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1. Введение
1.1. Наименование медицинского изделия

«Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) для автоматических систем для анализа крови - 
измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) 
нестерильные не вакуумные».

1.2. Данные о производителе 
Название:
«ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.», Италия / «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Italy. 
Юридический адрес: Via Solari, 19, 20144 Milano, Italy

Контактная информация для справок:
«DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Italy
«ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.», Италия
Via Solari, 19, 20144 Milano, Italy
Т ел :+39 02 48 59 121
Факс: +39 02 48 00 85 30
E-mail: salesoffice@diesse.it

Адреса производств «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.»:
- Via Solari, 19, 20144 Milano, Italy
- Via delle Rose 10, 53035 Monteriggioni (SI), Italy;
- Via del Pozzo 5, 53035 Monteriggioni (SI), Italy;
- Strada Dei Laghi 39 - Loc. Rigoni, 53035 Monteriggioni (SI), Italy.

СЕРТИФИКАЦИЯ КОМПАНИИ:
Система качества компании «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Italy /«ДИЕССЕ 

Диагностика Сенезе С.п.А.», Италия, соответствует требованиям Надлежащей 
производственной практики, по стандартам:
- Сертификат DIN EN ISO 13485:2012;
- Сертификат UNI ISO 9001:2008;
- СЕ маркировка в соответствии с директивой СЕ 98/79/ЕС, относящейся к медицинским 
изделиям для диагностики in vitro.

«DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Italy / «ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.», 
Италия, со всей ответственностью заявляет, что все производственные площадки 
аттестованы по системе менеджмента качества ISO 9001 и ISO 13485, вся идентичная 
продукция выпускается по одной документации и имеет гарантированно высокое 
качество.

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Медика Продакт»/ ООО «Медика Продакт» 
Юридический адрес: Россия, 614000, г. Пермь, ул. Газеты Звезда, д. 27.



Контактные данные: Тел.: +7 (342) 270-08-02. Факс: +7 (342) 270-08-02. E-mail: 
mdd@westmedica.com

1.3. Класс изделия и оценка соответствия
Класс потенциального риска медицинского изделия «Тест-флаконы Ves-tec (Вес­

те к) для автоматических систем для анализа крови - измерения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не вакуумные» - 2а. 
МИ используется в условиях медицинской лаборатории, внутри помещения. 
Предназначенный пользователь -  средний медицинский персонал.
Вид контакта с организмом человека -  нет контакта с пациентом.
Стерильность -  нет.
МИ предназначено для использования при количественном ин витро (ш vitro) анализе 
образца цельной крови для определения скорости оседания эритроцитов (СОЭ).

Назначение: для использования в комбинации с автоматическими системами для 
анализа крови - измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC 
(ВЕС-МАТИК) для количественного определения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) в 
клиническом образце цельной крови. Это изделие для одноразового использования.

Для анализа используется цельная кровь.
Функциональное назначение: предназначены для смешивания образца крови с 

антикоагулянтом и точной регистрации результатов исследований СОЭ в автоматическом 
анализаторе СОЭ серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК), производства DIESSE Diagnostica 
Senese S.p.A.», Italy / «ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.», Италия, благодаря особой 
форме тест-флакона Ves-tec (Вес-тек) — длинной уплощенной части, имитирующей 
стандартный капилляр Вестергрена.

Показания к применению медицинского изделия -  анализ крови-измерение 
скорости оседания эритроцитов (СОЭ).
Противопоказания -  нет.

Примечание.
Варианты написания обозначения исполнения медицинского изделия.
Ves-tec (VES-TEC, VES-Tec, Ves-Tec, ВЕС-ТЕК, ВЕС-Тек, Вес-Тек и т.п.)
Все варианты написания наименования изделия, приведенные в скобках, могут 
встречаться в документах производителя, представленных на регистрацию, относятся к 
исполнению изделия, стоящему в начале строки и являются равнозначными.

Оценка соответствия:
В соответствии с Директивой 98/79/ЕС, изделие имеет маркировку СЕ.
Как предусмотрено ст. 11 MDD 93/42/ЕЕС с поправками, внесенными Директивой 

2007/47/ЕС, процедура оценки соответствия «ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.» / 
«DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.» заключается в следующем:
- Система полной гарантии качества: Приложение II, раздел 3 Директивы по медицинским 
приборам 93/42/ЕЕС;
- Сертификат DIN EN ISO 13485:2012;
- Сертификат UNI ISO 9001:2008.



2. Меры предосторожности
Предупреждения относительно здоровья и безопасности:
1. Все материалы человеческого происхождения должны расцениваться 

как потенциально инфекционные. При обращении с пробами необходимо соблюдать все 
меры предосторожности, обычно используемые в лабораторной практике.

2. Используйте одноразовые перчатки при выполнении тестов. Тщательно 

мойте руки по окончании тестирования.
3. Протечки потенциально инфекционных материалов должны удаляться 

немедленно с помощью адсорбирующей бумаги, контаминированная область должна 
протираться дезинфектантом, например, 1,0% гипохлорита натрия перед продолжением 

работы.
4. Соблюдайте меры общей и индивидуальной безопасности, соответствующие 

условиям работы. Следуйте инетрукциям техники безопасности и требованиям 
действующего законодательства.

Общие предупреждения:
1. Ж  Избегайте контакта теет-флаконов с растворителями, например, 

такими, как этиловый спирт.
2. Не используйте МИ не по назначению.
3. Не подвергайте МИ механическим воздействиям.

3. Сведения об анализе СОЭ
3.1. Клиническое значение СОЭ / ESR

Термин СОЭ используется для обозначения измерения скорости, с которой 
оседают эритроциты, распределенные в плазме.

Высокие значения СОЭ чаще всего наблюдаются при следующих патологических 
состояниях: воспалительные заболевания, некоторые формы опухолей и заболевания 
соединительной ткани. Обычно определение СОЭ выполняется через 1 или 2 часа после 
начала теста.

Значение СОЭ, измеренное в определенный момент, зависит от концентрации 
протеинов, концентрации плазмы, которая изменяется при воспалениях и патологиях 
(например, неоплазии). На скорость оседания эритроцитов также влияют определенные 
свойства эритроцитов и степень анемии (гематокрит).

Очень высокое значение СОЭ характерно для множественной миеломы, лейкемии, 
лимфом, ревматоидного артрита, системной красной волчанки. Высокое значение СОЭ 
может указывать на любые виды инфекций, карциномы, особенно при наличии метастазов 
в печени, на хронические и острые воспалительные процессы.

3.2. Нормальные показатели СОЭ
Значение СОЭ обычно находится в пределах 1-10 мм для мужчин и 1-15 мм для 

женщин в течение первого часа и до 20 мм у мужчин и до 30 мм у женщин в течение 
второго часа. При наличии патологий значение СОЭ может превыщать 100 мм/ч.



4. Описание МИ
Медицинское изделие (рис. 1, позиция 2) состоит из полистирола, закрыто красной 

резиновой пробкой (рис. 1, позиция 1) и вставлено в полиэтиленовый чехол (рис. 1, 
позиция 4), на котором наклеена этикетка (рис. 1, позиция 3, подробнее см. раздел 9).

1 Я

Рисунок 1. Тест-флакон Ves-tec (Вес-тек) с чехлом.
Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) имеют антикоагулянт — тринатрий цитрат. 

Заполнение кровью происходит путем перелива в МИ с помощью шприца (подробнее см. 

раздел 6).
Наклейка с маркировкой присутствует только на полиэтиленовом чехле.
МИ не содержит лекарственных средств для медицинского применения, 

материалов животного и (или) человеческого происхождения

5. Основные характеристики МИ
Ves-tec (Вес-тек) (рис. 2) - полистироловый тест-флакон с красной резиновой 

пробкой в полиэтиленовом чехле, к которому приклеена этикетка.

Рисунок 2. Размеры тест-флакона Ves-tec (Вес-тек)
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Рисунок 3. Линия наполнения максимальным количеством образца с антикоагулянтом
(1,57±0,03 мл)

На рисунке 3 отображена линия наполнения максимальным количеством образца с 
антикоагулянтом (1,57±0,03 мл).

Тест-флакон имеет внутренний диаметр 4 мм и содержит 0,37±0,03 мл 0,105М (j .2 
%) тринатрий цитрата. Соотношение между желательным объемом крови и жидкого 
антикоагулянта составляет 4 к 1 (4 части крови к 1 части антикоагулянта).

При визуальном осмотре тест-флаконов не должно быть обнаружено заостренных 
краев или шероховатой поверхности.

Пробка должна обеспечивать плотность закупоривания.
Пробка не протыкается. Пробка красного цвета обозначает, что тест- 
флакон является не вакуумным и подразумевает его вскрытие для забора 

ВНИМАНИЕ образца. Красный цвет пробки позволяет быстро и точно отличить не 
вакуумные тест-флаконы Ves-Tec (Вес-Тек) от вакуумных.

Технические характеристики тест-флаконов должны соответствовать значениям, 
приведенным в таблице 1.

