TIIIOKO3bI U JIAKTaTa B KOHTPOJIb-
HBIX PAaCTBOPAX U KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTKAX:

a) HE OKa3bIBAIOT Ha KOHCTPYKTUBHBIE 3JIEMEHTHI aHAIM3ATOPa M CEHCOp Pa3pylIarolIero
XUMHYECKOTO BO3JICHCTBUS, MPHUBOAMIETO K YXYALICHUIO METPOJOTHYECKHX XapaKTEPUCTHK
000pyIOBaHUS M PeaTU3yeMOi METOMKH H3MEPEHHUS,

0) MO3BOJISIOT MOYYaTh PE3yabTAaThl, COOTBETCTBYIOIINE TPEOOBAHUSAM K TOYHOCTH U BOC-
MIPOU3BOJUMOCTH, MPEAbsABIsAeMbIM PykoBoaCTBOM 10 3KciutyaTanuu ananuzaropoB SUPER GL
Y TIACTIOPTaMU Ha COOTBETCTBYIOIINE KOHTPOJIbHBIE MaTEPHAIIBI.

Bonpoc Ne2.

«Bo3MOdICHO U Ha OCHOBAHUU pe3YTbMamos NpoEeOeHHbIX UCHLIMAHULL YMEepiHcoamy,
umo peacenmul, 6xoosuyue 6 cocmas Habopa «KnunuTecm-SGLy, u peacenmur «/{{C» asnaom-
CAl 83AUMO3AMEHAEMBIMU 8 MOM CMbICTIe, YO Pe3VIbmambvl USMEPEHUL COOEPHCAHUS 2IIOKO3bL U
aakmama ua aunanuzamopax cepuu SUPER GL npu ucnonvsosanuu peacenmoe «KnunuTecm-
SGL» He omauuaromcs 6 npedenax 0onyckaemvix NocpeuitHocmeti om aHALI0SUYHBIX Pe3)Ibma-
MO8, NOJLYYEeHHbIX NPU UCNONb308aHUU peazeHmo8 «/[/]C», pekoMeHO08aHHbIX NPoUu3sooumenem
ananusamopoe cepuu SUPER GL?»

OtBet Ha Bonpoc Ne2.

PearenTsl, mpenqHa3zHaueHHBIE I M3MEPEHHS KOHIIEHTPAIMH TIFOKO3BI ¥ JIAKTaTa Ha aHa-
mu3atopax cepun SUPER GL, Bxoapsiume B coctaB Habopa «KnuauTect-SGL», n peareHThI
«JJ1C» sABNAIOTCS B3aMMO3aMEHSEMBIMH, TO €CTh PE3YJIbTaThl U3MEPEHUH COlep>KaHMsI TIIFOKO3bI
U JIaKTaTa, MoJlydyaeMble MpU HCIOIb30BaHUM peareHToB Habopa «KnunuTect-SGL» He oTiu-
YalOTCA OT aHAJOTHYHBIX PE3yJbTaTOB, NOJYYAEMBbIX MPU MCIIOIB30BAaHUH peareHToB «/I/1C» B
npezenax J0MyCTUMbIX OTKJIIOHEHUH (IIOrpeIHoCTeN ).

