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I, Paolo Bosio, Technical Director, at SENTINEL CH. S.p.A., hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This document is 
in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Паоло Босио, Технический директор, «СЕНТИНЕЛЬ СН. С.П.А.» (SENTINEL СН. S.p.A.), 
настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского изделия 
(Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного 
определения железа колориметрическим 
методом в сыворотке или плазме крови 
человека на биохимических анализаторах 
Alinity с "Железо Реагенты (Alinity с Iron 
Reagent Kit)"
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По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the 
followings variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):
Наименование на 
английском языке 
(Medical device 
name in English)

Наименование медицинского изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского 
изделия (Medical 
device short name)

Alinity c Iron 
Reagent Kit
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Необходимо точно следовать инотрукциям, При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent 
Kit) предназначен для прямого колориметрического определения 
железа без депротеинизации в сыворотке или плазме крови 
человека на анализаторе Alinity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Железо присутствует в биологических жидкостях как компонент 
гемоглобина и миоглобина и связано в сыворотке и плазме 
крови с трансферрином, который является транспортным 
белком. Повышенные концентрации железа наблюдаются при 
гемолитических анемиях, гемохроматозе и остром заболевании 
печени. Пониженные концентрации железа наблюдаются при 
железодефиците и анемии хронической болезни. Основными 
причинами железодефицита являются желудочно-кишечные 
и менструальные кровотечения. Измерение концентраций 
трансферрина и ферритина может дать более точную 
информацию для определения статуса железа в организме.’

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
При pH 4.8 железо высвобождается из трансферрина, с  которым 
оно связано, и затем количественно восстанавливается 
до железистого состояния. Железо образует с Ferene-S* 
стабильный комплекс, имеющий окраску. Интенсивность 
окраски комплекса прямо пропорциональна количеству железа 
в образце. Определенные условия реакции и специфический 
маскирующий агент почти полностью устраняют интерференцию 
меди.
* Ferene-S = 3-(2-пиридил)-5,6-бис-[2-(5-фурилсульфоновая 
кислота))-1,2,4-триазин 
Методология: Ferene
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit) 08Р39
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

08Р3920
Количество тестов в картридже 230
Количество картриджей в наборе 10
Количество тестов в наборе 2300

И 67.2 mL

[йд] 9.6 mL

0  Активные ингредиенты: ацетатный буфер pH 4,8 (1.4 mol/L), 
гуанидин гидрохлорид (4.5 mol/L), тиомочевина (65 mmol/L).
Неактивные ингредиенты: буфер.

®  Активные ингредиенты: Ferene-S (г  20 mmol/L),
аскорбиновая кислота (а 0.5 mol/L). Неактивные ингредиенты:
буфер и стабилизатор.

Предупреждения и меры предосторожности 
• ®
• Для диагностики /п V itro

Меры предосторо)кности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопаоности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности,

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: И

ф ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Н361

Н302+Н332

Н319

Н315
Предотвращение
Р201

Р261

Р271

Р264

Р280

Содержит гуанидин гидрохлорид, 
ацетат натрия, уксусную кислоту и 
тиомочевину.
Предположительно может 
нанести ущерб плодовитости или 
нерожденному ребенку.
Вредно при проглатывании или при 
вдыхании.
Вызывает серьезное раздражение 
глаз.
Вызывает раздражение кожи.

Перед использованием получить 
специальные инструкции.
Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.
Использовать только на 
открытом воздухе или в хорошо 
вентилируемом месте.
После работы тщательн 
руки.____________
Пользоваться защит: 
перчатками/защит^^й ед 
средствами защиту Й 1рз,
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Реагирование
Р301+Р330+Р312 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: 

Прополоскать рот. Обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или 
к врачу-специалисту/терапевту в 
случае плохого самочувствия.

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: 
Осторожно промыть водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные 
линзы, если вы ими пользуетесь и 
если это легко сделать. Продолжить 
промывание глаз.

Р304+Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Вынести 
пострадавшего на свежий воздух 
и обеспечить ему полный покой в 
удобном для дыхания положении.

Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоенности: Обратиться к 
врачу.

Р332+Р313 В случае раздражения кожи: 
Обратиться к врачу.

Р337+Р313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

а соответствии с  санитарными 
нормами Р ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).
• У экспериментальных животных 

тиомочевина является 
карциногеном.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.
Обращение с  реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.
• После получения набора оставьте картриджи реагентов на 1 

час в вертикальном положении до исчезновения пузырьков, 
которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8'С До Храните в
картридж окончания

срока
годности

вертикальном
положении.

На борту Температура 60 дней 
в системе

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см, в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity с Iron перед 
проведением теста на анализаторе Alinity с.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2,
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) = (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные единицы 
измерения результата

Фактор
пересчета

Альтернативные единицы 
измерения результата

pg/dL 0.179 pmol/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тип образца
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка Сыворотка крови (с Используйте
крови разделительным гелем 

или без)
негемолизированную 
сыворотку крови. 
Убедитесь, что 
формирование сгустков 
завершилось до начала 
центрифугирования.

Плазма крови Пробирки для сбора 
образцов 
Допустимые 
антикоагулянты:
Литий гепарин (с 
разделительным гелем 
или без)
Натрий гепарин

Используйте 
негемолизированную 
плазму крови.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.
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• Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием,

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на еортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов
Тип образца Температура Макс, время хранения
Сыворотка/плазма крови 20 - 25’С 7 дней®

2 - 8‘С 3 недели®' ^

•20'С 1 год®

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки,
Guder и др. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
-20'С не превышая указанный выше временной диапазон.^ 
Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20’С  в соответствии с инструкциями 
производителя холодильника или стандартной(ыми) 
операционной(ыми) процедурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы,

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

■  П Р О Ц ЕД УРА  
Предоставляемые материалы
08Р39 Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity с  Iron файл теста
• 04U7501 Железо Калибраторы (Alinity с Iron Calibrator Kit)
• 08Р6510 Контрольные материалы для клинической 

химии 1 (Alinity с Clinical Chemistry Control 1 Kit) и 08P6511 
Контрольные материалы для клинической химии 2 (Alinity с 
Clinical Chemistry Control 2 Kit) 08P651^. или 08Р65Ц, 
или другой коммерческий контрольный материал

• физиологический раствор (0.85 • 0.90% NaCI) для 
разведения образца

МАОСтупны зкоторых странах.

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Минимальный объем образца:
-  Объем образца на каждый тест: 20 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 
мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к Железо 
Калибраторам (Alinity с Iron Calibrator Kit), инструкции по 
применению к Контрольным материалам для клинической 
химии 1 (Alinity с Clinical Chemistry Control 1 Kit), инструкции 
по применению к Контрольным материалам для клинической 
химии 2 (Alinity с Clinical Chemistry Control 2 Kit) и/или 
инструкции по применению к коммерческому контрольному 
материалу.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации железа более 
1000 pg/dL (179.0 pmol/L) помечаются кодом "> 1000 pg/dL 
(>179.0 pmol/L) и могут быть разведены с  использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
П ротокол а в то м а ти че ск о го  разведения

Система разводит образец в пропорции 1:6.55 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
П роцедура р учн о го  разведения

Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCI).
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "Control" (Контроль) экрана 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать 
фактор разведения для автоматического расчета ко 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необхо, 
умножить результат на соответствующий фактор ра’ 
сообщения результата. Если результат разведенног 
меньше нижнего значения интервала измерения, рав 
5 pg/dL (0.9 pmol/L), не сообщайте этот результат, 
тест, используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
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К а л и б р о в к а
Инструкции о проведении калибровки см, в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
14 дней (336 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 2 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) операционной(ым) процедуре(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 

(нормальный и аномальный).
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
пабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic QC Practices”, James О Westgard, Ph.D.® 
Подтвер>кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

■ РЕЗУЛЬТАТЫ

ф л а г и

Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.

И н т е р в а л  и з м е р е н и я

Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
pg/dL (pmol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с Iron составляет 5 - 1000 pg/dL 
(0.9 - 179,0 pmol/L).