Т  и п

Ц в е т

п р о б к и

т е с т -

ф л а к о н а

Р а з м е р  с  

ч е х л о м  и  

п р о б к о й ,  

м м

Р а з м е р ы

т е с т -

ф л а к о н а ,

м м

В е с  т е с т -  

ф л а к о н а  с  

ч е х л о м / б е з  

ч е х л а ,  г

Н о м и н а л ь ­

н а я

в м е с т и ­

м о с т ь

т е с т -

ф л а к о н а ,

м л

Н о м и н а л ь ­

н ы й  о б ъ е м  

о б р а з ц а ,  

м л

П о г р е ш ­

н о с т ь  

о б ъ е м а  

в з я т о й  

к р о в и ,  %

V e s - t e c

( В е с - т е к )

К р а с н а я 9 7 х 1 5 ± 1 , 0 8 9 х 1 3 х 6 ± 0

, 1 5

8 ± 0 , 5 / 5 ± 0 ,

5

1 , 4 ± 0 , 2 1 , 1 ± 0 , 1 1 0 ,  н е  

б о л е е

приемлемое перемешивание, не должно быть менее 25% от номинальной вместимости, 
примерно 1 см от уровня пробы до пробки тест-флакона.

Применять тест-флаконы следует в лабораторных условиях при соблюдении 
температурного режима (10—25°С) и влажности не более 80%.



6. Подготовка пробы 
6.1. Требования к пробе

В качестве проб используется цельная кровь, собранная в соответствии с 
рекомендациями МКСГ (ICSH):
• Кровь должна быть собрана в течение 30 секунд и тщательно перемешана с 
антикоагулянтом;
• Рекомендуется использовать подходящий диаметр иглы для сбора крови 0  0,7 мм 
(изготовленные в соответствии с ГОСТ ISO 7864-2011).

Используйте пробы в течение 2 часов после сбора или в течение 12 часов при 
хранении при температуре от +2 до +8 °С. Перед анализом проба должна быть выдержана 
до комнатной температуры.

Стабильность пробы
Проба считается подходящей для анализа, если:

• Анализ проводится не позднее, чем через 2 часа после забора крови или в течение 
12 часов при хранении при температуре от +2 до +8 °С;
• При наклоне пробирки перед установкой ее в прибор коагуляции не обнаружено;
• Проверена герметичность закрытия тест-флакона.

6.2. Забор пробы

Рисунок 4. Забор образца
Алгоритм забора крови из вены (рис. 4) с помощью одноразового шприца

1. Подготовьте одноразовой шприц (изготовленные в соответствии с ГОСТ 
ISO 7886-1-2011) для проведения процедуры забора крови из вены.

2. Раскройте шприц. При этом упаковку со шприцем держите в левой руке 
прозрачной стороной от себя носиком вниз. Вскрытие проводите путем одномоментного 
разрыва бумажной части о поршень шприца движением правой руки от себя.

3. Далее, не вынимая полностью шприц из упаковки, наденьте иглу для 
инъекции. Для этого возьмите шприц за поршень и боковые ушки и вставьте иглу. После 
того, как инъекционная игла будет надета, удалите полностью упаковку.

4. Наложите резиновый или матерчатый жгут на среднюю треть плеча, пульс 
на запястье должен прощупываться.



5. Пациента просят несколько раз сжать и разжать кулак, повторяя движения 
до достаточного наполнения вен кровью. Кулак фиксируется в зажатом положении.

6. Кожа пациента обрабатывается ватным шариком с антисептическим 
раствором, дважды: сначала большая площадь кожи, затем —  меньшая, где будет 
производиться пункция.

7. Шарики ваты сбрасываются в лоток и производится пункция вены. Поршень 
шприца должен располагаться максимально близко к краю цилиндра с канюлей иглы, 
чтобы в цилиндре не было воздуха.

8. Шприцем пунктируется локтевая вена под острым углом срезом иглы вниз 
до ощущения «проваливания» в пустоту. Затем необходимо направить иглу параллельно 
стенке сосуда.

9. Зафиксируйте положение шприца, расслабьте жгут и продолжайте тянуть 
поршень на себя для получения необходимого количества крови (1,1±0,1мл).

10. Выньте шприц и иглу из сосуда.
11. Прижмите стерильным ватным или марлевым тампоном, смоченным в 

растворе антисептического средства, место пункции.
12. Пациенту необходимо согнуть руку в локтевом суставе.
13. Иглу со шприца необходимо скинуть в контейнер.
14. Извлеките тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) из групповой упаковки. Далее 

перелейте кровь по стенке тест-флакона Ves-tec (Вес-тек) до линии наполнения (см. рис. 
3), минимальный объем пробы должен составлять 0,9 мл. После того, как необходимое 
количество крови окажется в тест-флаконе, шприц необходимо утилизировать.

15. Закройте тест-флакон пробкой и перемешайте кровь с антикоагулянтом, для 
этого аккуратно переверните тест-флакон вверх дном несколько раз.

16. Проведите анализ для определения значения СОЭ с помощью 
автоматических систем для анализа крови - измерения скорости оседания эритроцитов 
(СОЭ) серии VES-MAT1C (ВЕС-МАТИК).

Осложнения, возникающие при заборе крови из вены
Особое внимание при проведении венепункции необходимо обратить на 

осложнения после процедуры. Чтобы избежать осложнений, необходимо тщательно 
соблюдать правила асептики и антисептики. А также четко выполнять алгоритм 
венепункции. Это поможет избежать гематом и возникновения инфекционно­
воспалительных процессов в месте пункции.

6.3. Процедура проведения анализа
СОЭ может быть определено либо ручным, либо автоматическим методом. Тест- 

флаконы производства «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Italy («ДИЕССЕ Диагностика 
Сенезе С.п.А.», Италия) Ves-tec (Вес-тек) предназначены для использования только с 
системами для анализа крови - измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии 
VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) для определения значения СОЭ.

После сбора проб тест-флаконы следует установить в анализатор и провести

анализ.
Анализаторы серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) (например, VES-MATIC Easy 

(Вес-Матик Изи), VES-MATIC 20 (Вес-Матик 20), VES-MATIC 30 (Вес-Матик 30) и
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другие) автоматически определяют уровень СОЭ при помощи цифрового датчика 
(оптоэлектронного прибора). Результаты анализа выдаютея в миллиметрах в час и 
выводятся на печать и еохраняютея в памяти анализатора.

Для анализа необходимо выбрать еоответствующую программу, следуя 
инетрукциям, приведенным в Руководетве пользователя к еоответствующему 

анализатору.

6.4. Результаты
Значение СОЭ обычно находитея в пределах 1-10 мм для мужчин и 1-15 мм для 

женщин в течение первого часа и до 20 мм у мужчин и до 30 мм у женщин в течение 
второго часа.

При проведении измерений за 1 час и за 2 часа для обеспечения выдачи одного 
результата СОЭ используется индекс Катца (Katzindex), который рассчитывается 
следующим образом: еумма ередних значений, измеренных за 1-ый чае и за 2-ой час, 
делится на два.

7. Срок годности
Вся продукция компании «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.”», Italy / «ДИЕССЕ 

Диагностика Сенезе С.п.А.», Италия, проходит строгий контроль качества. Производитель 
гарантирует, что данное изделие изготовлено в еоответствии с внутренней 
сертифицированной сиетемой качества, а также Директивой IVD/98/79/EC.

Срок годности МИ в не вскрытой групповой упаковки составляет 14 месяцев, со 
дня изготовления (см. на упаковке).

Срок годноети МИ со дня вскрытия групповой упаковки составляет 2 месяца.
На протяжении всего срока годности компания гарантирует стабильноеть и 

качество тест-флаконов. После векрытия упаковки стабильность тест-флаконов 
сохраняется до 2 месяцев.

Датой производства тест-флаконов Ves-Tec (Вес-Тек) следует считать дату 
производства, указанную на маркировке упаковки. (Дата производства тест-флаконов Ves- 
Tec (Вес-Тек) соответствует дате производства, указанной на маркировке упаковки.)

8. Хранение и транспортировка
Тест-флаконы должны храниться при температуре от 0 до +28 °С.
МИ является стабильным до указанной на упаковке даты. После открытия 

упаковки стабильность тест-флаконов сохраняется до 2 месяцев.

Ж  НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ использовать тест-флаконы при повреждении 
упаковки, поеле истечения ерока годности и после 2 месяцев поеле вскрытия упаковки.

Тест-флаконы устойчивы к климатическим воздействиям при транспортировании с 
ограничением по температуре от О до +40 °С. Транспортировать допускается всеми 
видами транспорта при соблюдении температурного режима.

iilX НЕ ДОПУСКАТЬ замораживания тест-флаконов Ves-tec (Вес-тек).
Для всех уеловий транепортирования, хранения и применения влажность не 

должна превыщать 80%, а атмосферное давление должно находиться в пределах 70-



102кПа. Условия транспортирования гармонизированы под стандарты РФ и 

соответствуют ГОСТ 15150-69.