Cnennanucr: A.B. Iletpos
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IlepeyeHb NPUIOKEHUN K 3aKTI0YEHU IO
1. IIporpamma u MeToauKa MpoBeJeHNs UcnbiTanuii Habopa pacXoaHbIX peareHTOB JUIsl aHAU-
3aTOPOB IVIFOKO3bI M JIAKTAaTa, OCHOBAHHBIX HA SH3MMAaTU4YECKOM aMIIEpPOMETPUUECKOM IPUHLINIIE
u3mepenuii «KimmuauTecr-SGL» mpoussoactea POO «CII60OE», P® Ha cOBMECTUMOCTH C aBTO-
MaTHUYECKHMH aHAIIM3aTopaMu IIF0K03bI U nakTara cepun SUPER GL npoussoactsa Dr. Miiller
Gerdtebau GmbH, 'epManus U Ha B3aMMO3aMEHSAEMOCTh C peareHTaMu i KOJIMYECTBEHHOIO
omnpezeseHus TIIOKO3bl M JakTaTa Ha aHanu3atopax cepun SUPER GL «I'JIOKO3A U JIAK-
TAT SUPER GL - «JI1C» npousBoactea AO «IMAKOH-JIC», P®, yrepxxnennas 21 dbeppans
2022 roxa nupexkropom HIILL «9xo-CepBucy» POO «CII60OE» CtpenkoBbiM A.Il. — komusi.
2. ®oTorpaduueckue M300paXKeHUs, TOJTYYCHHBIE B XOZ€ SKCIEPTHBIX ACHCTBHHA 25 (eBpans
2022 roga u 25 mapra 2022 roja - KOIuu.
3. AxT or60opa 06pa3noB MU Ha nCHbITAaHUA C LENBIO YCTAHOBICHHUSI COBMECTUMOCTH C aHAJIM3a-
Topamu TIOKO3bI U saktata cepun SUPER GL mpowmsBonctBa Dr. Miiller Gerdtebau GmbH,
I'epmanus u B3aumoszamensiemoctu ¢ pearenramu «['JIFOKO3A U JIAKTAT SUPER GL -
«IAC» mpomsBoactBa AO « IMAKOH-JIC», P® ot 25 deBpans 2022 roga — Komnus.
4. AKT ocMoTpa, obcienoBanus, oroopa nmpod u (uau) ueHbIX nerictBuid Ne 01 ot 25 deBpans
2022 roga — Kkonus.
5. IlepBuuHbIe pe3ynbTaThl U3MEPEHUHl, oaydeHHbIe 25 ¢eBpans 2022 rona — KOMUH.
6. Akt ocMoTpa, obcnenoBanus, oTOOpa pod U (Wiw) uHBIX AeicTBrid Ne 02 ot 25 mapra 2022
rojia — KOIus.
7. IlepBuuHbIe pe3ysbTaThl U3MEPEHUH, OTy4YeHHbIE 25 MapTa 2022 rona — KOMMH.
8. PeructpalirioHHble YOCTOBEPEHUS HA MEAULIMHCKUE U3/IENINs — KOIUH.
9. IlacnopTa kauectBa Ha HaGopbl pacXOAHBIX PEareHTOB JUIsl aHAJIN3aTOPOB IUIFOKO3bI U JIaKTaTa
cepun SUPER GL «KmuauTect-SGL» - konumu.
10. MHCTpyKLIMSA 110 IPUMEHEHHIO0 Habopa pacXOAHbIX peareHTOB JUIs aHAJIU3aTOPOB IIFOKO3bI U
JaKTaTa, OCHOBAHHBIX Ha SH3MMATHMUYECKOM aMIlepOMeTpHuYecKoM mnpuHuuie niMmepenuit (Kmu-
HuTect-SGLy») — komus.
11. [Tacnopra kauectBa Ha peareHThl «/IJAC» Mg KOJIMYECTBEHHOIO OINMpPENETIeHUs TIIIOKO3bl U
nakTara Ha aHanmm3atopax cepurt SUPER GL — komum.
12. MHCcTpyKIIMU 1O IpUMEHEeHUI0 peareHToB «J[/IC» ams KonMuecTBEeHHOTO OnpeeNIeH sl TIT0-
KO3bI 1 JJakTaTa Ha aHanu3atopax cepun SUPER GL — konumn.
13. ITacniopra Ha KOHTpOJIbHBIE CHIBOPOTKHU «TruLab N» u «TruLab P» - xonuu.
14. UncTtpykuuu Ha KOHTpOsbHble chIBOpOoTKH «Hopma» («TruLab N») u «Ilatomorus»
(«TruLab P») — xomuu.
15. Pe3ynbTaThl NOBEPKU CPEACTB U3MEPEHUSI — KOITHH.
16. KpanudukannoHHble TOKYMEHTBI COTPYIHUKOB 3aKa3uWKa, BBIIIOJHHUBINUX HWCIBITAHHUS —
KOIUHU.
17. PykoBozcTBO 1O 3KCIUTyaTalliM aBTOMAaTUYECKOro aHalu3aropa rioko3sl U jakratra SUPER
GL — konus.
18. Kanuduxanronusle JOKyMeHTbl CrienuaincTa — KOMUH.
19. JToxyMeHTBI 0 KOMIIETEHTHOCTH SKCIIEPTHON OpraHU3aluy — KOMUH.
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HPUJIOKEHUSA

pnioxenne 1

«YTBEPXAIO»
Hupextop HIIL] «3ko-Cepeucy
POO «CII60E» |

.Ctpenkos

21 despansa 2022 .

ITporpamma H METOAHKA
nposeaesus HenbiTanuil HaGopa pacxoHbIX peareHTOB /151 AHAIH3aTOPOB INIIOKO3bI H
JAKTAaTa, OCHOBAHHBIX HA YH3HMATHYECKOM aMNepOMeTPHYEeCKOM NPHHLHUITE U3MEPeHHUH,
«KnuuuTecr-SGL» npounssoacrea POO «CIIGOE», PO
HA COBMECTHMOCTH ¢ aBTOMATHYECKHMH aHAIH3aTOPAMH IVIIOKO3bI H JIAKTATA
cepun SUPER GL npoussoacrsa Dr.Miiller Geritebau GmbH, I'epmanus
M Ha B3aHMO3aMEeHsIeMOCThb ¢ peareHTamMH /I KOJIMYeCTBeHHOr0 ONpe/ie/IeHHs
IIIOKO3BI M JIaKkTaTa Ha aHaausaTopax cepun SUPER GL «I'JIFOKO3A U JIAKTAT
SUPER GL — «JJIC» npouseoacrea AO «THAKOH-IAC», P®

Ieau uenbITaHHM

Hcnpranus npoBoAsTCS MO MHULMATHBE U 10 3aKa3y PernonansHoi obmecTBeHHON opra-
Husauun «Cankr-IlerepOyprekoe O6mectBo EcrectBoucneirarenei» (POO «CIIGOE»).