■ ограничения процедуры
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

1 ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон^
Сыворотка/плазма крови
Пол Диапазон (pg/dL) Диапазон (pmol/L)

Мужчины 65-175 11.6-31.3

Женщины 50-170 9.0-30.4

Уровни железа в образцах сыворотки крови могут 
демонстрировать циркадные изменения.
В целях диагностики при оценке результатов теста на железо 
необходимо учитывать сведения о перенесенных ранее 
заболеваниях и все другие клинические наблюдения.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity с  и системе ARCHITECT с System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.’°  Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Железо Реагентов 
(Alinity с Iron Reagent Kit), 1 серии Железо Калибраторов (Alinity 
с Iron Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих контролей на 1 
анализаторе. Три уровня контролей были протестированы не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Внутри серии Внутри лаборатории 
(общее)’

Р а с ч е т Образец во pg/dL СКО %К8 СКО %КВ
Тест Alinity с Iron использует метод линейного преобразования Контроль, уровень 1 125 103 0.5 0.5 1.2 1.2
данных для получения калибровки и результатов. Контроль, уровень 2 126 119 0.5 0.4 1.4 1.2
Информацию об альтернативных единицах измерения Контроль, уровень 3 126 170 0.6 0.4 3.0 1.8
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения Кол- Среднее

Внутри серии 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
(общее)’

результатов" данной инструкции по применению. Образец во рто1Д СКО %КВ СКО %К8

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в Контроль, уровень 1 125 18.4 0.10 0.5 0.20 1.1

Как и при определении концентрации других аналитов. Контроль, уровень 2 126 21.2 0.10 0.5 0.27 1.3

результаты теста на железо должны интерпретироваться 
в сочетании с текущей клинической оценкой и другими

Контроль, уровень 3 126 30.4 0.12 0.4 0.54 1.8

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и
диагностическими процедурами. между днями. а  Abbott



Ни>кние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI."”  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Железо Реагентов 
(Alinity с Iron Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

pg/dL |imol/L

ПБ̂ 2 0.4 b.

П0“ 4 0.7

ПКО' 4 0.7

® ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аиалит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.
® ПКО определен как самая низкая концентрация аналита 
с максимальным значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов с  низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕРОб-А.''^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
5 - 1000 pg/dL (0.9 • 179.0 pmol/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT с 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Исследование интерференции проводили с использованием 
критерия приемлемости ± 10% или отклонения ± 17.5 pg/dL, 
в зависимости от того, что больше, от целевого значения 
концентрации. Присутствие следующих интерферирующих 
веществ в указанных ниже концентрациях не влияет на 
результат теста Alinity с Iron,

Концентрация интерферента

Потенциально интерфврнрукщне Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицы

Билирубин, конъюгированный 30 mg/dL 513 pmol/L

Билирубин, неконьюгированный 30 mg/dL 513 рто1Л-
Триглииериды человека 1000 mg/dL 11.3 mmol/L

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ''^ с применением 
метода регрессии Passing-Bablok.

Еди­
ницы

Кол-
ва

Коэфф. кор­
реляции

Пересе­
чение

На­
клон

Диапазон кон­
центрации

Alinity с Iron Сыворотка yg/dl 122 1.00 -0.10 0.97 5-946
в сравк.с
ARCHITECT
Iran

крови pmol/L 122 1.00 -0.03 0.97 0.9-169.4
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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Используемые символы

Сим волы  ISO

□а См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

V Достаточно для

Температурный диапазон

и Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In  V itro

Номер серии

r e f | Каталожный номер

Серийный номер

I D IS T R IB U T E O  B Y

I D IS T R IB U T E D  IN  T H E  U S A  B Y

IN FO R M A TIO N  F O R  U S A  O N LY  I

P R O D U C T  O P n A L Y

И

в США

только для Ш1А 

Страна происхождения: Италия 

Реагент 1 

Реагент 2

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity и ARCHITECT являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по прим енению  "Ж е лезо  Р е а ге н ты  (Alinity с  
Iron R e a g e n t Kit)" д л я  Р о сси и .

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
И зд е л и е  р ек ом е н д уется  тр а н с п о р ти р о в а ть  при 
те м п е р а ту р е  2 - 8 ° С  в тер м о к о н те й н ер а х  од но р азо во го  
п о л ьзо ван и я, со д ер ж а щ и х х л а д о эл е м е н ты , или в 
тер м о к о н те й н ер а х  м ногократного  при м енения с  
а вто м а ти че ск и  поддерж иваем ой те м п е р а ту р о й  или в 
а в то р е ф р и ж е р а то р а х  с  и сп о л ь зо ва н и ем
тер м ои н д и като р ов, Т р а н сп о р ти р о в ка  о су щ е ств л я е тс я  
всем и видам и тр а н с п о р та  в кры ты х тр а н сп о р тн ы х  
с р е д с тв а х  в со о т в е тс тв и и  с  п р ави ла м и  перевозки грузов, 
д ей ствую щ и м и  н а  каждом виде тр а н сп о р та . И зд ел и е  
о с т а е тс я  ста б и л ьн ы м  д о  окончания срока год ности , 
у казан н ого  н а  упаковке. П ри тр а н сп о р ти р о ва н и и  с  
нар уш ен ием  тем п е р а ту р н о го  реж им а и зд ел и е  не  
под леж ит прим енению -
Х р а н е н и е  изд елий д олж но о су щ е ств л я ть с я  при 
те м п е р а ту р е  2 -8  ° С  в хо л о д и л ь н ы х кам ера х или в 
хо лод ильни ках, о б е сп е чи ва ю щ и х  р егл ам ен ти р о ван н ы й  
те м п е р а ту р н ы й  режим.

СРОК годности
2 4  м есяц а  при хра н ен ии в р еком енд ованны х у сл о в и я х  (2- 
8 °С ).

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯЗА ТЕЛ ЬС ТВ А
П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р уе т, что  при правильном  
хранении и о б р ащ ен и и  и зд ели е  о с т а е т с я  ста б и л ь н ы м  до  
и сте ч е н и я  ср о ка  го д н ости . М аксим альны й срок год ности  
м едицинского изд ели я н е б о л е е  2 4  м е ся ц е в  с  д а ты  
пр о и зво д ства . И зд ел ие, х р а н и в ш е е ся  с  наруш ением  
р егл а м ен ти р о ва н н о го  п р о и зво д и тел ем  режима, 
прим енению  н е подлеж ит.

ТЕХНИ ЧЕСКО Е ОБСЛУЖИВАНИЕ
Н е тр е б у е тся .

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Н е  тр е б у е тся .

ДАННЫ Е ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
М едицинское и зд ели е  у ти л и зи р ую т и ун и что ж а ю т в 
со о тв е тс тв и и  с  пр авила м и о б р ащ ен и я с  м едицинскими  
отход ам и, р егл ам ен ти р ую щ и м и ся  С а н П и н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  
о т  1 2 .1 2 .2 0 1 0  « С а н и та р н о -эп и д ем и о л о ги че ски е  
тр е б о в а н и я  к о б р ащ ен ию  с  м едицинским и отход ам и», 
Н ео б хо д им о  сл е д о в а т ь  нац и ональны м  ста н д а р та м  при 
п е р ед а че  и ути л и за ц и и  и зд ели я, его  ком понентов и 
упаковки.
К л а с с  о тхо д о в -  Б.