9. Упаковка
Маркировка упаковки соответствует ГОСТ Р 50444-92.
Групповая упаковка.

Рисунок 5. Упаковка тест-флаконов Ves-tec (Вес-тек)
Для транспортировки и хранения тест-флаконы в количестве 100 шт. (или 

количестве кратном 100) упакованы в металлизированный трехслойный вакуумный пакет 
с маркировкой (рис. 5) и защитой от УФ, внутри которого тест-флаконы дополнительно 
упакованы в полиэтиленовый прозрачный пакет.

Индивидуальная упаковка отсутствует.
Транспортировочная упаковка должна обеспечивать сохранность изделия от 

загрязнения, механических повреждений, атмосферных воздействий при 
транспортировании и хранении.

В качестве внешней транспортной тары могут применяться коробки из 
гофрированного картона или другие упаковочные материалы, обеспечивающие 
сохранность изделий.

Допускается использовать другие упаковочные средства, в том числе 
производимые на предприятии-изготовителе изделий, обладающие необходимой 
прочностью и обеспечивающие сохранность изделия при транспортировании и хранении.

Л \  Повреждение внешней транспортной тары может привести к порче МИ, в этом 
случае не следует использовать данное МИ до проведения тщательного осмотра. В случае 
повреждения групповой упаковки данное МИ использовать нельзя.

10. Маркировка
Маркировка изделий выполнена в соответствии с требованиями ГОСТ ISO 6710- 

2011 и ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014.
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юл. Маркировка МИ
Этикетка на чехле тест-флаконов Ves-tec (Вес-тек) (рис. 6) содержит следующую 

информацию:
Позиция 1. - наименование или торговая марка завода-изготовителя или поставщика; 
Позиция 2. - номер партии/LOT;
Позиция 3. - срок годности;
Позиция 4. - наименование изделия;
Позиция 5 - знак СЕ/Соответствие Директиве Европейского Сообщества 98/79/ЕС 

(IVD);
Позиция 6. - требования к хранению;
Позиция 7. - для диагностики «in vitro»;
Позиция 8. - надпись или символ «Одноразовое использование»;
Позиция 9. - номинальная вместимость в мл;
Позиция 10. - символ «4NC» (тринатрий цитрат) с черным цветовым кодом;

Рисунок 6. Этикетки на тест-флаконах Ves-tec (Вес-тек)

10.2. Маркировка упаковки
Маркировка упаковки соответствует ГОСТ Р 50444-92.
Маркировка на групповой упаковке (рис. 7) содержит следующую информацию:

Позиция 1. - наименование МИ;
Позиция 2. - номер по каталогу/REF;
Позиция 3. - наименование и/или торговая марка завода-изготовителя или поставщика; 
Позиция 4. - контактная информация официального представителя;
Позиция 5. - масса нетто;
Позиция 6. - масса брутто;
Позиция 7. - требования к хранению;
Позиция 8. - количество возможных тестов;
Позиция 9. - количество тест-флаконов в упаковке;
Позиция 10. - МИ для диагностики in vitro;
Позиция 11.- знак соответствия декларации СЕ;
Позиция 12. - код партии;
Позиция 13. -дата изготовления;
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Позиция 14. - срок годности.

Рисунок 7. Этикетки на групповых упаковках тест-флаконов

11. Сведения об утилизации
После использования тест-флаконы являются потенциально инфицированными и 

подлежат утилизации как опасные отходы класса Б (в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790- 
10).

Рекомендуется утилизировать тест-флаконы аналогично одноразовым шприцам.
Перед обеззараживанием тест-флаконы с остатками крови, подлежагцие 

утилизации, должны складываться в специальные пакеты для биологически опасных 
отходов, которые могут автоклавироваться. Эти пакеты должны быть помещены в 
непроницаемый контейнер, который затем должен быть плотно закрыт. В процессе 
автоклавирования пластик внутри пакета расплавляется, заполняет его форму, а 
биологический материал стерилизуется. Поскольку материал пакета устойчив к 
воздействию высоких температур, то расплавленный пластик не выходит за его пределы. 
После автоклавирования пластик в пакете застывает и его можно утилизировать как ТБО.

Допускаются иные методы утилизации, принятые для опасных медицинских 
отходов в соответствии с местным законодательством.

12. Перечень рисков и описание способов управления ими.
Описание риска Причина Предпринятые действия Степень риска
Повреждена
крышка

Дефект при изготовлении. 
Повреждение при 
перевозке.

Использовать другой 
тест-флакон.

Приемлемая

Поврежден тест- 
флакон

Дефект при изготовлении. 
Повреждение при 
перевозке.

Использовать другой 
тест-флакон.

Приемлемая

Тест-флакон 
устанавливается в 
прибор не 
корректно

Тест-флакон установлен 
неправильно.
Дефект при изготовлении.

Плотно вставить тест- 
флакон, слегка надавить. 
Использовать другой 
тест-флакон.

Приемлемая
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Неправильная
маркировка

Данный риск не возникает 
при пользовании 
поодуктом

— Приемлемая

Неизвестный
материал

Данный риск не возникает 
при пользовании 
поодуктом

Приемлемая

Штрих-код не 
может быть 
считан

Тест-флакон неправильно 
установлен.
Штрих-код распечатан с 
дефектом.
Повреждена этикетка с 
штрих-кодом.

Использовать другой 
тест-флакон.

Повторно наклеить 
этикетку со штрих-кодом

Приемлемая

Отсутствует
цитрат

Ранее использованная 
пробирка. 
Повреждение при 
транспортировке

Использовать другой 
тест-флакон.

Приемлемая

13. Аналитическая эффективность
Тест-флаконы Ves-Tec (Вес-тек) предназначены для использования в комбинации с 

автоматическими системами для анализа крови - измерения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) для количественного определения 
скорости оседания эритроцитов (СОЭ) в клиническом образце цельной крови и не могут 
быть использованы вне этих аналитических систем. Поэтому данные об Аналитической и 
клинической эффективности тест-флаконов соответствуют данным приборов (VES- 
MATIC Easy (Вес-Матик Изи), VES-MATIC 20 (Вес-Матик 20), VES-MATIC 30 (Вес- 

Матик 30)).
Аналитическая и клиническая эффективность проводилась на анализаторе VES- 

MATIC 30 (Вес-Матик 30) в комбинации с тест-флаконами Ves-Tec (Вес-тек).

13.1. Доступные референсиые материалы и методы анализа
В качестве референсных материалов использовались контрольные материалы 

Liquichek Sedimentation Rate Quality Control (Материал контрольный многоуровневый 
«Ликвичек Контроль «Скорость Оседания Эритроцитов» / РУ № ФСЗ 2009/05388 от 
30.09.2016).

В основе метода измерения анализатора VES-MATIC 20 (Вес-Матик 20) компании 
«ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.» лежит классический метод измерения СОЭ по 
Вестергрену, определенный ICSH в качестве референсного (стандартного) для 
определения СОЭ. (NCCLS (National Council for Clinical Laboratory Standardization): 
“Reference and Selected Procedure for ESR Test; Approved standard -  4 th Edition” vol.20 No. 
27; December 20002121).

13.2. Суммарные данные характеристик
Значения результатов измерений анализатора имеют размерность мм в час (мм/ч), 

независимо от реального времени оседания. Описанные ниже исследования проведены с 
использованием проб человеческой крови и контрольным материалом Liquichek 
Sedimentation Rate Quality Control (Материал контрольный многоуровневый «Ликвичек 
Контроль «Скорость Оседания Эритроцитов» / РУ № ФСЗ 2009/05388 от 30.09.2016).
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13.3. Воспроизводимость и точность
Воспроизводимость и точность анализатора VES-MATIC 30 (Вес-Матик 30) в 

комбинации с тест-флаконами Ves-Tec (Вес-тек) были сравнены по известным значениям 
с использованием Liquichek Sedimentation Rate Quality Control (Материал контрольный 
многоуровневый «Ликвичек Контроль «Скорость Оседания Эритроцитов» / РУ № ФСЗ 
2009/05388 от 30.09.2016).

Liquichek Sedimentation Rate Quality Control — это продукт контроля качества, 
созданный для подтверждения точности автоматического и ручного метода измерения 
СОЭ по Вестергрену и Винтроубу по двум известным уровням.

Материалы и методы
Анализатор СОЭ VES-MAT1C 30 (Вес-Матик 30) серийный № 834, дата изготовления 

2010-06.
Liquichek Sedimentation Rate Quality Control («Ликвичек Контроль «Скорость 

Оседания Эритроцитов») приемлемый диапазон 
Lot 24360 Еоден до 2019 -  05 -  28 
Level 1 (Уровень 1) # 24361: 12 ± 5,0 мм /ч 
Level 2(Уровень 2) # 24362: 97 ± 25,0 мм/ч
Измерения СОЭ на анализаторе в комбинации с тест-флаконами Ves-Tec (Вес-тек) 

были сравнены с целевыми значениями и приемлемым диапазоном для Liquichek 
Sedimentation Rate Quality Control («Ликвичек Контроль «Скорость Оседания 
Эритроцитов») согласно ТОСТ Р ИСО 5725 «Точность (правильность и прецизионность) 
методов и результатов измерений»

В н ут р и сер и й н а я  восп рои зводи м ост ь.
Анализ выполняется на одном инструменте одним оператором в течении одного дня.
Каждый образец (низкий и высокий контроли) тестируется по 10 раз в течении 1 дня. 