1. WcnbiTaHust MPOBOAATCS C LIENBIO MOATBEPAUTH coBMecTHMOCTh HabGopa pacxoiHeix
peareHToB Ul aHANM3aTOPOB IVIIOKO3BI U JIAKTaTa, OCHOBAHHBIX Ha JH3MMaTH4YECKOM aMmIepo-
MeTpudeckoM npuHumne usMeperui, «KnuauTect-SGL» npoussoacrea POO «CIIGOE» (na-
nee — Habop peareHToB «KmuuuTecT-SGL») ¢ aBTOMaTHyecKHMH aHAlIW3aTOPaMH TIOKO3bI U
nakrata cepun SUPER GL npoussoacta Dr.Miiller Gerdtebau GmbH, I'epmanns (nanee — ana-
nusaropsl SUPER GL).

[Tog coBMECTMMOCTBIO pacXOAHBIX MatepuanoB M o6opyaoBaHMS (B JaHHOM cilydae —
Habopa pearenToB «KinuuuTecr-SGL» u ananusatopoB SUPER GL) nmoHMMaeTcs BO3MOKHOCTB
skernyatanuu ananuzatopoB SUPER GL ¢ na6opamu pearentoB «KnunuTect-SGL», npu ko-
Topo# obecneynBaercsa QyHKUHOHUpoBaHKE aHanmu3aTtopoB SUPER GL B cooTBeTCTBMHM C ycTa-
HOBJIEHHBIM NPOM3BOJAMTE/IEM Ha3HauYeHUeM ¢ cobmoaeHneM TpeboBanuit apdeKTHBHOCTH, Oe3-
OMacHOCTH M Ka4yecTBa.

2.McnelTanua NMpoBOAATCS C LEbK YCTAaHOBUTH B3auMo3ameHsieMocTh Habopa peareH-
toB «KnunnTecr-SGL» M peareHToB U1t KOJMYECTBEHHOTO ONpE/E/IEHHs IMIOKO3bl M JaKTaTa
Ha aHanusaropax cepun SUPER GL«I'JTFOKO3A U JIAKTAT —SUPER GL «IC» (manee —
peareHTs! «J1JIC»).

MeauUMHCKHe U3JeNUsl MOTYT MIPU3HABATHCS B3aUMO3aMEHSIEMBIMH, €CITH OHH CPaBHHUMBI
Mo QYHKLUMOHAIBHOMY Ha3HAYEHUIO, KAUSCTBEHHBIM M TEXHHYECKHMM XapaKTepPUCTHKaM M Cro-
coOHBI 3aMeHHUTB Apyr Apyra (323-P3, ¢1.38, u.1).

KpuTepun a/1s1 OleHKH pe3y/IbTaTOB HCIIBITAHHH

1. CooTBeTcTBME npoLEeAyphl U3MepeHuii TpeboBaHUAM PyKOBOACTBa MOIB30BATENs aHa-
nusatopa SUPER GL.
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2. CooTBETCTBUE PE3y/IbTATOB HUCTIBITAaHHN TPeOOBaHUAM JeHUCTBYIOLIEH HOPMATHBHOM 10-
KyMEHTalUMW Ha HaOOphl peareHTOB /s AMAarHOCTUKM WH BUTPO, PYKOBOJCTBA IMONB30BATEINS
ananmsatopa SUPER GL, noxyMeHTalluu Ha KOHTPOJILHEIE MaTepHaIbl U JIp.

. 3. ConocTaBUMOCTE PEe3yJIbTATOB HCHBITAHUY, MONYYEHHBIX NPU UCNOJb30BaHUM Habopa
pearenToB «KiunuTecT-SGL» u pearentor «JIC».

MecTo H afpec NpoBeJeHHs] HCIIBITAHUIM
Otpnen rexuuyeckoro koHTpons POO «CIT6OE»
Caukr-ITerepOypr, np.OHrensca, 27, mur.T, nom.37H

HcnpiTaTenn: HayalbHUK HayyHO-Npou3BoacTBeHHOro otaena A.C.KoHBKOB, CT.H.C.,
u.0.HavanpHuka OTK M.M.Kpsinosa.