П ЕРЕЧЕН Ь СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СО О ТВ ЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
Н ац и о н а льн ы е ста н д а р ты  и н о р м ати вн ая  д окум ентация, 
прим еняем ы е к МИ:
Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  
И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 . Г О С Т  Р  
И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , Г О С Т  Р  
5 3 0 2 2 .2 -2 0 0 8
П о ста н о в л е н и е  П р а в и те л ь с тв а  Р Ф  о т  2 7  д ека б р я  2012г. 
№ 1 4 1 6  « О б утверж д ен ии правил го су д а р ствен н о й  
р еги стр а ц и и  м ед ицинских изд ели й» (в редакции  
П о ста н о в л е н и я  П р а в и те л ь с тв а  Р Ф  о т  1 7 .0 7 ,2 0 14 г. №  6 70), 
П риказ М инзд рава Р о сс и и  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2 г. №  4н  (с  
изм енениям и со гл а сн о  П р иказу М 3 Р Ф  о т  2 5  се н тя б р я  
2 0 1 4 г. N 5 57н ). П риказ М ин зд р ава Р о сс и и  о т  0 9 .0 1 .2 0 1 4 г.  
№  2н, П риказ М и н и сте р ства  З д р а в о о хр а н ен и я  Р Ф  №  11н 
о т 19 ян ва р я  2 0 1 7  г.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

п о т е н ц и а л ь н ы й  п о т р е б и т е л ь
М едицинское и зд ели е  Ж е л е з о  Р е а ге н ты  (Alinity с  Iron 
R e a g e n t  K it) п р е д н а зн а че н о  д л я  и сп о л ь зо ва н и я  в 
р а зл и ч н ы х кл и н и ко-л аб о р ато р н ы х у сл о в и я х, вклю чая, 
б е з о гр ан и чен и я, б о льн иц ы  и л а б о р а то р и и , п е р со н а л  
ко то ры х пр о ш е л о б у че н и е  по испо льзо ва н ию  
а н а л и за то р а  Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННО ГО  СРЕД СТВА
Н е  сод ерж ит,

СТЕРИ ЛЬН О СТЬ
П о с т а в л я е т с я  в  н есте р и л ь н о м  виде. С те р и л и за ц и я  
перед прим енением  н е тр е б у е тся .

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Н е под леж ит по вто р н о м у прим енению .

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
М а те р и а л ы  ж ивотного  происхож д ени я п р о вер ен ы  и 
риски при м енения МИ указан ы  в П а сп о р те  
б е зо п а сн о сти . П а сп о р та  б е зо п а сн о сти  можно н ай ти  на  
с а й т е  w w w .ab b o ttd iagno stics.co m  или о б р а ти те с ь  к 
м естн о м у  п р е д ста в и те л ю .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Т е с т  с  и сп о л ь зо ва н и ем  Ж е л е з о  Р е а ге н ты  (Alinity с  Iron 
R e a g e n t Kit) пр е д н азн аче н  д л я  прям ого  
ко л ор и м етр и ческо го  о п р е д е л ен и я  ж е л е за  без  
д еп р о теи н и за ц и и  в сы во р о тк е  или пл а зм е крови 
ч е л о в е к а  на а н а л и за то р е  A linity  с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Н е  применим о.
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I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary Public in Milan, 
Italy,

C E R T IF Y  THAT:
-  BO SIO  PAOLO, born in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attor­
ney and legal representative of "SE N TIN EL CH. S . P . A . "  with
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ly empowered to do so,of whor 
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t Koch n. 2, registered 
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S E N T I N E L

I, Paolo Bosio, Technical Director, at SENTINEL CH. S.p.A., hereby certify that the attached document 
that keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This 
document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Паоло Босио, Технический директор, «СЕНТИНЕЛЬ СН. С.П.А.» (SENTINEL СН. S.p.A.), 
настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ полностью 
соответствуют фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского изделия 
(Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция по 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного 
определения железа колориметрическим 
методом в сыворотке или плазме крови 
человека на биохимических анализаторах 
Alinity с "Железо Реагенты (Alinity с Iron 
Reagent Kit)"
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По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the 
followings variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device 
name in English)

Наименование медицинского изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского 
изделия (Medical 
device short name)

Alinity c Iron 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения железа 
колориметрическим методом в сыворотке или плазме 
крови человека на биохимических анализаторах Alinity с 
"Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)"

Железо Реагенты 
(Alinity с Iron 
Reagent Kit)

Подписано: /подпись/ Дата: 16 октября 2020 г.

Паоло Босио (Paolo Bosio) 
Технический директор 
КОМПАНИЯ СЕНТИНЕЛЬ СН. С.п.А.

/печать/ /подпись/
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Alinity с
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)

См . вы д ел е н н ы е изм енения. Редакция: ф е в р а л ь  2018 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I  НАИМ ЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)

I  Н АЗНАЧЕНИ Е
Тест с  использованием Железо Реагенты (Alinity с  Iron Reagent Kit) 
предназначен для прямого колориметрического определения 
железа без депротеинизации в сыворотке или плазме крови 
человека на анализаторе Alinity с.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ Т Е С Т А
Железо присутствует в биологических жидкостях как компонент 
гемоглобина и миоглобина и связано в сыворотке и плазме крови 
с  трансферрином, который является транспортным белком. 
Повышенные концентрации железа наблюдаются при 
гемолитических анемиях, гемохроматозе и остром заболевании 
печени. Пониженные концентрации железа наблюдаются при 
железодефиците и анемии хронической болезни. Основными 
причинами железодефиците являются желудочно-кишечные и 
менструальные кровотечения. Измерение концентраций 
транс^ррина и ферритина может дать более точную 
информацию для определения статуса железа в организме.''

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
при pH 4.8 железо высвобождается из трансферрина, с которым 
оно связано, и затем количественно восстанавливается до 
железистого состояния. Железо образует с Ferene-S* стабильный 
комплекс, имеющий окраску. Интенсивность окраски комплекса 
прямо пропорциональна количеству железа в образце. 
Определенные условия реакции и специфический маскирующий 
агент почти полностью устраняют интерференцию меди.
* Ferene-S = 3-(2-пиридил)-5,6-бис-[2-(5-фурилсульфоновая 
кислота))-1,2,4-триазин 
Методология: Ferene
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I  РЕА ГЕН ТЫ  
С о д е р ж и м о е  н а б о р а
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit) 08Р39
Объем (mL). указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

|REF| 08Р3920
Количество тестов в картридже 230
Количество картриджей в наборе 10
Количество тестов в наборе 2300
ш 67.2 mL

9.6 mL
Щ] Активные ингредиенты; ацетатный буфер pH 4.8 (1.4 mol/L), 
гуанидин гидрохлорид (4.5 mol/L), тиомочевина (65 mmol/L).
Неактивные ингредиенты: буфер.
^Активны е ингредиенты: Ferene-S (а 20 mmol/L), аскорбиновая 
кислота (2 0.5 mol/L). Неактивные ингредиенты: буфер и
стабилизатор.

ru
Iro n

08Р39
G85339R03

B8P39R

Ш 0 8 Р 3 9 2 0

П р е д у п р е ж д е н и я  м м е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти  

•
• Для диагностики In  V itro

• iR xO N LY l

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с  образцами, 
полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с ними в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением США по 
охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно содержащими 
инфекционные агенты, следует соблюдать правила биологической 
безопасности, уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.^"®
Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся 
k:|r iT

4 > Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит гуанидин гидрохлорид, 

ацетат натрия, уксусную кислоту и 
тиомочевину.

Н361 Предположительно может нанести 
ущерб плодовитости или 
неоожденному ребенку.

Н302+Н332 Вредно при проглатывании или при 
вдыхании.

Н319 Вызывает серьезное раздражение 
глаз.

Н315 Вызывает раздражение кожи.
Предотвращение
Р201 Перед использованием получить 

специальные инструкции.
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р271 Использовать только на открытом 

воздухе или в хорошо вентилируемом 
месте.

Р264 После работы тщательно вымыть 
руки.

Р280 Пользоваться защитными 
перчатками/защитной одеждой/ 
средствами зашиты глаз.