При тестировании контрольный материал после тщательного перемешивания
пипетируется в тест-флакон Ves-Tec (Вес-тек). Тест-флакон с контрольным материалом 
измеряется 10 раз подряд.

М еж сер и й н а я  восп рои зводи м ост ь.
Анализ выполняется на одном инструменте одним оператором в течении пяти дней.
Каждый образец (низкий и высокий контроли) тестируется по 10 раз в течении 5 дней.
Каждый день контрольный материал после тщательного перемешивания

пипетируется в тест-флакон Ves-Tec (Вес-тек). Тест-флакон с контрольным материалом 
измеряется 10 раз подряд.

Результаты
В н ут ри сер и й н а я  восп рои зводи м ост ь.

Результаты изучения внутрисерийной воспроизводимости отражены в Таблицах № 2-4.
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Таблица № 2
№ измерения Значение СОЭ 

Ref 514 
(Уровень 1):

Значение СОЭ 
Ref 515 
(Уровень 2):

1 9 100
2 9 98
3 9 98
4 10 96
5 9 99
6 9 98
7 9 97
8 9 98
9 9 98
10 9 100

Таблица № 3
Среднее 9,1 98,2
Стандартное отклонение 0,32 1,23
СУ% 3,48 1,25

Таблица № 4
Liauichek Sedimentation Rate Quality Control VES-MATIC 30 CV%
Ref 514 (Уровень 1): 12 ± 5,0 мм/ч 9,1 ± 0,32 мм/ч 3,48%

Ref 515 (Уровень 2): 97 ± 25,0 мм/ч 98,2 ± 1,23 мм/ч 1,25%

М еж сер и й н а я  во сп рои зводи м ост ь
Результаты изучения межсерийной воспроизводимости отражены в Таблицах № 5-8.

Таблица № 5

Ref 514 
/Уповень 11:

1 день 2 день 3 день 4 день 5 день

1 9 9 9 9 9

2 9 10 9 9 9

3 9 9 10 9 9
4 10 9 10 9 10
5 9 9 9 9 10
6 9 10 10 10 10

7 9 9 9 9 9
8 9 9 9 9 9
9 9 10 9 9 9
10 9 9 9 10 9

Таблица № 6
Среднее значение 9,24
Стандартное отклонение 0,43
СУ% 4,67
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Таблица № 7
Ref 515 
(Уоовень 2);

1 день 2 день 3 день 4 день 5 день

1 92 98 98 97 98

2 91 99 96 100 102

3 99 94 94 100 100

4 97 94 95 ^ 97 101

5 92 95 99 98 100

6 98 98 95 100 97

7 99 93 93 100 100

8 95 98 95 99 101

9 96 99 97 100 101

10 96 98 94 100 97

Таблица № 8

Среднее значение 97,3
Стандартное отклонение 2,7
CV% 2,78

Выводы:
Все значения, полученные в ходе эксперимента по оценке точности и 

воспроизводимости, вводятся в пределах ожидаемого диапазона и подтверждают точность 
и воспроизводимость анализатора Ves-Matic 30 (Вес-Матик 30) в комбинации с тест- 
флаконами Ves-Tec (Вес-тек).

13.4. Контрольные диапазоны
Нормальные значения СОЭ были получены у 267 здоровых пациентов в возрасте от 

24 до 37 лет (155 мужчин и 112 женщин) с помощью ручного метода и на анализаторе 
VES-MATIC 30 (ВЕС-МАТИК 30) в комбинации с тест-флаконами Ves-Tec (Вес-тек).

Результаты
В таблице № 9 указаны средние значения, стандартное отклонение, доверительный 

интервал значений СОЭ, полученных по методу Вестергрена и с помощью анализатора 
VES-MATIC 30 (ВЕС-МАТИК 30) в комбинации с тест-флаконами Ves-Tec (Вес-тек) для 
всех образцов и для каждой из групп.

Таблица № 9. Контрольные диапазоны значений СОЭ (мм/ч), полученные ручным

Метод измерения 
СОЭ

Среднее
значение
СОЭ

Стандартное 
отклонение S

Доверительный
интервал

Предельное
значение
СОЭ

Кол-во
проб

Ручной Общ 6 3 5,6^6,4 12 267
Жен 7 3 6,2--7,7 13 112
Муж 6 5,5--6,5 12 155

VES-MATIC
30

Общ 7 3 6,6--7,4 12 267
Жен 9 3 8,3--9,7 16 112
Муж 7 3 6,5-7,5 12 155
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Вывод:
Разница в средних значениях по сравнению е методом Вестергрена отсутствует 

всюду, кроме образцов крови женщин, в которых верхний предел значения СОЭ, 
полученный на VES-MATIC 30 (ВЕС-МАТИК 30) в комбинации е тест-флаконами Ves- 
Тес (Вес-тек) оказался выше, чем при измерении ручным методом.

13.5. Аналитическая чувствителы-юсть
Скорость оседания эритроцитов (СОЭ) измеряется в определенный момент и 

определяется концентрацией в плазме определенных белков. Концентрация изменяется в 
присутствии воспалительного процесса и определенных патологий, например, 
новообразований.

Изменение СОЭ является скрининговым методом, позволяющим с достаточной долей 
вероятности предположить наличие подобных патологических состояний.

Для клинической практики использование СОЭ впервые было предложено шведским 
врачом R. Fahraeus в 1921 году.

С 1997 года метод измерения СОЭ по Вестергрену был определен как стандартный 
(Международный Совет по Стандартизации в Fематологии)

NCCLS (National Council for Clinical Laboratory Standardization): “Reference and 
Selected Procedure for ESR Test; Approved standard — 4 th Edition” vol.20 No. 27; December 
20002121

Метод измерения СОЭ, используемый в анализаторах от компании «ДИЕССЕ 
Диагностика Сенезе С.п.А.», Италия / «D1ESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Italy, основан 
на методе измерения СОЭ Вестергрена и полностью аналогичен ему по своим свойствам.

13.6. Аналитическая специфичность
Повышение СОЭ является важным диагностическим показателем при некоторых 

типах патологий, поскольку она является маркером нефизиологического состояния 
организма. Однако высокое значение СОЭ не является надежным признаком 
патологического процесса так как зависит, например, от высокой концентрации 
фибриногена и / или гаммаглобулинов, диабета, анемии, макроцитоза и вообще при всех 
условиях изменения гематокрита (например, беременность).

13.7. Пределы измерения и ограничения метода
Пределы метода измерения СОЭ при помощи тест флаконов и анализатора VES- 

MATIC 30 (ВЕС-МАТИК 30) аналогичны пределам измерения классического метода 
Вестергрена.

Результаты зависят от температуры образца при отборе пробы и проведении анализа, 
а также от диаметра тестовой пробирки, времени хранения (не более 4 часов при 
комнатной температуре) ссылка (ICSH review ot the measurement o( the erythocyte 
sedimentation rate International Journal of Laboratory Hematology 2011 Blackwell Publishing 
Ltd, Int. Jnl. Lab. Hem. 2011,33, 125-132).
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13.8. Известные интерференционные вещества
В библиографии также зафиксировано, что на СОЭ влияют некоторые виды 

медицинских препаратов. Некоторые из этих препаратов вмешиваются в аналитический 
процесс при исследованиях i n  v i t r o ;  другие препараты оказывают влияние в естественных 
условиях здоровья, в результате терапевтического действия или в качестве побочного 

эффекта.
Список наиболее часто используемых медицинских препаратов, которые могут 

оказывать влияние на СОЭ, представлен ниже:
•  М е д и ц и н с к и е  п р е п а р а т ы ,  к о т о р ы е  в л и я ю т  н а  у в е л и ч е н и е  С О Э :

Аллопуринол
Амиодарон
Бромокриптин
Цефалотин
Цефапирин
Циклоспорин
Оральные контрацептивы
Декстран
Натрия гепарин
Фенилбутазон
Г идролазин
Напроксен
Нитрофурантоин
Новокаипамид
Ретинол
Соль железа
Тиабензадол
Вакцина против Гепатита С 
Витамин А

•  М е д и ц и н с к и е  п р е п а р а т ы ,  к о т о р ы е  в л и я ю т  н а  у м е н ь ш е н и е  С О Э :

Ацетилсалициловая кислота
Амфотерицин В
Имуран
Кинин
Кортикостероиды
Кортизон
Циклофосфамид
Метиндол
Метотрексат
Соли золота

По материалам: С. Franzini, R. Mozzi: VES anni 2000. Biomedia Source Books (2003): 39
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14. Контакты 
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ВВП  Шшт Вк Вк Вми

«DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.» 
Via Solari, 19, 20144 Milano, Italy 
Т ел :+39 02 48 59 121 
Факс: +39 02 48 00 85 30 
Email: salesofFice@diesse.it

ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ

ООО «Медика Продакт»
614000, г. Пермь, ул. Газеты Звезда, д. 27 
Тел.:+7 (342) 270-08-02.
Факс: +7 (342) 270-08-02 
mdd@westmedica.com
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Приложение
мониторинга

1. Паспорт на МИ «Материалы контрольные для
качества клинических и лабораторных исследований 

(Ликвичек Контроль «Скорость Оседания Эритроцитов)», производства 
«Bio-Rad Laboratories, Inc.», 1000 Jeronimo Road Irvine, Calofornia, 92618, 
LISA/ "Био-Рад Лабораториез, Инк.", США, лот № 24360, уровень 1 (level 
1) 24361, уровень 2 (level 2) 24362

Liquichek™ Sedimentation Rate Control 
Levels 1 and 2

REF 515 Level2 4x9mL
514Х Bilevel MiniPak 2 x 9 mL V  V IVD 2 EXP 2019-05-28 LOT 2 4 3 6 0 Level! 24361 

Level 2 24362

П Р й Ж )% Ш Е
Контрольный матерная UoukSiek -Seemattation Ша CottPoi паеднаэчзчен £ля в кочктве мнгрсля при uoHnTt^wwe
rccuiUKffiMCTK лаборзтаонмг промедтФ гкорости осенений зрй’ф о ц п »  tC03 .̂
КРАТЮ1Й ОБЗО» И Ф И ^ П
иат(9 калы кантрам качества дп» о6тл1« » н в *1 оцен1Ш претртзжвевсти используемых методов и техник, н нх
Ж71».1иас«аиме ш ж т с я  1к п п « 1№емп  ̂ чястъс нздлеж»«е» л ^ о(й1пр1«м  пр.'ктяхм. Вмябпшж!* контроок воаиожно на дкух 
уровнях, что ш ж йнкл следав од одбснмыи n a p m e ^ w  8 кяннячески аначкмсм
Патребйтепйм в Гермнпни: «атп^алы  кмлрою к»ч«онв требумтся v»  ооднкм понеодтедм ^ я ^ т а с м к . к&к Ц(!йСвнО
»  одкумеите *Quk№snc ( «  Oi;aMiy AsBjrsnec <я Uedicaf Laaoratofy Ex^ninatians io № w № 6 S c rm an  Meciciai AssoctsScn'  {(^кош^ции 
no Мможчению качеава иедаи,яно».их !»Гх1|)гтарньа мкаяуарьаний по правнлш ГерМ1»«к о н  иоджтижжои .хо щ и к р ») 
(RM-B4K retMaetKO.KMtHT
Двнтейк продукт гастсмр из п а 6нлиаиров.тнн>>и1 одятро^тов чежвека, вмешеннь» в {?уфе;»«>м растворе с сонтх^ввнтамк. 
Х Р М ЕИ М Е М СТА61И1ЬН0аЪ
Нюсх.рыгый продукт. х|Ян»««)Ж TeabMii T̂Tyyie от TS "С до Ж  СФ |»м 1ет сгеСжшисть pfi ксю четй фона Поспе
вофыгия продуу.т сохрмм т сгмыпьмость в теченм 3! дня хрштл под плотодй креаской пр» кшод^юй т е м п е р е ^  
«тт 18 *С  до 30 * 0  Избегаете AMTt-flbtwo кодейсгем с е т  »з вскрытые флзкемы. Во нз&тжагнс «елфоннй ф л»:о ш  тем 
испатьзо&анияспе^;? хртемгь .пяетнп 3iP>pbi)bii>M.
)С ЗАМ0РАЖ№АП1>.№ HQIUSPI'Ab BOSAEiilCTBMO В Ь £ 0 Ш 1 Ш 1 т т * .
ПРОЦЕДУРА
При оораи^тнии с этим продуктом м его анапик сяодует еыгоднятъ ts{x»>vie рзоогм с ооразцами, k w t m m i  у пацнеитов, и «збподатъ 
1Ь1Стр^.ции.П|ж ш влияем  к aciTonbayeiMMy прябиру.нФору lUHi реагенту.

1. Зтот продукт отдует каждый рва ш о в т ь  в мтвийПробкме.
2. Ослорожм) одревэр»чивай1е флакан ооднего ресуспендц)й1!йн1Ы кон1̂ т р а т »  клеток. Продатка1̂ в  перемешвнанне s 

геченяе 30 секунд. )Ь0егзйте оБрааованмя пемы. НЕ Г Е Р Ё Ш И Ш П »  НА 80РТ£К(^!
3. При зодояиения д » 0)фод для проб Sbinanniiine указания фопододнтел*. Клодсяческая лрооддуод Весгергрена {квпрнмее. в 

!^мразовых про5»фка« Веаерпжте нЕилпамин СНзявр № ЖВУРТ федаврюешантго родеодемия кл н трм ьит  мвЕерхвод
4 После кАкдою л рм к1!№ня вытирайто все остатки магвр)«па t  р е : ^  Epmiuxia и «мутреннем !кверхнж1к *дымл &>кпро 

вер«б(те креллку на место и хрениге согодою TpeOoeameiM рЕидела «Хранеже я стаби.льжкггк*
5. Уодлйяте испап>зовви>«>1е npo6ie>>w дтя дюР зеттходы. %  испбЕЫуйте их тжтЕ1(чЧ).

Удаляйте лее о^ботанные изтерязлы в (лходы е со с тм геп в и н  с местчши требодо-ми» m  рхФспе с а: 
те а  местный офис ф о д в ж  или  в  cnyxeiy технической тщ ержии M № s m ih  Bio-Rad L

е наюодгся в ожидлемых дидП8.зоки. 
л я мсст>*Ей отдай ароалк ипи службу

ап>АНиЧсШЯ1. Не жЕлольхуйте зтот продукт после истечений срежа годиостн.
2. Этот(к>д ^тпе!1родча.'<начендляиашьэоваижвкачесткеетандфта.
3. Этот ттдау^т «пжег кшть необьпмоЗ внешний вид Если п 

ловториге т е а  с новый флаконом ододуш. Если n o j^ -fi  тог же рсзультвг. о( 
шиичеетт геддаржям >оы№нки Шо-ЯаИ УФогаЫев.

ГРЯС80ЕНКЕ ЗНАЧЕНИЙ
Средтвте значения, приаедзнше атшм 9шдь.шс-ичс.т;^ио«<. г ш и  тштучемы путем ловтортых вчалиэов и яштяюгея оюЕртфтнмми 
для згой лаЕПии одепадат Пе^ чм зо ^ ы е  тесты Swmi аыподпе1«1 с ттримепением дааятиаод, утве9ждеи>«« промодсАктелем, я 
репрезеттгатнаногэ оосатка данжзи партии продукт! Средине жвчаятя для коккрстиой пабоовторин даяжны ттахсеитве* в предала* 
са.>тве1ств-/юи*мл даалз.1ш «  приемлемых зт к тж й , однако сродние дабораЕп(№ые аивчеми могут отгычапжа oi указанны» а 
течение сажа з к го  лрод^тв. Разлдаив, возник»зцие с твчекием времени, s таюке разгвчия между ла&одатори*»т
моту'т фйть вы.тоди«|! разли'омни в паборйгаримх методах, далктивтп и методах калибровки гфхТЗос *̂. Ремокмидуттгея. чтобы каждая 
лзО(»атор|ОД устатоема свои саРдавенные срвдтоте значения и даштазоны приемлемы* зиачемй, а 1ф«веданные лошателл 
нсшльэйодяа тодый в яачвсттй  гтттазочЕых.

об сб»х»леини вкдадатша-юто^к!^ доступна на сайте иаужфтп^содт.
9СШ|^ РА»)«ШЕ ХМ>АКТШЮтета>1
Этот паодукт является ста0ялизироваиньА1 жлодим лрктаратсм, т№£т>в«н«ым в с«пветст*ии со арогнми ст»«дзргвми «хктрот» 
качшда. Для дояптж«!и1 соответствия резульгвтой тыдаизоа с фжизжттнем даанах фланеян» этот продукт следует т»дле*яи-в« 
образом хранить и обращаться с ним а ст»тЕеолв1М с инструкодямн. №>№ддан)шм& шше.