HdaTta nenbiTannit
25.02.2022 .

Hasi nposeaenus uenbiTanuii npoussoaurtenem POO «CIIGOE» npexocrasasiiores:

- 00pa3supl CHUCTEMHOTO IEMOJIM3UPYIOIero pacTBopa (peareHT 1) M3 HabopoB peareHTOB
«KmuunTecr-SGL»: Habop Nel, cepus 0122, romen go 01.2023 — 1 dnakon; HaGops Ne2 u Ne3,
cepus 0222, rogen mo 02.2023 — o 1 ¢rakony;

- obpasupl KanuOpoBoyHOro pacrBopa (peareHT 2) u3 HabopoB peareHtoB «KiunuTect-
SGL»: nabop Nel, cepus 0122, rogen no 01.2023 — 1 ¢nakon; Habopsr Ne2 u Ne3, cepus 0222, ro-
neH 1o 02.2023 — o 1 dnaxkoHy;

- o0pasiel koHTponsHOro pactBopa No l(pearent 3) u3 HaGopoB peareHToB «KnunuTecT-
SGL»: naGop Nel, cepus 0122, rogen ao 01.2023 — | dmakon; HaGopst Ne2 u Ne3, cepust 0222, ro-
aex 10 02.2023 — o 1 dnaxony;

- 00pasipl KOHTpOIbHOrO pacTBopa Ne 2(pearent 4) u3 HaGopoB pearentoB «KnuuuTect-
SGL»: nabop Nel, cepus 0122, roxen no 01.2023 — | dnaxon; HaGopsr Ne2 u Ne3, cepus 0222, ro-
nex 10 02.2023 — o 1 ¢naxony;

- obpasipl KOHTpONBHOro pactBopa Ne 3(pearent 5) us HaGopos pearentoB «KnmauTect-
SGL»: na6op Nel, cepua 0122, romen g0 01.2023 — | ¢uakon; Habops Ne2 u Ne3, cepus 0222, ro-
neH 1o 02.2023 —no | dnakoHy;

- MHCTPYKUHMS MO MpHMeHeHuIo Habopa peareHToB «KnmuauTecr-SGL»;

; - akT oTOOpa 06pasuos; obpasupl Habopa pearenToB «KnuuuTecT-SGLY st HCHBITAHKH OT-
Guparores co ckiaaza rorosoit npogykuuu POO CII60OE B NpHCYTCTBHYU SKCIIEPTE;

: - o6pazen; CrcTeMHOro remMonusupyrommero pacteopa «JIJIC», 1 duakoH, ¢ HHCTpYKLHEH
110 npumenenuo cepust 0260721, cpox rogxocty — o 29.01.23.,

- obpasen; Kanubposounoro pacrsopa «IJIC», 1 ¢nakoH, ¢ HHCTPYKIHEH MO MpUMEHe-
Huro, cepua 0100721, cpoxk rogaoctn — go 15.01.23.,

- o6pasupr KontponeHeix pactsopos Nel, Ne2 u Ne3 «IIC», 3 ¢nakoHa, ¢ MHCTpyKLMe# mo
npumenenuro cepus 0080721, cpok rogsoct — o 15.01.23 r.
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JIOTIONHUTENEHO NPENOCTABIAIOTCS CACYIOMIE MATEPUANIB] M JOKYMEHTEI

1. KOHTpONBbHEIC MATePHAIIE!

KontponeHbie chiBopoTku npoussozctea DiaSys Diagnostic Systems GmbH, ['epmanus,
aTTECTOBAHHBIE [0 COLEPIKAHMIO IJIOKO3bl M J1aKTaTa NEKTPOMETPUYECKHM MeToAoM, PY Ne
®C3 2008/02195 ot 07.06.2016 1.

- Koutponshas ceiBopotka «Hopma» (TruLab N) mor 29695, cpok rogHoctd — [0
31.08.2023 r., copepianue rmokossl 5,20 (4,37 — 6,03) MMonb/m, couepikaHde aKrara
1,49 (1,17-1,80) mmonw/m,

- KonrtponsHas ceiBopotka «[latonorus» (TruLab P) not 29696, cpok rogHocTd — 10
31.08.2023 r., comepxanue rmokossr 15,8 (13,3 — 18,4) mmoas/n, comepxaHue JaKrara
4,30 (3,39-5,20) mmouts/m.