/подпись/
/печать/
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СЕРТИФИЦИРОВАННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ 
ПОДПИСИ

Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio 
Tacchini), нотариус г. Милан, Италия,

ПОДТВЕРЖДАЮ, ЧТО:
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), родившийся 13 
апреля 1963 года в г. Альба, работающий по адресу ул. 
Роберта Коха, 2, исполняющий обязанности нотариуса и 
законного представителя компании СЕНТИНЕЛЬ СН. 
С.П.А (SENTINEL СН. S.P.A.) с юридическим адресом: 
г. Милан, ул. Роберта Коха, 2, зарегистрированной в 
Торговом реестре Милана (фискальный код 07118040158), 
имеет необходимые права для исполнения своих 
обязанности, в чьей личности и полномочиях я, как 
нотариус, уверен; подписал настоящий документ в моем 
присутствии.
Милан, Ларго Донегани, 2 (Milan, Largo Donegani, 2), 16 
октября 2020 г.

/подпись/ /печать/

КОМПАНИЯ СЕН ТИ Н ЕЛ Ь  СН.
С .П .А .

Ул. Роберта Коха, 2 
20152, Милан, Италия

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Алексеевой Ириной 
Викторовной.



Российсиая Федерация. Город Москва.
Двадцать третьего ноября две тысячи двадцатого года.
я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
ПОДПИСИ переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020- £ - ^ ^ 2 6 '  
Взыскано по тарифу 100 руб.
У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о го  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а ;  -

Э.Ю . Бахт адзе

Всего прошнуровано, прондаеровано^
и скреплено печатью.... Q .Q ...i\v\cTi2^
Нотари^



Приложение 3.1

« С О Г Л А С О В А Н О »

Д иректор регуляторного отдела 

Д иагностического  подразделения 

Общества с ограниченной 

ответственностью «Эбботт Лэбораториз»

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

Д иректор направления
«Клинические исследования», Россия/СНГ

О О О  «Независимая лаборатория И Н В И ТР О »

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия

Набор реагентов для количественного определения железа 
колориметрическим методом в сыворотке или плазме крови человека на 

биохимических анализаторах Alinity с «Железо Реагенты (Alinity с Iron 
Reagent Kit)», производства «СЕНТИНЕЛЬ СН. С.П.А.» (SENTINEL СН. 

S.p.A), Via Robert Koch, 2, Milano (MI) 20152, Italy (Италия)



S E N T I N E L .
D I A G N O S T I C S К О П И Я

I, Paolo Bosio, Technical Director, at SENTINEL CH. S.p. A., hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This document is 
in a hill compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Паоло Босио, Технический директор, «СЕНТИНЕЛЬ СН, СЛ.А.» (SENTINEL СН. S.p.A.), 
настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского изделия 
(Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного 
определения железа колориметрическим 
методом в сыворотке или плазме крови 
человека на биохимических анализаторах 
Alinity с "Железо Реагенты (Alinity с Iron 
Reagent Kit)"

7

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медащнского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the 
followings variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device 
name in English)

Наименование медицинского изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского 
изделия (Medical 
device short name)

Alinity c Iron Набор реагентов для количественного определения железа Железо Реагенты
Reagent Kit

/

колориметрическим методом в сыворотке'*йли плазме 
крови человека на биохимических анализаторах Alinity с 
"Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)"

(Alinity с Iron 
Reagent Kit)

Sirnied:  ̂(_  —
Date: O d o W /

Paolo Bosio 
Technical Director 
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Alinity с

Ж е л е з о  Р е а ге н ты  (Alinity с  Iron R eagent Kit)

) | и > а ы д ё п ^ Ы 8  и ш в н в н м я . Редакция: ф е в р а л ь  ^  /  г^

ru
Iron

08Р39
G85339R03

B8P39R

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов те с т а  не гаршттируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Ж елезо Реагенты  (Alintty с  Iron Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Т е ст  с  использованием Ж елезо Реагенты  (>Uinlty с  Iron Reagent 
Kit) предназначен для п р ш о го  колс^ш иетрического определе»жя 
ж елеза б ез депротеинизации в сыворотке или плазме к|юви 
чел(»ека на аналиэатс^е Alhiity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
)1^пвзо п р и сутствует е биологических жидаостях как кшяпонент 
гемоглобина и миоглобина и связано в сыворютке и плазме 
крови с  трансферрином, коттфый является транспортным  
белком. Повышенные концентрации ж елеза наблюдаются при 
гемолитических анемиях, (тю х р о м а то зе  и  остром заболевании  
печени. Пониженные концентрации ж елеза наблюдаются при 
железодефиците и анемии хронической болезни. Основными 
причинами ж елезодефицита являются желудочно-кишечные 
и менструальные кровотечения. Измерение концентраций  
трансферрина и ферритина мохют дать более т о ч к ^  
информацию для определения ста туса  ж елеза а организме.^

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
При pH 4 .8  ж елезо № ю вс£ождается из трансферрина, с  котсфым 
оно связоно, и  затем  количественно восстанавливается  
до ж елезистого состояния. Ж елезо образует с  Ferene-S*  
стабильный комплекс, имеющий окраску. Интенсивнослз 
окраски ком плекса прямо пропорциональна количеству ж елеза  
в образце. Определенные условия реакции и специф ический  
маскирующий аген т почти полностью устраняю т интерференцию  
меди.

* Feren e-S ** Э-(2-пиридил]-5,6-бис-[2-(5-фурилсульфоновая  
кислота)]-1,2,4-триааин  

Методология; Ferene

Подробную информацию о систем е и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации M nity ci-series. Раздал 3.

I  РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
>1^лвзо Реагенты (Alinity с  Iron Reagent Kit) 08Р39

Объем (m L), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

08Р3920
Количество тесто в е картридже 230
Количество картридхшй в наборе 10
Количество тесто в  е наборе 2300

[ёЮ 67.2 m L

9.6 m L

[■З Активные ингредиенты: ацетатны й буфер pH 4.8 (1.4 mol/L), 
гуанидин гидрохлорид (4.5 mol/L), тиомочевина (65  mmol/L).
Неактивные ингрещленты: буфер.

®  Активные ингредиенты: F ere n e-S  ( i  20  тто 1 Д .),
аскорбиновая кислота (а  0.5 mol/L). Неактивные ингредиенты:
буфер и стабилизатор.

вйП 08Р3920

Предупреждения и меры предосторожности 
• ®

Для диагностики In  V ltrv

М еры  пр ед о сто р о ж но сти

В Н И М А Н И Е: Данный продукт п р е д п о л а те т  работу с  
образцам и, полученными от человека. Рекомендуется считать  
в се  материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращ аться с  ними в соответствии  
со  Стандартом  по обращ ению  с  гоиоконтактными 
патогенам и, р а ^ б о т а н н ы м  Управлением С Ш А  по охрана 
труда и промышленной гигиене (O SH A ), n|w работе с  
м атериалами, содерж ащ ими или предполохштельно 
содерж ащ ими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
с о о т в е т о т в ^ щ и е  правила биологической беаогшоюсти.^'^

Следую щ ие предупреждения и меры предосп^южности  
относятся к: t5l]

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е Содерж ит г у а н и д т  гидаохлорид, 
ацетат натрия, уксусную кислоту и 
тиомочееину.

Н361 Предположительно может 
нанести ущ ерб плодошгггости или  
нерожденному ребенку.

Н 302+Н 332 Врегщо при пр о гл аты в^и и  или при  
вщяхании.

Н319 Вызывает серье»ю в раздражение 
глаз.

Н315 Вызывает разддаж ю ие ко>ю4.
П р ед о т^ гащ ен и е
Р201 Перед использоваш ем  получить 

специальны е инструкции.
Р261 ( б е г а т ь  вдыхания т^иш^а/паров/ 

аэрозолей.
Р271 Использоввп» только н а  

олфытом воздухе или в ж фош о  
вентилируш ом  м есте. ""»■

Р 264 После работы тщателЫ'К^(£||Ш^>>->о1
руки.

Р 280 Пояьзсюаться э а щ и т А ^  
п в р '^ - п с а м и / з а щ и п ^ а д в ^ ^ ^ ^ ^  
средствам и з а щ и т ь | 9 » з . ^ ^

Р 1  A bbott



Реагирование
Р301+Р330+Р312 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: 

Прополоскать р т .  Обртиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или 
X ерчу-специашсту/терапевту в 
случав плохого самочувствия,

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством Bopi.

Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: 
Осторожно пр<»|1ыть водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные 
линзы, если вы ими пользуетесь и 
если это легко сделать. Продолжить 
промывание глаз.

Р304+Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ; Вынести 
пострадавшего на свежий воздух 
и обеспечить ему полный покой в 
удобном для дыхания положении.

Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоенности: Обртиться к 
врчу.

Р332+Р313 В случае раэодажения кожи; 
Обратиться к врчу.

Р337+Р313 Если раодажение глаз не проходит: 
Обртиться к врчу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилиза щ«я
Р501 Утилизируйте содержимое/коктейнод 

в соответствии с  санитарыми 
нормами Р ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
09.12.2010).
• У экспериментальных животных 

тиомочевина является 
кариногеном.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostlcs.com или у местного представителА. 
Подробную информацию о необходимых ме[»х 
предосторожности при работе с  анализатором см, в Р^оводстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел в.
Обращение с  реагентами

• Реагенты подлежат транспс^зтировкв на мокром льод.
• После получения набора оставьте картридмш реагентов на 1 

час в вертикальном положении до исчезновения пузырьков, 
которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков, 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
урошя раагекта в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая мояадт значителжо влиять на 
правильность результатов.

П о д а о ^ ю  инфсфмацию об обращении с  реагентами при 
работе с анализатором c»>i. в Руководстее по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 7.

Хранение реагентов

Темпертура
хрнения

Макс.
время
хрнения

Дополнительные 
инстр^ции по 
хриению

Невскрытый 2  - 8*С До Х р н и те  в
картридж окончшния

срока
годаости

вертикальном
полох^нии.

На борту Температура 60 дней 
в системе

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения кшттрскпя за пределы 
диапазона допустимых зн|иений м^кет сю^детельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-eeries, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста AOnIty с Iron перед 
проведение теста на анализаторе A№tity с.
Подробна информацию установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа е .  в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. а 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serlea, Раздел 5. 
Подобное описание гфоцед^ работы с  системой см. в 
Руководстве по эксплуатации АНг% cl>series.

Альтернативные едини1№1 измерения результата
Для вывода альтоднативиой единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения".
Форь^па пересчета;
(1С)нц№трация 8 етандарпалс единицах измерения результата) 
X (Фактор пересчета)« (Кющентрация в  альтв|жати8ных 
единицах измерения результата)
Стандартные единицы фактор Альтоднап1вные единицы 
измерения результата пересчета измерения унюультата
M9/dL________________ 0Л79 pmol/L

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
1Ъты обраэ1№в
Перечислетые ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодоостъ к использовшчию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтев не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Тип образца
Емкости для сбора 
об р зц(» Спыц1алы1ые усшюий

Сыворотка Сыворотка к р в и  (с Испопьэ^те
крови рзделительным гелем 

или без)
негтолиэированную 
сыворотку крви. 
Убедитесь, что 
формирование сгустков 
завершилось до начар 
центрифугирован ИЯ.

Плазма крови П р б ^ к и  для обода 
обрзцов 
Допустимые 
антикоагуганты:
Литий гепарин (с 
разделительным гелем 
или без)
Натрий гепарин

Испогьэуйте 
нвгемолиэировшгную 
п л а ^  кр в и .

• Для анализатор не предусмотрена опция верификации 
типов используемых обрэцов. В обязанности о п е р то р  
системы входит прверка првилыюсти указания типов 
обрзцов, используаиых в тесте.

Состояние образцов
• Чтобы получить правильные результаты, о^эаеды 

сывортки и прзм ы  крови следует отделить от фифина, 
эритроцитов и других тве ры х частиц. Образцы сыворотки 
к р в и  пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терпию, могут содержать ф и ^и н  в 
результата незаконченного обрзования сгустков.

Abbott
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• Для получения точных результатов образцы гтаэмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что 'фомбоциты удалены центриф^чфов^ием.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготсвителя пробирок для сбдоа 

образцов. Г^ти подготоше образцов к  тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• №и содержат фибрин, зрифоциты или другие твврдо1в 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эрифоциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
цекфифугированием.

Хранение образцов
Тип образца Температура Мшсс. время хранения
Сыворотка/плазма крови 20 • 25*С 7 дней®

2 - 8 ’С 3 недели®' ̂

-20*С 1 год®

Избегайте многократных циклов заморозки/раэмедоэки.
Guder и др. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
^0*С не превышая указанный выше едеменной доапаэон.^ 
Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20’С  в соответствии с инструкциями 
производителя холодильника или стандартной(ыми) 
йперационной(ыми) проце^:^ой(ами) хр^шения образцов вашей 
лаборатории.
Хршнившиесй аб[шзцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют reepw e 
частицы, перед тестироеаниши перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скедости или переведачивая пробирки, а 
затем центрифуги}уйтв образцы, чтобы удалить эти частицы.

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международоыми 
^бованиями по транспедтировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

IПРОЦВДУРА 
Предоставляемые материалы 
08Р39 Железо Реагенты (Allniy с  Iron Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Allnity с Iron файл теста
• 04U7501 Железо Кали^аторы (Wtnity с Iron Calibrator Kit)
• 06Р6510 Конфольные материалы для клинической 

химии 1 (Alinity с  Clinical Chenristry Control 1 Kit) и 08Рбб11 
Конфольные материалы для клинической химии 2  (Alinity с 
Clinical Chemistry Control 2 Kit) 
или другой коммерческий конфольный материал

• Физиологичес)04й раствед (0.85 > 0.90% NaCI) для 
разведения образца

Инфо(»иацию о материалах, необходимых для работы 
анализатеда, см. е Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series. 
Раздел t.
Инфо^жацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве гто эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 8.

Процедура анализа
Подробное описание процедфы п р о в ^ н и я  теста ем. в 
Руководстве по эксплуатации Mnity d-sertes. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. 8 Руководстве по эксплуатации Alinity cl-seiies, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста Цедитесь, что в чашечке для образцов 
при^тствует достаточный объем образца.

• Минимальный объем образца:
-  Объем образца на кахщый тест: 20 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ; В укаэедное количество не в ф д и т  
мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную №<формаиию о фебованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series.
Раздел 4.

• Информацию о подоотовке и использовании капибратедов 
и кшггролей см. в инструкции по применению к Железо 
1^ли6раторам (Alinity с Iron Calibrator Kit), инстр^сции no 
применению к Контрольным яютериалам для клинической 
химии 1 (Alinity о DInical Chemistry Control 1 KR). инсфукции 
по применению к Конфольным материалам для клинической 
химии 2 (Alinity с  Clinical Chemlsby Control 2 Kit) и/или 
и н сф ^ ц и и  no применению к коммедческому контролытому 
материалу.

• Инфо|ндацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Minlty ci-series. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным проце;^рам технического 
обслуживания в соответствии с Р ^ о в о д сте т  по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории фебуют более частого технического 
обслуживания, слв£^йте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением конценфации х«леза более
1000 pg/dL (179.0 pmoI/L) помечаются кодом *> 1000 pg/dL
(>179.0 ртЫД.) и могут быть разведены с  использованием
протокола автоматического разведения или процедуры ручного
разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:8.55 и автоматически 
рассчитывает значение конценфации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручнсню разведения
Для разведения образца используйте физиодогический раствор 
(0.8Б - 0.90% NaCI).
Оператед должен ввести фактор разведения на вкладке 
“Specimen' (Образец) или “Control" (Коифоль) экрана 
Order" (Создать заказ]. Система будет использовать 
фактор разведения для автоьютпческого расчета ко 
образца и сообщения результата.
Если оператед не ввел фактор разведения, необхо, 
умножить результат на соответств^щ ий фактор ра' 
сообщения результата. Если результат разведекног 
мбнн>ше нижнего значения интервала измерения, р.
5 pg/dL (0.9 pmoi/L). не сообщайте этот результат. Поет' 
тест, используя правильное разведение.
Подообную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Г^здел 5. f** l Abbott



Калибровка
И н с тр ^ и и  о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
14 дней (ЗЗб часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проворьте калибровочную кривую с  помощью не менее Z  

уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повтср^ая калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) операционной(ым) процедарв(ам) 
вашей лаборатсфии и/или плану обеспечения качеств.
• Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня коггролей 

(нормальный и ансмальный).
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга конфоля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленной вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная кали6ров1Ш. Инфс^тмацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Aiin'rty cl-series, Раздел 10.