А “ОДлгодтл биоАОДктчоскогв прюккождпим. Пбртдатмод «як с погеичнваьимм«1::те«е)мом инфекции.
Каждая подученная от д»вра-чел»«ка одиняда одлытзй ходей, ислопъэоваиная при гфоиэвЕдаве данного ксмтрсмя. была 
жгтдавава метедтми, одайреинымн F0A (Федврапыыв улравленивм О Н А  п« кшТ|йлю эв продр'.таш гы1ани* и пекаре (вв««ив . 
одепдаатамй), и n p«ih»ia не содаржкаа* ооаерхчоаиого аитже»а гепатита S атпмтея к .'«гатмту С i^CV)«  антител к
8ИЧ-1 или 813Ч-2. Даинмй грегтаряг также может содаржать другие весаестм чеюаечкиого тфоисхождания, дп» >«спел(ИЗ)ыв 
каторьк нет утверждёкньа тестов. ComaiHO гфавилам надтиодцей габерагодной практжи, все мзтертйтй челж?1ескаго 
про«с*о.жла^«я итжны считаться потви|да|ть«»в1в! источникзмн инфекЕЕни. «хзвзму при о б р а т » *»  с » « м  неойкодиия ге же 
мефя поедостврйжности. что и Дфт дабогв с (х^тодми. язктьми у  пнитентод.

* «шьаодатеяям доступен лза»рт бкипасиости jSaSsay D « a  5бсе?. Stft) на сзйтт; >ии*.й«тчзи.дая

REF c c IVD 2  EXP LOT A  m l
ЕСREP г а  1

иттоаимаиоая» Окткплии и*№»« ifetaû KK 
iMibMjMinaKTit

wo r«j**igTfT-l«*-ffi8 HMRK'nK"Ml явр^тжт поокидани» И 
огуямчьпшмж лжуингхии
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Liquichek”' Sedim entation Rate Control, Levels 1 and 2

RAfAMElR
Скорость (хсдз><й« !1риг|»|^^(ггое

TEraiMKU
Стекле
Омдиее
ftnscnw.

Тж

смоски
(Т) ПОПСАВКА НА Ш ^ Р Д Л 1 1 > У  Сре;№ие бе»1Ч8№ к олмдасмые Ariaim wiii с папр^кэй ка Ш  iva

ншограмме Меиги.
(2> 6;АРИАИТ!^ТОДА'7Н)обирш№0011ержаг{4И!Т1ап111агрмЦ»эба»(!№а).
А  8 настегайте данные MqflecT)Tiiit>: (^хкнм сд^лзть з » ^
% Д з ) ** е , необяуимые для а'|>еделен40< и г^жемпемси дх^газаное для этого анализа, ж  {ылм полученш иа-за

ог|ю гае«>мхо юшичества участников в грогрвмие прмсз»ен««я .-мзнеиий. Если B M i« у^еждега*^ шнтереоэаано в у>йстаи в 
П|жн1пмме 1н »1св«и < н  зпачеим* ддн згом) лхш ш в. (нхкям 01к » г я 1 ьел в ваше iMciHoe stq&Mrate Bio-F%Bd.

•» ТОЛыеО ДШ< ЙСПОПЬЗОВЛНИЯ за  о м . 8  c<«A>T»j;ew рэвДБле сддеджлтм дак№в т  нетодоа. котасив
HCftocTyntbi для гжегностучеснуэ ислользав^лга в Соедиюйкь» штатах.

ПАТЕНТЫ Ш А : 4 .Ш , й 2 8 ;  5 ,8 6 3 .79 9 ; 5 . .Ш ,8 2 2 ; 6 .0 1 7 ,7 6 4 ; 6.0 55, Ш :  6 ,3 3 1,43 5 ; 6.3 42,3 8 1

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories 
9500Jemr»mo Road. Irvine, CA 92618

EC RE.P

тлЫСЕ, Bio-Rad
3 boulevard Rayrmnd Poincare
92430 Marnes-la-Coquetle
Phone: (33) 1-4795-6000 /  Fax; f33; 1-4741-9133

@ 2 2 Э Bio-Red
L a b o ra to ries

Irvine •  Caiffornia •  92618 (800) 854-6737 • Telefax (949) 598-1550
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METHOD
Methode / /  Methode I I  Melodo И m uoall ffielodo II Meted I I  Melsde II  yeiiteni I I  iSSas

1

1 Т и к U n i U

L e v e n  > 2 4 3 6 1 L e v e l s - 2 4 3 6 2

M e a n R a n g e M e a n Range

1 E R Y T > « O C Y T E  S E D I M E N T A T I O N  R A T E  ........................................................................................................................ ............................................................................................................... „ „ J

80 S«ataner (366WIS) Class ffltn/Bt 6 * .  5 70 £  12 ____ _

Die3se№ rB-Dtoem Kasiit m.m-1a 13 i  s iOS *  25 _____
DtessettinA'M nashc tftnvhf u *  10 88 Л 18

DiesseMIntVes (Europe) Plastic mre/hf 14 £  5 98 £  25

DtesarVes-matic T 0 (1) Plastic mnUhr 9 t. 5 84 *  25 __
Dtoese VRHuatto 7Qi 20 Kis. Htw Plastic mfiuT» to НГ 10 90 £  13

Plastic mnvTe 8 £  S 82 £  25 _____
№ stic mre/hf 12 3  5 97 £  25 __
Pnstic m itv^ 11 ♦ 5 S3 *  25 _____

Die s K  Vs»-malic Cube 3D Phslk rmivTst 9 *  .3 110 ft 25 ____ _
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IteirreetiDO S c d fc M РЙ5Е1С tRre/hf .3 9 3 52 ft 15 __

MechatrcKir» SiaRlbitd ■Slssi TtJWhr fi £  5 40 ft 10 _____
(Sm mmihr S £ S 42 ft 10

Stfstedt S-Sedtvette pmic tjt.'n/ite 7 £  5 74 ft 14 _____

$lredt ESR-Aute Pkis 10 £  7 71 ft IS __
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VibV Dieqnossn Mcftfwr Series in Sass mm/itr 5 £  4 82 £  18 __
W eeertwn (МмЯЯеф Mashc 5 £  5 51 4  ID __
W M rx te ClAJS rnrehr 4 £  4 40 ft 15 __
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П риложение 2. Краткое описание результатов клинических испытаний.

М есто проведение исследований: Федеральное государственное бюджетное 
образовательное учреждение высшего образования «Пермский 
государственный медицинский университет имени академика Е.А.Вагнера» 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО ПГМУ 
им. академика Е.А.Вагнера Минздрава России), расположенный по адресу: г. 
Пермь, ул. Екатерининская, 85.

Продолжительность: с 04.12.2017 по 11.01.2018г.

Цель исследований: оценка качества, безопасности и клинической
эффективности испытуемого медицинского изделия в области реализации 
его функций.

Образцы:

«Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) для автоматических систем для анализа 
крови - измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES 
MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не вакуумные», номер лота 2817, 
дата производства 07.2017, срок годности 09.2018; номер лота 2826, дата 
производства 08.2017, срок годности 10.2018.

П рименяемое оборудование:

• «Автоматические системы для анализа крови - измерения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) серия VES-MATIC, модель VES-MAT1C 30, 
производства «ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.и.А.», Италия/«01Е88Е 
Diagnostica 8enese 8.р.А.», Italy, заводской номер 834, дата производства 
06.2010, Регистрационное удостоверение ФС № 2006/2591, действительно с 
28 декабря 2006 года до 28 декабря 2016 года.
• «Дозаторы механические одноканальные и многоканальные BioHit», 
производства «Сарториус Биохит Ликвид Хэндлинг АО», Финляндия/ 
«8artorius Biohit Liquid Handling Оу», Laippatie 1, 00880 Helsinki, Finland, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12201 от 18.05.2012, 
бессрочно, свидетельство об утверждении типа F1.С.29.005А № 49017 до 
20.11.2022, свидетельство о поверке № 103 379 действителен до 03.12.2018, 
заводской номер № 17531206).
• «Материалы контрольные для мониторинга качества клинических и 
лабораторных исследований (Ликвичек Контроль «Скорость Оседания 
Эритроцитов)», производства «Bio-Rad Laboratories, Inc.», 1000 Jeronimo
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Road Irvine, Calofornia, 92618, USA/ "Био-Рад Лабораториез, Инк.", США, 
регистрационное удостоверение № ФЗС 2009/05388 от 30.09.2016, 
бессрочное, номер лота 24360 двух уровней. Level 1 (№ 24361) и Level 2 (№

24362).
.  «Расходные материалы AQUISEL для взятия, транспортировки и 
хранения проб крови в лабораторных исследованиях in vitro (капилляры 
модель Р-3 с градуировкой в комплекте с пробирками)», производства 
«Aquisel, S.L.» Carretera Nacional II, km. 585.1-08630 Abrera (Barselona), 
Spain/ «Аквисель, С.Л.», Испания, Регистрационное удостоверение № ФЗС 
2008/01329 от 02.04.2008г., бессрочное, номер лота 140002, дата 
производства 07.2017, срок годности 07.2018.

М етод исследований: референсный метод по Вестергрена с применением 
МИ «Расходные материалы AQUISEL для взятия, транспортировки и 
хранения проб крови в лабораторных исследованиях in vitro (капилляры 
модель Р-3 с градуировкой в комплекте с пробирками)», производства 
«Aqnisel, S.L.» Carretera Nacional II, km. 585.1- 08630 Abrera (Barselona), 
Spain/ «Аквисель, С.Л.», Испания, Регистрационное удостоверение № ФЗС 
2008/01329 от 02.04.2008г., бессрочное, номер лота 140002, дата 
производства 07.2017, срок годности 07.2018.