2. Ilacriopra Ha KOHTPOJIbHBIE CHIBOPOTKH.

I/Icnonbsyemoe oGopynona}me

,IIosa'rop MUIETOYHBIN HauT I'Ipousaonmenb AO «TepMO CDmuep CBmxeTenbcrso 0 To-

ofiHOKaHaNBHEIH nepemerHoro | Cadtentuduxy», Poccus, Bepke No C-TTEH/04-
obbema TV 9443-007-33189998-2007 02-2022/129434954
1 =10 mn 3aBoackoit Ne 1911124 1o 03.02.2023 r.
Hosarop nunetouHslit Konop IIpousBoautens «Jlennuner», Poccus | CBUaeTensCTBO O MM0-
onHoKaHaneHbIH nepemenHoro | TY 9452-002-33189998-2002 sepke Ne C-I'EH/04-
obbema 3asoackoit Ne BK01534 02-2022/129434955
100 — 1000 MK 1o 03.02.2023 r.

Hozatop nunerounsiit Konop TV 9452-002-33189998-2002; npous- | CBUIETENBCTBO O MO-
OIHOKaHa/IbHEIN epeMeHHoro | pogutens «Jlennmuner» Poccus, PY | Bepke Ne C-IEH/04-

obbema @CP 2007/01430 ot 22.11.2016 1. 02-2022/129434961

5~50mn 3aBoackoit Ne BK52968 10 03.02.2023 r.

Hakoneunnkn  opHopasossie [ 3A0 "Tepmo O®umep Caitentudux" | -

Ha 0,5-250 Mk ®©C32011/10929 ot 09.11.2016

Hakoneunnku  opHopaszossle | 3AO "Tepmo @wumep Caitentndux" | -

#a 1000-10000 mxn ©C32011/10929 ot 09.11.2016 ¢

Apromaruueckuit ananmusarop | Dr.Miiller Gerétebau GmbH, I'epma- | CBujeTenscTBo 0 110-

rimoko3el ¥ nakrata SUPER GL | Hus Bepke Ne C-CI1/20-01-
3aBojckoi Homep 1217 2022/126167704 no
T'ox Beimycka 2012 19.01.2023 r.

MeToabl HCnbITAHUH

Haznauenue

Habop pearentoB «KmmuuTecr-SGL» wu pearentsl «[IIC» mnpegHasHayeHsl s
obecnieuenns pabotel aHamusaropoB SUPER GL, mns kanuGposku anamuzatoposSUPER GL,
JUIsL KOHTPOJISE TOYHOCTH M BOCIPOM3BOJAMMOCTH TNIPH KOJMYECTBEHHBIX M3MEpPeHHAX Ha
ananuzaropax SUPER GL copepkaHus IJIIOKO3BI M JIaKTaTa B LIEJBHOM KPOBM, CHIBOPOTKE M
I1a3Me KpOBH.
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O6nacte mNpuUMEHEHHs ~— KIMHWYecKas NaGopaTopHas JMarHOCTHMKA, HayyHbIe
MCCITEI0BaHUA.

IIporpamma HcnbITAHKUH

B xoze ucnbrranuii Heo6X0AUMO MPOBECTH:

®  aHa/W3 NPeCTaBICHHON JOKYMEHTALUM;
® COrIacoBaHME MPOrpaMMBbl UCIIBITAHHIM;

® UJIEHTU(UKALMIO HCIBITYEMBIX PEareHTOB;
® coOCTBEHHO HUCTIBITAHUS;

® OLEHKY U aHAIU3 NMOJTYYEHHBIX JaHHbIX;

* odopmienne u Beigayy POO «CIT6OE» 3axmoyenus crnelyanucra.
IInan ncnbiTaHKUH

1. Ucnerranus nposectu Ha aHanusarope SUPER GL, 3aB. Ne 1217 B cootBeTcTBUM C Py-
KOBOZCTBOM [0 SKCIUTyaTallid aHATU3aTopa, MHCTPYKUMEH MO NpUMEHEeHHI0 Habopa peareHToB
«KnuuuTecr-SGL», uHCTpYKUMAMUIO npuMeHeHUro peareHToB «JIJIC», mporpaMmoi ucmbITa-
HUM.

cnierranust ipoeecTr Ha Tpex ofpasuax AByX cepuii Habopoe peareHToB «KnuuuTect-
SGL» u ogHoM o6pa3ue pearenTos «IIC».

2. [ToaroToBKa K MCIIBITAHUAM
2.1. ITpuroToBnenue 06pa3LioB KOHTPOIBHEIX pacTBOPoB «IACH

[MpuroroButs 3 psana MpoGHPOK THIIA «AMIEHAOPd» BMECTUMOCTHIO 1,5 Mit o 10 mTyk B
KaxaoM psay. Bo Bce mpoOGupku mepBoro pspa BHECTH MO 1,5 M KOHTPOMBHOTO pacTBopa
«IIC» Nel, B mpoGHpKU BTOPOTO psifia BHECTH MO 1,5 M1 KOHTponbHOTo pactBopa «IJC» N2,
B NIpOOUPKHM TPETHErO psizia BHECTH MO 1,5 Mi1 KOHTpOIBHOTO pacTBopa «JIJIC» Ne3.