• После загружи в систему новой серии реаг^гга или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии пришлоиости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководстаами и рексжендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в таете в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по предедурам контроля качества лаборатории 
см. в "ВаЫс Q C Practices", James О We^gard, Ph.D.® 
Подтвер>Кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity с  Iron использует метод линейного преобразования 
данных для получения калибровки и результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста ом. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТСИ*^ "Альтеднативныв единицы измерения 
рез^ьтатоа" данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов 
i(a K  и при определении кедцентрации других аналитов. 
результаты теста на железо должны интерпретироваться 
в сочетании с текущей клинической оценкой и другими 
диагностическими процед^эами.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал и^ерения определяется как диапазон значений в 
pg/dL (pmol/L), котедый соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, BocnpoH3BojWMocTM и 
отклонения.
Интервал иэмедения теста Alinity с Н п  составляет б - 1000 pg/dL 
(0.9 - 179,0 pmol/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную инфс|маиию см. в разделах CSO P ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 1%БОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инсп^жции по примененьж).

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках поп^яции.
Референсный диапазон^
Сыворотка/плажяа крови
Пол Днмаэон (pfl/dL) Дяаоазоя (tinwI/U
Мужчины 85-175 11.8-31.8
Женщины 50-170 9.0-304

Уровни железа в образцах сыворотки крови могут 
демонстрировать циркадные изменения.
В целях диагностики при оценке результатов теста на железо 
необходимо учитывать сведения о перенесенных ранее 
заболеваниях и все ^ г и е  клинические наблюдения.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлеш данные по репрезедтативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лаборато}»!я>; могут отличаться от прмведенных данных.
На анализаторе АПпНу с  и системе ARCHHECT с  System 
использ)лотся одни и те же реагенты и соотношения о^азца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рек(Ж1вндациями документа ЕР05-А2 CLSI.’°  было проведено 
исследование с  использование 1 серии Железо Реагентов 
(Alinity с Iron Reagent Kit). 1 серии Железо Калибраторов (Winity 
с Iron Calibrator Kit) и 1 серии кемерческих контролей на 1 
анализаторе. Три уровня контролей были протестированы не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в дв№> в течение 20 дней.

Коа- Срешев.
Внутри с ^ н  

(повпфяоиость)
Внутри лаборатории 

(оби^)*
Образец во PB/6L СКО %КВ СКО % \а

Контрспь, уровень 1 125 103 as 0.5 1.2 1.2
^жтрсль, уровень 2 128 119 as 0.4 14 и
Контроль, уровень 3 128 170 0.6 04 3,0 1.S

Кол- Срадш
Внут^сериа

(мвторявиость)
№|утри лаборатории 

(общее)'
Образец во |11П0ф1 %КВ екз %кв
Котропь, уровмь 1 125 18.4 аю as 0.20 1.1
Контроль, уровокь2 126 21.2 0.10 0.5 а27 1.3
Контршь, уровень 3 126 304 0.12 0.4 о.и 1.8

* Включает вариабельность внутри серии, сериями и 
между днями. Э  A bbott



1
Ни>кние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSf.’ ’  Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Железо Р^агентед 
(Alinity с  Iron Reagent Wt) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее щ>юокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнарухжния (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

№»щ8нтрация ннт(юФ«1еетв
Гкггянннальт интерферирующие 
явцевтав Сти1Д8ртные

адвйв̂
Альтв̂тивные

•деш11ы
Билиру̂к, конъюгированный 30mg/dL 513jmwi/L
Бмирубин, неконьюгироваикый aoraomL 513 (ткМ.
Триглицериды человека lOOOmflfdL 11.3 mnvM.
Сравнение методсш
Было проведено исследование в соотеетстеии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ® с  применением 
метода регрессии Pasaing-Bablok.

3.

4.
И /dL |imoi/L

ПБ' 2 0.4 S.
П0“ 4 0.7
ПКО* 4 0.7

* ПБ определен как 95-й прсщентиль по результатам 
исследования образцов с  г^евой  концентрацией аналита в 
п а 60 повторах.
** ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с  95%-й верояттстью по 
результатам исследования образцов с  низкими уровнями 
концентрации едалита в л а  60 поатедах.
° ПКО определен как самая низкая концентрация аналита 
с максимальным значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов с  низкими уроедями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

Линейность
Было п|юввдено исследование в соответствии с 
рекомендациями докумедта 0 ^ 1  ЕРОв-А.’*
Ли>«йнос1ъ данного теста сохраняется в интервале измерения 
6 ■ 1000 MO/dL (0.9 - 179.0 pmol/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT с 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Исследование интерфеденции проводили с  использованием 
критерия приемлемости ± 10% или отклонения ± 17,5 yg/dL,
8 зависимости от того, что больше, от целевого значения 
концентрации. Присутствие следующих интерферирующих 
веществ в упсазанных ниже концйчтрациях не влияет на 
результат теста Alinity с Iron.

6.

Ш БИБЛИОГРАФИЯ
1. Jacobs DS. DeMott WR, Oxley Ш . Laboratory Test Handbook. 5ft 

ed. Hudson, СЖ: Lexl-Comp; 2(X)1:203-204.
2. US [>epartment of Labor, Occupatbnal Safety and Health 

Adtninisbation, 29 CFR Part 1010.1030. Btoodborne pathogens.
US Deparbnent of Health and Human Services. B iosetetyln  
M Icrobiologicat en d  B ia v e d ica l Laboratories. 5th ed. ^^lington. DC: 
US Government PrlnUng Office: December 2009.
Wtorld НеШ) Organization. L^toratory B iosafety МапиШ. ^  ed. 
Geneva: Wforld Health O^anizalton; ^ 04 .
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). f ^ t e c t k j n  

o f UPoratory \Мзгквга Rom  O ccupationally A cquired Infections; 
Approved a u k fe lln e -fo u rd ) Edition. CLSI Document M29-A4. Wfeyne. 
PA; a s i ;  2014.
Quder WQ, da Fonseca-Wollheim F, Hell V4 et al. 77» Q uality o f 
D iagnostic Sam ples. Dartnsmdl, Germany: GH" Vertag; 2001:34-35.

7. US Pharmaoopelal ConvendOT, Inc. General notices. In: US 
Pharm acopeia National Form ulary, 1995 ed (USP 23/NF 10). 
Rockville, MD: The US РЬапласедЫЫ Convwition, Inc; 1994:11

0. Westgard JO. B a sic  Q C  FT a ctices 3rd ed. Madison, Wl; Westgard 
Quality Corporation; 2010.

9. Tietz NW, edHof. Cim ica l G uide to Laboratory Tests, 4th ed. S t  Louis, 
MO: Elsevier Saundws; 2006:034-635.

10. Clinical and Labomtoiy Standards IrMtute (CLSI). Evaluetion of 
Precision Perform ance  of O uantllallve M easurem ent M ethorki: 
Approved G u k fe b n e -S e co r^  Edition. CLSI Document EP05-A2. 
Wayne. PA: CLSI; 2004.

11. Clinic^ and Labonrtory Standards Institute (CLSI)- Evelus0on o f 
D etecbofi СарШ Ш у tor O p tica l Laboratory M easurem ent Procedures; 
Approved Q u id ^ te -S e c a n d  Edldon. CLSI Document B=»17-A2. 
Wayne, Rk; O S I; 2012.

12. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaijadon o f 
the Linearity o f OuanOtadve M easurem ent F^ocedures: A  Statistical 
Approach; Approved Q ikdellne. C lS l Document EP06-A. Wayne, PA: 
C L S : 2003.