Характеристика биологического материала:

При проведении клинико-лабораторных испытаний МИ in vitro 
использовались первоначально образцы крови 100 пациентов с нормальной 
величиной гематокрита (для женщин 36-46%, для мужчин 40-51%), в 
возрасте 1 8 - 5 8  лет, проходивших обследование в качестве пациентов 
клинического многопрофильного медицинского центра ФГБОУ ВО ПЕМУ 
им. академика Е. А. Вагнера Минздрава России. В последующем были 
дополнительно выполнено исследование еще 50 пациентов (20 образцов 
детей от 1 года до 15 лет и 30 образцов - людей пенсионного возраста от 55 
до 87 лет). Таким образом, общий объём выборки составил 150 человек в 
возрасте от 1 года до 87 лет и включал в себя образцы как мужчин, так и 
женщин, включая беременных на различных сроках гестации.

После стандартных исследований для оценки МИ были отобраны.
50 образцов с нормальной СОЭ по методу Вестергрена (15 мм/ч и менее)
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100 образцов с повышенным С О Э  п о  м е т о д у  Вестергрена (16 
мм/ч и более), в том числе 50 образцов с умеренно повышенным СОЭ (от 16 
до 30 мм/ч) и 50 образцов с резко повышенным СОЭ (более 30 мм/ч).

Таблица А.

Норма результатов исследования СОЭ методом Вестергрена [Аптинов М. М. 
Скорость оседания эритроцитов. Современные методы определения и 
клиническая интерпретация. Справочник зав КДЛ 2009; № 1.29 -  35.]

Г руппа Нормальный результат 
(мм/ч)

Взрослые мужчины 1-15

Взрослые женщины 1-20

Мужчины старше 50 дет 1-20

Женщины старше 50 лет 1-30

Таблица Б.

Контрольные значения для МИ «Автоматическая система для 
анализа крови - измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серия 
VESMATIC, модель VES-MATIC 30», производства «ДИЕССЕ Диагностика 
Сенезе С.п.А.», Италия / «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Via Solari, 19,
20144 Milano, Italy

Уровень 1 
Level 1 (№ 24361)

Уровень 2 
Level 2 (№ 24362)

Скорость оседания 
эритроцитов (мм/ч)

12 ±5 мм/ч 97 ± 25 мм/ч

Результаты клинических испытаний:

1. Представленная на медицинское изделие «Тест-флаконы Ves-tec (Вес- 
тек) для автоматических систем для анализа крови - измерения 
скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС- 
МАТИК) нестерильные не вакуумные» документация соответствует 
требованиям, изложенным в приказе Министерства здравоохранения
Российской Федерации от 09 января 2014 года № 2н «Об утверждении
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Порядка проведения оценки соответствия медицинских изделий в 
форме технических испытаний, токсикологических исследований, 
клинических испытаний в целях государственной регистрации 
медицинских изделий», установлены технические характеристики 
медицинского изделия и методы их контроля, представлены 
требования к упаковке и маркировке, приведены данные по 
утилизации, рекомендации по хранению, транспортировке и установке 
анализатора. В руководстве пользователя в достаточной мере отражены 
медицинские и эксплуатационные аспекты работы анализатора. 
Техническая и эксплуатационная документация представлена в полном 
объеме, достаточном для проведения клинико-лабораторных 
испытаний.

2. Результаты сопоставимости исследования СОЭ с помощью тест- 
флаконов Ves-tec (Вес-тек) и референсным методом (первичные 
результаты, п=150) (Рисунок А); В ходе клинико-лабораторных 
испытаний установлена тесная корреляция между результатами 
измерения СОЭ по методу Вестергрена классическим методом с 
использованием МИ «Расходные материалы AQUISEL для взятия, 
транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 
исследованиях in vitro» (капилляры AQUISEL модель Р-3 с 
градуировкой в комплекте с пробирками с 0,106 М раствором цитрата 
натрия, регистрационное удостоверение № ФЗС 2008/01329, 
бессрочное) и с использованием МИ «Тест-флаконы для 
автоматических систем для анализа крови - измерения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) 
нестерильные» (коэффициент корреляции Спирмена, R = 0,9913; 
критерий Вилкоксона р=0,9878).

3. Результаты сопоставления результатов исследования СОЭ с помощью 
тест-флаконов Vestec (Вес-тек) и референсным методом (результаты 
нормальных СОЭ, п=50) (Рисунок Б): в ходе клинико-лабораторных 
испытаний установлена тесная корреляция между результатами 
измерения СОЭ по методу Вестергрена классическим методом с 
использованием «Расходные материалы AQUISEL для взятия, 
транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 
исследованиях
vitro» (капилляры AQUISEL модель Р-3 с градуировкой в комплекте с 
пробирками с 3,8%-ным цитратом натрия). Регистрационное 
удостоверение № ФЗС 2008/01329, бессрочное и с использованием МИ
«Тест-флаконы для автоматических систем для анализа крови -
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измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC 
(ВЕС-МАТИК) нестерильные» (коэффициент корреляции Спирмена, R 
= 0,9603; критерий Вилкоксона р=0,117).

4. Результаты сопоставления результатов исследования СОЭ с помощью 
тест-флаконов Vestec (Вес-тек) и референсным методом (результаты 
повышенных СОЭ, п=100) (Рисунок В): В ходе клинической апробации 
установлена тесная корреляция между результатами измерения СОЭ по 
методу Вестергрена классическим методом с использованием 
«Расходные материалы AQUISEE для взятия, транспортировки и 
хранения проб крови в лабораторных исследованиях ш vitro» 
(капилляры AQUISEE модель Р-3 с градуировкой в комплекте с 
пробирками с 3,8%-ным цитратом натрия), Регистрационное 
удостоверение № ФЗС 2008/01329, бессрочное, номер лота 140002, 
дата производства 07.2017, срок годности 07.2018, и с использованием 
МИ «Тест-флаконы для автоматических систем для анализа крови -  
измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MAT1C 
(ВЕС-МАТИК)
нестерильные», производства «ДИЕССЕ Диагностика Сенезе С.п.А.», 
Италия/ «DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Via Solari, 19, 20144 
Milano, Italy (коэффициент корреляции Спирмена, R = 0,9872; критерий 
Вилкоксона р=0,340).

5. Результаты сопоставления результатов исследования СОЭ с помощью
тест-флаконов Vestec (Вес-тек) и референсным методом (результаты 
умеренно повышенных СОЭ, п=50) (Рисунок Г): результаты
свидетельствует о пригодности МИ «Тест-флаконы для 
автоматических систем для анализа крови - измерения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) 
нестерильные не вакуумные», производства «ДИЕССЕ Диагностика 
Сенезе С.п.А.», Италия /«DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.», Via Solari, 
19, 20144 Milano, Italy, для 15 исследования СОЭ у людей с 
различными результатами СОЭ. МИ может использоваться как для 
оценки СОЭ у здоровых лиц с нормальными результатами СОЭ, так и 
лиц с повышенным СОЭ. При этом МИ обеспечивает корректные 
(соответствующие результатам референтного метода) результаты как 
при умеренно повышенном СОЭ (коэффициент корреляции Спирмена, 
R = 0,9168; критерий Вилкоксона р=0,8867).

6. Результаты сопоставления результатов исследования СОЭ с помощью 
тест-флаконов Vestec (Вес-тек) и референсным методом (результаты
реезко повышенных СОЭ, п=50) (Рисунок Д): результаты
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свидетельствует о пригодности МИ «Тест-флаконы для 
автоматических систем для анализа крови - измерения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК)
нестерильные не вакуумные» для исследования СОЭ у людей с 
различными результатами СОЭ. МИ может использоваться как для 
оценки СОЭ у здоровых лиц с нормальными результатами СОЭ, так и 
лиц с повышенным СОЭ. При этом МИ обеспечивает корректные 
(соответствующие результатам референтного метода) результаты при 
резком увеличении СОЭ (коэффициент корреляции Спирмена, R = 
0,9803; критерий Вилкоксона р=0,250)

7. Оценка вариабельности объема «Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) для
автоматических систем для анализа крови - измерения скорости
оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК)
нестерильные не вакуумные»; при проведении исследований на оценку
вариабельности объема МИ «Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) для
автоматических систем для анализа крови - измерения скорости
оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК)
нестерильные не вакуумные» на ни в одном случае не было
зафиксировано заполнение тест-флакона Ves-tec (Вес-тек) с 
превышением линии наполнения.