2.2, IlpurotoBnenne o6pa3lioB KOHTPOJBHEIX CHIBOPOTOK Ha CHCTEMHOM TEMOIH3HPYIO-
meM pactBope «IIC»

B cootBetcTBHH ¢ «PykoBojcTBOM Mo dKcmutyarauuy ananuzaropa SUPER GL» ceiBopoT-
KH JIOJIKHBI OBITH pasBeeHb! CHCTEMHbIM [€MOIU3HPYIOIMM PacTBOPOM B 51 pas.

ITpuroToBuTs 2 psna npobUpok Tuna «3nneHaAopd» BMectuMocThO 1,5 Mt mo 10 mTyk B
KaxaoM psany. Bo see npobupku BHecTH o 1000 MKJT CHCTEMHOIO reMOJIM3UPYIOILErO PACTBOpa
«1JAC». B npobupku nepsoro psaa no6asutsk mo 0,02 M1 KOHTponpHOU ceiBopoTKH TruLab N.
B npo6upxu Broporo psina no6asuts mo 0,02 M1 KOHTpOIBHOH ceiBopoTKE TruLab P.

2.3. IIpuroroBnenue 06pa3LoB KOHTPONbHEIX pacTBopoB «KnunuTect-SGL»

2.3.1. IlpuroToBnenue 06pa3LoB KOHTpoIbHbEIX pacTBopoB «KnuunTect-SGL» u3 Habopa
Nel

ITpuroToBuTh 3 pana npobUpok TUMa «InmeHnopd» BMecTUMOCTHIO 1,5 Ma mo 10 wTyk B
Kax10M psiy. Bo Bce ipo6UpKY NMepBOTo psifia BHECTH 10 1,5 MI peareHTa3 (KOHTPOIBHEIH pac-
TBOp Ne 1), B poGupKu BTOPOro psija BHeCTH Mo 1,5 Mn peareHTa4 (KOHTPOJBHEIH pacTBOp Ne
2), B IpoGHpKH TPEThero psiia BHECTH 10 1,5 M peareHTta3 (KOHTpO/bHbIM pacTBOp Ne 3) u3
Habopa «KmuanTecT-SGL» Ne 1.
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2.3.2. IlpurorosneHue o6pa3oB KOHTPONbHEIX pacTBopoB «KnunuTect-SGL» u3 Habopa
No2

ITpuroToBUTH 3 psifa NpoOUPOK THUMNA «3NMEHAO0pd» BMecTUMOCTEIO 1,5 M no 10 mTyk B
KaXKIOM pany. Bo Bce npoGupku nmepBoro psja BHecTH no 1,5 mit peareHTa3 (KOHTPONIBHBIHN pac-
TBOp Ne 1), B mpoOupku BTOpOro psifia BHecTH 1o 1,5 mn peareHTad (KOHTPOJIBHEIN pacTBOp Ne
2), B mpoOupKu TpeThero psna BHecTH mo 1,5 mu pearenta3 (KOHTpObHEIN pacTBop Ne 3) us
Habopa «KmuanTecT-SGL» Ne 2.

2.3.3. TlpurotoBieHue o6pa3LoB KOHTpOJbHBIX pacTBopoB «KmuHuTecr-SGL» u3 Habopa
Ne3

ITpuroroButh 3 psiga npoOUpok TUna «dnnesaopd» BMectumoctero 1,5 ma no 10 mwTyk B
Ka)X710M psify. Bo Bce mpoGupKu nmepBoro psaa BHECTH 1o 1,5 mu1 pearenTa3 (KOHTPOJIBHBIN pac-
TBOp Ne 1), B mpoOMpKHU BTOPOTO psijga BHECTH o 1,5 Mur peareHta4 (KOHTPONBHBIA pacTBop Ne
2), B npoOHpKU TpeTsero psaa BHECTH Mo 1,5 Mz peareHTa3 (KOHTpoJbHEINM pacTBop Ne 3) u3
Habopa «KmuauTecT-SGL» Ne 3.

2.4. TlpuroroBieHue 0o0Opa3sloB KOHTPONBHBIX CHIBOPOTOK Ha CHCTEMHOM IeMOJH3UPYIO-
mem pactBope «KnuauTect-SGL»

- 2.4.1. IlpurorosneHue o0pasiioB KOHTPOIBHEIX CEIBOPOTOK Ha CHCTEMHOM IeéMOJIU3UPYIO-
meM pacteope «KnuuuTecr-SGL» u3 nabopa Ne 1

ITpuroToBuTsh 2 psina npobupok Tumna «3nneHfopd» sMecTuMocTeio 1,5 M no 10 wryk B
KaxzaoM psagy. Bo Bce mpobupku BHecTH no 1000 MKJI CHCTEMHOTO MeMOJIM3UPYIOLIETO PacTBOpa
u3 Habopa «KnuuuTect-SGL» Ne 1. B mpoGupku nepsoro psna po6aeute no 0,02 M KoH-
TponbHoit cerBopoTku TruLab N. B mpoGupku Broporo psaa 106aBuTs mo 0,02 Mi KOHTPOTBHOM
ceiBopoTky TruLab P.