13. ClinicBd and Laboratory Standards Institute (CLSI). M easurem ent 
Procedure Com parison and B ia s ^ m a t ia n  Using Patient Sam ples; 
Approved G u id e lin e -T h ird  Edition. CLSI Document EP09-A3. Vteyne, 
PA; O S I; 2013.

Формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример; 3.12%).

Еди­
ницы

Кол- Коэфф.кор- Пе|нсв- 
во реляции чвмв

Hs-
кяон

Дивпваонхон-
цвитрации

№к%с1гоп Сыв̂ отка Р9/(й. 122 1.00 •0.10 0.97 5-945
есравн. с хроаи pmol/L 122 1.00 -0.0Э 0.97 0.9 • 169.4АТСНШСТ
Iron

а A bbott
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I
ПРИЛОЖЕНИЕ
к и н стр у ю 1̂ и  п о  при м ен ен ию  " Ж е л е зо  Р е а ге н ты  (AHnity с  
Iron R e a g e n t  Kit)" д л я  Р о сси и .

ИУСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ 
ХРАНЕНИЯ
И зд е л и е  р ек о м е н д уется  тр а н сп о р ти р о в а ть  при  
те м п е р а ту р е  2 - 8 ° С  в  тер м о к о н те й н ер а х  одн<ч5азового  
п о л ьзо в а н и я , со д е р ж а щ и х  х л а д о эл е м е н ты , ил и  в 
те р м о к о н те й н е р а х  м н о гократного  при м енения с  
а в то м а ти ч е ск и  под д ерж иваем ой те м п е р а ту р г^  ил и  в 
а в то р е ф р и ж е р а то р а х  с  и спо льзо ва н и ем
тер м о и н д и като р о в . Т р а н с то р ти р о в к а  о с у щ е с т в л я е тс я  
в сем и  ви д а м и т р а н с п о р т а  в  кр ы ты х тр а н сп о р тн ы х  
ср е д с тв а х  в  со о т в е тс тв и и  с  п р ави ла м и  пер ево зки  грузов, 
д е й ствую щ и м и  н а  каждом в е д е  тр а н с п о р та . И зд е л и е  
о с т а е т с я  ста б и л ь н ы м  д о  о кончания ср о к а  год ности, 
ук а за н н о го  н а  упаковке. П ри тр а н сп о р ти р о ва н и и  с  
н а р уш ен и е м  те м п е р а ту р н о то  рем лм а и зд ели е  не  
п о д л е ж и т прим енению .
Х р а н е н и е  и зд ели й д о лж н о  о с ^ е с т в л я т ь с я  при 
те м п е р а ту р е  2 -8  ' С  в  х о л о д и л ь н ы х кам ера х ил и  в 
холо д ильни ках, о б е сп е ч и в а ю щ и х  р егл ам ен ти р о ван н ы й  
тем п е р а ту р н ы й  режим.

СРОК годности
2 4  м есяц а  при хр а н ен и и  в  реком енд ованны х у сл о в и я х  (2- 
в^С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т, ч т о  при правильном  
х р а н е н и и  и  о б р а щ е н и и  и зд ели е  о с т а е тс я  стаб и льн ы м  до  
и с те ч е н и я  ср<жа го д н о сти . М аксим альны й q x iK  го д н о сш  
м ед иц и носого  и зд е л и я  и в б о л е е  2 4  м есяц е в  с  д а ты  
п р о и з в о д ств а . И зд е л и е , х р а н и в ш е е ся  с  наруш ением  
р е гл а м е н ти р о в а н н о го  пр оизвод ителем  режима, 
пр и м е н ен и ю  н е  пед лаж и т.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Н е  т р е б у е т с я .

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Н е  т р е б у е т с я .

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
М едищ ннское и зд е л и е  у ти л и зи р ую т и ун и что ж а ю т в 
с о о тв е тс тв и и  с  п р а в и л а м и  о б р ащ ен и я с  медищлнскими 
о тхо д ам и, р е гл а м ен ти р ую щ и м и ся  С а н П и н  2 .1 .7 .2 7 8 0 -1 0  
о т 1 2 . 1 2 .2 0 1  о  « С а н и та р н о -эп и д ем и о л о ги че ски е
тр е б о в а н и я  к о б р а щ » 1ию с  м едицинским и отходам и». 
Н ео б хо д и м о  с л е д о в а т ь  нац и ональны м  ста н д а р та м  при  
п е р е д а че  и  у ти л и за ц и и  и зд ели я, его  ком понентов и 
упаковки.
К л а с с  о тхо д о в  -  Б.

J L

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
Н а ц и о н а л ьн ы е ста н д а р ты  и норма-плвная д о к у м е н та ф 1я, 
при м еняем ы е к М И;

Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 -2 0 1 3 . Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  
И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 . Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 . Г О С Т  Р  
И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 . Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 . Г О С Т  Р  
5 3 0 2 2 .2 -2 0 0 8
П о ста н о в л е н и е  П р а в и т е л ь с тв а  Р Ф  о т  2 7  д ека б р я  2 0 1 2 г. 
№ 1 4 1 6  « О б  у тв ер ж д е н и и  пр ави л го су д а р ствен н о й  
р еги стр а ц и и  м ед иц и н ски х изд ели й» (в р е д а к щ и  
П о ста н о в л е н и я  П р а в и т е л ь с тв а  Р Ф  о т  1 7 ,0 7 .2 0 14 г. Мл 670), 
П риказ М ин зд р ава Р о сс и и  о т  Ш .0 б .2 0 1 2 г. Мл 4 н  (с  
изм енениям и с о гл а с н о  П р и казу  М 3 Р Ф  о т  2 5  с ^ т я б р я  
2014г. N  5 5 7 н ), П р и ка з М ин зд р ава Р о сс и и  о т  0 9 .0 1 .2 0 1 4 г.  
№  2н, П р и каз М и н и сте р ств а  З д р а в о о хр а н ен и я  Р Ф  №  11н  
о т 19  я н в а р я  2 0 1 7  г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
М ед иц и носое и зд е л и е  Ж е л е з о  Р е а ге н ты  (AJinity с  Iron 
R e a g e n t  K it) п р е д н а зн а че н о  д л я  исп о л ь зо ва н и я  в 
р а зл и ч н ы х  кл и н и к о-л аб о р ато р н ы х у сл о в и я х, вклю чая, 
б е з  о гр ан и чен и я , больниц ы  и ла б о р а то р и и , п е р со н а л  
к о то р ы х пр о ш е л  о б уче н и е по испо льзо ва н и ю  
а н а л и за то р а  ^ in it y  с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Н е  со д ер ж ит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
П о с т а в л я е т с я  в  н есте р и л ь н о м  виде. С те р и л и за ц и я  
п е р ед  при м енением  н е тр е б у е тся .

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Н е  п о д л е к и т  по вто р н о м у прим енению .

ЖИВОТНОГОМАТЕРИАЛЫ 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
М а те р и а л ы  >ю1во тн о го  происхож д ени я п р о вер ен ы  и 
риски пр и м ен ен ия МИ указан ы  в  П а сп о р те  
б е эо п а е д о сти . П а с п о р та  б е зо п а сн о сти  м о ю ю  н ай ти  на  
с а й т е  www.abbottdiagnostIcs.cxM Ti или о б р а ти те с ь  к 
м е стн о м у  п р е д ста в и те л ю .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Т е с т  с  и сп о л ь зо в а н и е м  Ж е л е з о  Р е а ге н ты  (Alinity с  Iron  
R e a g e n t  Kit) п р е д н а зн а че н  д л я  прям ого  
ко л о р и м е тр и ческо го  о п р е д е л е н и я  ж е л е за  без  
д е п р о те и н и за ц и и  в  сы во р о тк е  или пл а зм е крови  
ч е л о в е к а  н а  а н а л и за то р е  A linity  с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Н е  прим еним о.