8. Результаты оценки воспроизводимости измерений в медицинском 
изделии «Тест - флаконы Ves-tec (Вес-тек) для автоматических систем 
для анализа крови - измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) 
серии VES-MATIC (ВЕС - МАТИК) нестерильные не вакуумные» 
(Рисунок Е): результаты анализа нормального Уровень 1 (Eevel 1) и 
патологического Уровнь 2 (Eevel 2) (см. Таблицу Б; Приложение 1) 
контроля в течение каждого дня оценки МИ «Тест-флаконы Ves-tec 
(Вес-тек) для автоматических систем для анализа крови - измерения 
скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС- 
МАТИК) нестерильные не вакуумные» соответствуют требуемым 
пределам, указанным изготовителем. Результаты контроля 
воспроизводимости исследования «Материалов контрольных для 
мониторинга качества клинических и лабораторных исследований не 
выявили нарушений контрольных правил Вестгард, что 
свидетельствует о пригодности МИ «Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) 
для автоматических систем для анализа крови - измерения скорости 
оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) 
нестерильные не вакуумные».
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Рисунок А.

Сравнение всех результатов (п = 150) 

Ves tec = 0.>054 !̂}.ЭВ59*х

Корреляция и график линейной регрессии между результатами определения СОЭ 
референсным методом Вестергрена с использованием МИ «Расходные материалы 
AQUISEL для взятия, транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 

исследованиях in vitro» и с помощью МИ «Тест-флаконы для автоматических систем 
для анализа крови - измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) серии VES- 

MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не вакуумные»

Рисунок Б.

Сравнение нормльных результатов (п=50|

Ves tec = 0.2137’»-1.Q101'x

Корреляция и график линейной регрессии между результатами определения СОЭ 
референсным методом Вестергрена с использованием МИ «Расходные материалы 
AQUISEL для взятия, транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 
исследованиях in vitro» и с помощью медицинского изделия «Тест-флаконы для 

автоматических систем для анализа крови - измерения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильны не вакуумные» 

для образцов с нормальными значениями СОЭ.
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Рисунок в.

сравнение всех ишененных реаультатов (л*105) 

Vestec = 0.2203^0.988.5*х

Корреляция и график линейной регрессии между результатами определения СОЭ 
референсным методом Вестергрена с использованием МИ «Расходные материалы 
AQUISEL для взятия, транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 
исследованиях in vitro» и с помощью медицинского изделия «Тест-флаконы для 

автоматических систем для анализа крови - измерения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не вакуумные» 

для образцов с умеренно повышенными значениями СОЭ (16-30 мм/ч).

Рисунок г.
Сравнение умерерно ускоренных реу-зльтатов СОЭ (подгруппа А, п=50)

Ves tec = 0.91S1+0.9S94*x

Корреляция и график линейной регрессии между результатами определения СОЭ 
референсным методом Вестергрена с использованием МИ «Расходные материалы 
AQUISEL для взятия, транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 
исследованиях in vitro» и с помощью медицинского изделия «Тест-флаконы для 

автоматических систем для анализа крови - измерения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не вакуумные» 

для образцов с умеренно повыщенными значениями СОЭ.
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Рисунок Д.

Сравнение резко ускоренных реузпьтатов СОЭ (подгруппа Б, п=50) 

Ves-tec = -С, 1193+0.9936*х

Корреляция и график линейной регрессии между результатами определения СОЭ 
референсным методом Вестергрена с использованием «Расходные материалы 

AQUISEL ля взятия, транспортировки и хранения проб крови в лабораторных 
исследованиях in vitro» и с помощью медицинского изделия «Тест-флаконы для 

автоматических систем для анализа крови - измерения скорости оседания 
эритроцитов (СОЭ) серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не вакуумные» 

для образцов с резко повышенными значениями СОЭ.

Рисунок Е.

К о ш  р о л ь н а я  к а р т а  « М а т е р и а .1Ы  к о н г р о .1Ы 1ы «! м я  м о и и т о р и и г а  к а ч е с т  в а  к .т и н и ч е с к й х  н  л а в о р а ю р н ы  s  и с с л е д о в а н и й  ( Л н к в и ч е к  
К о н т р о ;1ь « С к о р о с т ь  О с е д а н и я  Э р и т р о н и г о в ) » ,  н р о и ш о д с т в а  « B i o - R a d  L a b o r a t o r i e s , I n c . » ,  Ю в О  J e r o n i m o  R o a d  I r v i n e ,  C a l o f o r n i a , 
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Контрольная карта «Материалы контрольные д.тя мониторинтя качества клинических и лабораторных 
исследований (Ликвичек Контроль «Скорость Оседания Эритроцитов)», производства «Bio^MtLaMr*JS™s> 

Ipc.», 1000 ЛегоштГко'я^аттпе. Calofornia. 92618, ШАУ "Бно-Рад ЛабШЖГЯЖез, Инк.", США, регистрационное 
удостоверение № ФЗС 2009/05388 от 30.09.2016, бессрочное,Сете1 2 (Xs 24362), дата производства 28.05.2017, срок

годности 28.05.2019

Методика идет прлияьмо □  Поеанть кумулятивную карт,- Отчетный период с  16.042018 f j  

Материал: (Liquichek Уровенк Level 2 Лот 24362 j Результат:

ПК 27.04.2018 “

I Примечание: ‘

Дата/время: 27.04.2018 20:27 ВСокракигь

Р1 Исключен
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Свидетельство о поверке на МИ «Дозаторы механические 
одноканальные и многоканальные BioHit», производства «Сарториус 
Биохит Ликвид Хэндлинг АО», Финляндия/ «Sartorius Biohit Liquid 
Handling Оу», Laippatie 1, 00880 Helsinki, Finland, регистрационное 

удостоверение № ФСЗ 2012/12201 от 18.05.2012, бессрочно
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Vera Ь la firma del Signor Dott. Marchese Stefano nato a 
Genova il 22 gennaio 1964, domicilato per la carica in 
Milano, Via Solari n. 19, Amministratore Delegate e Legale 
Rappresentante della Societa «DIESSE Diagnostica Senese 
S.p.A.» con sede in Milano (MI), Via Solari n. 19, iscritta 
al n. 05871140157 del Registro delle Imprese della Provincia 
di Milano, stresso numero di codice fiscale, iscritta al 
R.E.A. col n. 1045219.

Siena, il giorno ventiduesimo maggio duemiladiciotto.

\
Ч



Стр. I

Перевод с итальянского языка на русский язык

«УТВЕРЖДАЮ» 

Исполнительный директор 

«DIESSE Diagnostica Senese S.pA» 

/подпись/ Стефано Марчезе 

21.05.2018 г.

Штамп:
П 1Г С С С
U l C M C

ДИЕССЕ Диагностика Сенезе Спа 
ул. Делле Розе, 10 -  53035, МОНТЕРИДЖОНИ (провинция Сиена) 

Юридический адрес: ул. А. Солари, 19, 20144, МИЛАН 
Налоговый код и регистрационный номер плательщика НДС: 05871 140157

/подпись/
Печать: Нотариус города Сиены Занчи Марио ди Пьетро

«Тест-флаконы Ves-tec (Вес-тек) для 
автоматических систем для анализа крови -  

измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) 
серии VES-MATIC (ВЕС-МАТИК) нестерильные не

вакуумные»

Руководство Пользователя

n i c e  С Г ДИЕССЕ Диагностика Сенезе Спа 
ул. Солари 19, 20144 Милан, Италия 
Тел. +39 02 48 59 121 
Факс +39 02 48 00 85 30, www.diesse.it 
ОФИЦИАЛЬНЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ: 
Исполнительный директор 
Стефано Марчезе



Стр. 2 - 35

Текст документа на русском языке.

Стр. 36

Данный документ включает 
35 страниц (-ы) на 35 листах 

/подпись/ 
Стефано Марчезе, CEO

Штамп:
ш сссс
U I C M C

ДИЕССЕ Диагностика Сенезе Спа 
ул. Делле Розе, !0 -  53035, МОНТЕРИДЖОНИ (провинция Сиена) 

Юридический адрес: ул. А. Солари, 19, 20144, МИЛАН 
Налоговый код и регистрационный номер плательщика НДС: 05871 140157

Стр. 37

Настоящим подтверждается подлинность подписи г-на Доктора Марчезе Стефано, уроженца 
Генуи, 22 января 1964 года рождения, служебный адрес: Милан, ул. Солари, 19, в должности 
Генерального директора и Законного представителя компании «ДИЕССЕ Диагностика Сенезе 
Спа», расположенной по адресу: Милан (провинция Милан), ул. Солари 19,
зарегистрированной за № 05871140157 в Реестре коммерческих предприятий провинции 
Милан, зарегистрированный в экономическо-административном реестре код 
налогоплательщика 1045219.
Сиена, двадцать второго мая две тысячи восемнадцатого года.

/подпись/
Печать: Нотариус города Сиены Занчи Марио ди Пьетро

Стр. 38

Печать: Нотариус города Сиены Занчи Марио ди Пьетро

Перевел Прасолов А.А.

а 'ycL.'tjDiv.cQr, A^''C'X'-Ъ

Vcl*■Лаг



гг
\" i

\ й .

Российская Федерация.
Город Москва, двадцать четвертого мая две тысячи восемнадцатого года.
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