2.4.2. Ilpurorosienye oOpa3LOB KOHTPONBHBIX CEIBOPOTOK HA CHCTEMHOM FeMOJIH3UPYIO-
wem pactBope «KnuauTect-SGLy» u3 Habopa Ne 2

[TpuroroButs 2 psna npoGupok THNa «3nneHIopd» BMecTHMOCTEO 1,5 Mt o 10 wryk B
KaxaoMm psny. Bo Bee npo6upku BHecTH 1o 1000 MKJI CHCTEMHOTO reMOJIM3UPYHOLIEr0 pacTBopa
u3 HaGopa «KmuuuTect-SGL» Ne 2. B mpo6upku mepsoro psaga no6aButk mo 0,02 M KOH-
TponbHOH criBopoTkM TruLab N. B npo6upku Broporo psaa no6asuts no 0,02 M1 KOHTPOIBHOH
ceiBopoTkH TruLab P.

2.4.3. TlpuroroByienue 0OpasLoB KOHTPOJIBHEIX CEIBOPOTOK HA CHCTEMHOM T€MOIU3UPYIO-
mem pactBope «KnuanTect-SGL» u3 Habopa Ne 3

ITpuroroBuTs 2 psifa npobUpok TUMa «3nneHaopd» BMecTumocThio 1,5 M mo 10 mTyk B
Kaxk[1oM pany. Bo Bee npobupku BHecT 110 1000 MK CHCTEMHOIO réMOIM3UPYIOLIEro pacTBopa
n3 Habopa «KnuauTect-SGL» Ne 3, B npoGupku mepsoro pszpa ao6asuth no 0,02 mMi KoH-
TponbHOM chiBopoTkH TruLab N. B mpoGupku BToporo pszaa no6asuts mo 0,02 M1 KOHTpOIBEHOM
ceiBopoTKH TruLab P.

3. IlpoBeeHue UCTIBITAHUIH

3.1. Anamusatrop SUPER GL otkanubpoBath KanuGpoBOYHEBIM pacTBopoM «IIC»;
WCTIONB30BaTh CUCTEMHBIH reMou3upyromuii pactsop «IJIC».
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H3MCPHTB COJIep)KaHKe TIIOKO3EI M JIaKTaTa B KOHTPOJBHBIX pacTBOpax M KOHTPOIBHBIX
CBIBOPOTKaX:

2

3.1.1. Ilposectu Tpu cepuu mo 10 u3MepeHuil B KOHTPONBHBIX pacTBOopax «IJIC»
(em. m.2.1.). Jlns kaxkaoi cepuu paccuutarh koadduuuenT sapuanuy CV, % mo popmyse 1:

(D,

rae: C — cpenHas apudMeTHICSCKas BENUYMHA COIEPIKAHNS aHAIUTa,
Ci — BeNMYKMHA COAEPIKAHMS aHAINTA B Ka)KIOH OTAENbHON poGupKe;
n —yucno npobupok, pasHoe 10.

3.1.2. Tlposectu Be cepuu o 10 u3MepeHUit B KOHTPONIBHBIX chiBopoTKax TruLab N u
TruLab P (cm. m.2.2.).

3.1.3. TIpoBectu mrecth cepuit mo 10 usMepeHuit B KOHTPOJIBHEIX chiBOpoTKax TruLab N u
TruLab P (em. n.m.2.4.1, 2.4.2, 2.4.3.).

3.2. Ananusarop SUPER GL otkanuGpoBath KamuOpOBOYHEIM pacTBOpoM H3 Habopa
«KmuanTect-SGL» Nel; #cmons30BaTh CHCTEMHBIM INeMOJM3UpYIOIMN pacTBop U3 HabGopa
«KmuauTect-SGL» Nel

I/I3mepm"b COACPKaHHUEC IVIFOKO3BI U JIAKTATa B KOHTPOJIbHBIX PACTBOPax U KOHTPOJIBHBIX
CBhIBOPOTKaxX:

3.2.1. Tlposectu Tpu cepum no 10 u3MepeHUH B KOHTPOJbHBIX pacTBopax «KimuHuTect-
SGL» (em. m.2.3.1). lna Kaxigod cepum paccyurtare KoddduuueHt eapuauuu CV, % no
dopmyne 1.