К
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C E R T IF IE D  SIGNATORY

I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary Public in Milan, 
Italy,

C E R T IF Y  THAT:
- BOSIO PAOLO, born in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attor­
ney and legal representative of "SE N T IN E L CH. S . P . A . "  with



S E M T I M E L

1, Paolo Bosio, Technical Director, at SENTINEL CH. S.p.A., hereby certify that the attached document 
that keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This 
document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Паоло Босйо, Технический директор, «СЕНТИНЕЛЬ СН. С.П.А.» (SENTINEL СН. S.p.A.), 
настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ полностью 
соответствуют фактической до1̂ ментации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского изделия 
(Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция по 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного 
определения железа колориметрическим 
методом в сыворотке или плазме крови 
человека на биохимических анализаторах 
Alinity с "Железо Реагенты (Alinity с Iron 
Reagent Kit)"

7

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the 
followings variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):
Наименование на 
английском языке 
(Medical device 
name in English)

Наименование медицинского изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского 
изделия (Medical 
device short name)

Alinity c Iron 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения железа 
колориметрическим методом в сыворотке или плазме 
крови человека на биохимических анализаторах Alinity с 
"Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)"

Железо Реагенты 
(Alinity с Iron 
Reagent Kit)

Подписано: /подпись/

Паоло Босио (Paolo Bosio)
Технический директор 
КОМПАНИЯ СЕНТИНЕЛЬ СН. С.п.А.

Дата: 16 октября 2020 г.

/печать/ /подпись/

ISO  9001:2015 —  IS 0  13485:201$ и EN  I S 0 13485:2016 —  I S 0 13485:2016 M D SA P •<- В $  O H S A S  18001:2007 —  IS 0  14001:2015
СеНТИНЕЛЬ СН. С .ПЛ— Ул. Роберта Коха, 2 — 20152 Милан (Senunel CH.S.pA. — Vta RoSert Koch, 2 - 20152 Mi'ano) — Тел тЗЭ 02 345514.1 Оакс+39

02 345514.64— Фиск. кодимдвкс/N* плательщика НДС Италии 07118040158 
Реестр предприятий г, Мипак — REA Nst 1139798 — Реестр ЕЭЗ М* 1ТОв040С00004820 — Кап, Соц. / ном. кап, C5.000.000 i.v. — sentjnei@sentinel.it

w w w .sdntin8ld iagno8tic8.com
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Alinity с
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)

См. выделенные изменения. Реда1щйя: февраль 2018 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.
I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit)
I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Железо Реагенты (Alinity с  Iron Reagent Kit) 
предназначен для прямого колориметрического определения 
железа без депротеинизации в сыворотке или плазме крови 
человека на анализаторе Alinity с.
I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Железо присутствует в биологических жидкостях как компонент 
гемоглобина и миоглобина и связано в сыворотке и плазме крови 
с трансферрином, который является транспортным белком. 
Повышенные концен'^ации железа наблюдаются при 
гемолитических анемиях, 1%мохроматоэе и остром заболевании 
печени. Пониженные концентрации железа наблюдаются при 
желеэодефиците и анемии хронической болезни. Основными 
причинами железодефицйта являются желудочно*кишечкые и 
менструальные кровотечения. Измерение концентраций 
трансферрина и ферритина может дать более точную 
информацию для определения статуса железа в организме.'
I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
при pH 4.8 железо высвобождается из трансферрина, с  которым 
оно связано, и затем количественно восстанавливается до 
железистого состояния. Железо образует с  Ferene-S* стабильный 
комплекс, имеющий окраску. Интенсивность окраски компле1юа 
прямо пропорциональна количеству железа в с^раэце. 
Определенные условия реакции и специфический маскирующий 
агент почти полностью устраняют интер<йрвнцию меди.
* Ferene-S = 3-{2-пиридил)-5,6-бис-[2-(5-фурилсульфоновая
кислота)]-1,2,4-триазин
Методология: Ferene
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 3.
I  РЕАГЕНТЫ  
Содержимое набора
Железо Реагенты (Alinity с Iron Reagent Kit) 08Р39
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

■Ж:’-'

Ir e H 08Р3920
Количество тестов в картридже 230
Количество картриджей в наборе 10
Количество тестов в наборе 2300
ш 67.2 mL
Ш 0.6 mL
^  Активные ингредиенты; ацетатный буфер pH 4.8 (1А  mol/U}, 
гуанидин гидрохлорид (4.5 mol/L), тиомочевина (65 т т Ы /L).
Неактивные ингредиенты: буфер.
^  Активные ингредиенты; Ferene-S (а 20 mmol/L). аскорбиновая 
кислота (2 0.5 mol/L). Неактивные ингредиенты: буфер и
стабилизатор.

m
Iron

08Р39
G85339R03

B8P39R

IrI pI 08Р3920

Предупреждения м меры предосторожности
■ Й
■ Для диагностики i n  V itro  

• IfaONLvl
Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с образцами, 
полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными и 
обращаться с  ними в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патстенами, разработанным Управлением США гю 
охране труда и лромышленнс^ гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно содержащими 
инфекционные агенты, следует соблюдать правила биологической 
безопасности, уровень 2 , или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.^^
Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся

< ^ < ф >

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит гуанидин гидрохлорид, 
ацетат натрия, уксусную югелоту и 
тиомочееину.

И361 Предположительно может нанести 
^щерб плодовитости или 
кеоожденному оебенку.

Н302+Н332 Вредно при проглатывании или при 
вдькании.

Н319 Вызывает серьезное раздражение 
глаз.

Н315 Вызывает оаздоажение кожи.
Повдотвоашенив
Р201 Перед использованием получить 

специальные инстоукиии.
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р271 Использовать только на открытом 

воздухе или в шрошо вентилируемом 
(лесте.

Р264 После работы тщательно вымыть 
руки.

Р280 Пользоваться защитными 
перчатками/защитной одехщой/ 
соедствами зашиты глаз.

/подпись/
/печать/

/ПОДПИСЬ/



СЕРТИФИЦИРОВАННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ 
ПОДПИСИ

Я, нижеподписавшийся Валерио Таичини (Valerio 
Tacchini), нотариус г. Милан, Италия,

ПОДТВЕРЖДАЮ, ЧТО:
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), родившийся 13 
адреля 1963 года в г. Альба, работающий по адресу ул. 
Роберта Коха, 2, исполняющий обязанности нотариуса и 
законного представителя компании СЕНТИНЕЛЬ СН 
С.П.А (SENTINEL СН. S.P.A.) с юридическим адресом: 

илан, ул. Роберта Коха, 2, зарегистрированной в 
loproBOM реестре Милана (фискальный код 07П8040158), 
имеет необходимые права для исполнения своих 
обязанности, в чьей личности и полномочиях я, как 
нотариус, уверен; подписал настоящий документ в моем 
присутствии.
Милан, Ларго Донегани, 2 (Milan, Largo Donegani, 2) 16 
октября 2020 г. & у h

/подпись/ /печать/

КОМПАНИЯ СЕНТИНЕЛЬ СН. 
С.П.А.

Ул. Роберта Коха. 2 
20152, Милан, Италия



Российсиая Федерация. Город Москва.
Двадцать третьего ноября две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствуй' 
подписи переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: N 9 7 7 / 5 2 - h / 7 7 - 2 0 2 0 -  
Взыскано по тарифу 100 руб.
У п л а ч е н о  за  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о го  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  -

.ллинность

Подпись
э у т а д з е

Печать

Прошито в количестве iQ  листов
« J3 »  4  4 202Q года
Директор направления "Клинические исследования" 
ООО «ИНВИТРО»

Я. Э. Новико

Всего прошнуровано, прономеровано
и скреплено печатью....
Нотариус.................................. )

Подпись

Печать

Росси Федерация. Город Москва
Д8< третьего ноября две тысячи двадцатого года

до верность копии с представленного мне

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020-^_ У/ГЛГ
Взыскано по тарифу: УЗО/?.

о и технического характера: ~
Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, прономеровано 
и скреплено п(
Нотариус........
и скреплено пеуа^ью., ..ж ....  ..лист,