3.2.2. TlpoBectu aBe cepuu no 10 usMepeHU B KOHTPONBHBIX ChiBOpoTkax TruLab N u
TruLab P, (cMm. m.2.4.1).

3.2.3. Ilposectu nBe cepuu 1o 10 u3MepeHHi B KOHTPONBHEIX ChIBOpoTKax TruLab N u
TruLab P (cm. m. 2.2).

3.3. Anamusarop SUPER GL orkamufpoBaTh kanuOpoBOYHBIM pacTBOpoM M3 Habopa
«KnuuuTect-SGL» Ne2; ucnonb30BaTh CUCTEMHBIM TIeMONM3HPYIOIMIMKM pacTBOp M3 Habopa
«KnuauTect-SGL» Ne2

I/I3Mepm COICPIKaHUE TIFOKO3BI U JIaKTaTa B KOHTPOJIBHEBEIX PacTBOpax U KOHTPOJIBHBIX
CBIBOPOTKAX:

3.3.1. IlpoBectu Tpu cepuu 1o 10 usMepeHud B KOHTpONBHBIX pacTBopax «KinunuTect-
SGL» (cm. m.2.3.2). Jlna Kaxaow cepum paccuutarh Koadduument sapuaumu CV, % no
tdopmyne 1.

3.3.2. [Iposectu Be cepuu no 10 usMepenuii B KOHTPONBHEIX cbiBOpoTKax TruLab N u
TruLab P, (cMm. n.2.4.2).

3.3.3. IIpoectu nBe cepum no 10 u3MepeHM#t B KOHTPONBHBEIX chiBopoTkax TruLab N u
TruLab P (em. 11.2.2).
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3.4. Anammsarop SUPER GL: orxanufpoBaTs XanuGPOBOYHEIM pacTBOPoM H3 Habopa
«KmuauTect-SGLy No3; MCmOAB3oBaTs CHCTEMHBIA reMOM3UpYROMud pactsop u3 Habopa
«KmaruTeer-SGL» Ne3

Vameputh coAepskaHue TIFOKO3E! M JlaKTaTa B KOHTPOJBHEIX PACTBOPAX W KOHTPONBHEIX
CEIBOPOTKAX:

3.4.1. IlpoBecTy Tpu cepuu 1o 10 meMepeHUM B KOHTPONBHEBIX pacTBopax «KmaauTect-
SGL» (em. m2.3.3). Jlng xaxuoit cepupr paccuurars kosddumment sapmanumm CV, % mo
dopmyne 1.

3.4.2, TIposectn ase cepum 1o 10 usMepenuy B KOHTPOMLHEIX chBoporkax TruLab N u
TruLab P, (cMm. m.2.4.3).

3.4.3. TIpoBecTH zBe cepuy 1o 10 msMepeRwil B KOHTPOIBHEIX -CsBopoTKax Trulab N
TruLab P (em. m. 2.2),

Odopmirerne pesyabTATOB HCIBITAHAH.
1. ITo pesynbTaTam HCHEITAHUN OQOPMIETCS 3aKIIOYCHHE CIELTaTHCTa.

2, BaKIIOYCHNE CIEMUATACTA MOIDKHO COEPIKATE BEIBOE! Ha OCHOBAHMK PE3yIBTATOB HC-
neITagui, OCHOBAHU JUIst BEIBOXOB O COBMECTUMOCTH/HECOBMECTUMOCTH ¥ O B3aMMO3aMEHsE-
MOCTH/HEB3AUMOZAMEHAEMOCTH:

- COOTBETCTBUE PE3YJIBTATOR M3MEPEHUM, IOIYYCHHBIX NPH HCIIONE30BaHMH HaGopa pea-
rentoB «KmannTect-SGLy, TpeGosanusy gefcTByIomel HOPMAaTHBHON HOKyMeHTAmuH, Pyxo-
BOJICTBA TOJIb30BaTens ananmu3aTopa SUPER GL, HoKyMeHTaIMY Ha KOHTPONLHEIE MATEPHATE K
-3

- CPABHHUTE/ILHBIN aHAM3 PEe3yNETaTOB U3MEpEHUH, TOTyYEeHHBIX TIPH HCHOIE30BAHIH
Habopa pearcutos «KmuauTecr-SGL» u pearertos «ILCH, -

3. K 3aKmoYeHHIO CHSIUaIACTa TIDWIATAIOTCS TIPOTPAMMA MCITBITAREH, TPOTOKOIEL HCIIEL-
TAHAH, WHCTPYKIUY MO NPUMEHEHHIO, aKT 0T00pa 00pasuoB [jIs MCHLITAHHM, TIACOPTa KOH-
TPONBHEBIX ChIBOPOTOK, MACIIOPTa KOHTPOIBHEL pacTBopoB «KmiuuTecT-SGL» i «IIIICy.

TTporpamMmy COCTABHIT \_/Q_)
Hay, HIIO s : A.C.KorpkoB
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