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I, Janna Puig, Project Manager Regulatory Affairs, Biokit, S. A., Av. Can Montcau 7, 08186 Lli?a d'Amunt, 
Barcelona, Spain, hereby certify that the attached document that keep the number of pages indicated 
below is the Instruction for Use. This document is in a full compliance with actual manuals of 
manufacturer.

Я, Жанна Пуиг, Менеджер проектов регуляторного отдела, «Биокит, С. А.», ул. Кан Монкау 7,08186 
Льика д'Амунт, Барселона, Испания (Janna Puig, Project Manager Regulatory Affairs, Biokit, S. A., Av. 
Can Montcau 7, 08186 Lliga d'Amunt, Barcelona, Spain), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот 
документ полностью соответствуют фактической документации производителя.
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По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в 
таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the 
followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):
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Т Е З Т П Ю К Ю  DE LE G ITIM R.C IO N .

Yo, ANTON DE LA  PENA PARGA, Notario del Ilustre Colegio de Catalunya, con 
residencia en Llig^ d'Amunt, DOY FE: ----------------------------------------

Que la firma que consta en el documento que antecede corresponde a DONA 
JANNA PUIG  SALUDES, titular del D.N.I./N.I.F. numero 47.716.484-V, por 
coincidir con la que figure en el libro indicador, seccidn 2®, que obra en mi 
poder. ----------------------------------------------------------------------

A s ie n to  4 4 8 ,  de la S e c c io n  2 *  de mi Libro Indicador.--------------------

En Lliq^ d'Amunt, a uno de diciembre de dos mil veinte. -------------------
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращ енное)
Миоглобин Реагенты {Alinity с Myoglobin Reagent Kit)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Миоглобин Реагенты (Alinity с Myoglobin 
Reagent Kit) предназначен для количественного определения 
миоглобина в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Миоглобин является белком поперечно-полосатой мышцы 
(сердечной и скелетной), связывающим кислород. Увеличение 
концентраций миоглобина в сыворотке крови наблюдается 
после травмы скелетной или сердечной мышцы, например, 
при повреждении с размозжением тканей или инфаркте 
миокарда. Миоглобин появляется в крови в течение 2 - 3 
часов после начала боли и достигает максимальных уровней 
в течение б часов, в то время как другие кардиологические 
маркеры показывают максимальные значения в течение 
20 - 24 часов после появления симптомов. Миоглобин 
является биохимическим маркером повреждения миокарда, 
выполняющим наиболее эффективно роль “раннего" маркера, в 
то время как “определяющими" маркерами являются сердечные 
тропонины.’ '2
Краткую информацию о причинах повышенных концентраций 
миоглобина см. в публикации по клинической химии Effects of 
Disease on Clinical Laboratory Tests (Проявления заболевания в 
клинических лаборатг^ных тестах).̂

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Миоглобин Реагенты (Alinity с Myoglobin Reagent Kit) 
являются суспензией полистиреновых латексных частиц 
одинакового размера, сенсибилизированных кроличьими 
антителами класса IgG к миоглобину человека. Когда 
образец, содержащий миоглобин, смешивается с реагентом, 
происходит осветляющая агглютинация, которая может быть 
измерена TypeHAHMeTpHnecKH.**' ® Результаты выражены в ng/mL 
миоглобина.
Методология: Турбидиметрический/Иммунотурбидиметрический 
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ 
Содер)кимое набора
Миоглобин Реагенты (Alinity с Myoglobin Reagent Kit) 01R15 
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж,

01R1522

[rw] 01R1522
Количество тестов в картридже 50
Количество картриджей в 2
наборе
Количество тестов в наборе 100

И 10.5 mL

8.1 mL

И  Активные ингредиенты: HEPES буфер 40 тМ  (pH 8.2), 
содержащий IgG (кролика). Консервант: азид натрия (< 0.1%).

Активные ингредиенты: Суспензия полистиреновых 
латексных частиц, сенсибилизированных кроличьими 
антителами класса IgG к миоглобину человека, в буфере, 
содержащем бычий сывороточный альбумин. Консервант: азид 
натрия (< 0.1%).___________________________________________

Предупрезкдения и меры предосторожности 
.  ®
•  Для диагностики In Vitro 
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 
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 к: И

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит октилфениловый эфир 
полиэтиленгликоля и азид натрия.

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
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.

РЗЭ7+Р313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

Р332+РЭ13* При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).



<»

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: ®
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnoslics.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 в холодильнике или 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 
8 вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

•  Перед использованием аккуратно переверните картриджи 
5 раз.

•  Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять 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
Не замораживать

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8'С До Храните в
картрифк окончания

срока
годности

вертикальном
положении.

На борту Температура 20 дней 
в системе

Вскрытый 2 - 8'С До Храните в
картрид)к окончания вертикальном

срока положении, 
годности Не используйте 

повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 

_____ реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения.

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

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 Myoglobin 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.

Альтернативны е единиць! 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

ng/mL 1.0 P9/L

1  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

Сыворотка
крови

Сыворотка крови

Плазма крови Пробирки для сбора
образцов
Допустимые
антикоагулянты:
EDTA
Литий гепарин

Другие
антикоагулянты 
необходимо 
оценивать перед 
использованием.

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

Состояние образцов
•  При возможности исследуйте только свежие образцы.
•  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.

•  Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центриф^ированием.



•  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 
проводтъ 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 вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
цен-фифугированием.

Хранение образцов
При возможности исследуйте только свежие образцы.

Макс, время Специальные
Тип образца Температура хранения инструкции
Сыворотка/ 2 -8 -С 2 дня При
плазма крови необходимости 

хранить образцы 
дольше 2 дней 
их следует 
хранить
замороженными
(-20*С).
Гомогенизируйте 
образцы перед 
исследованием.

Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20'С в соответствии с инструкциями 
производителя холодильника или стандартной(ыми) 
операционной(ыми) процедурой(ами) ранения образцов вашей 
лаборатории.
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 
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.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
01R15 Миоглобин Реагенты (Alinity с Myoglobin Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity с Myoglobin файл теста
•  01R1501 Миоглобин Калибраторы Стандартные (Alinity с 

Myoglobin Standard)
• 04R4610 Контрольные материалы Alinity с Ferritin/Myoglobin/ 

IgE Control Kit или другие коммерческие контроли
•  физиологический раствор (0.85 - 0.90% NaCI) для 

разведения образца

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-serie$. 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: 12.0 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 Миоглобин 
Калибраторам Стандартным (Alinity с Myoglobin Standard), 
инструкции по применению к Alinity с Ferritin/Myoglobin/
IgE Control Kit, и/или инструкции пр применению к 
коммерческим контролям.

• 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 значениями миоглобина, превышающими 
500 ng/mL (500 pg/L) или самое высокое значение калибратора, 
помечаются флагами и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения
Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Если после применения протокола автоматического разведения 
значение концентрации образца > 5000.0 ng/mL (> 5000.0 pg/L), 
разводите образец в пропорции 1:100 и тестируйте с 
использованием процедуры ручного разведения.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.65 - 0.90% NaCI).
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "Control" (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 13.0 ng/mL 
(13.0 цд/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
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Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
20 дней (480 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.

Процедуры контроля качества
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.
•  Два уровня контролей необходимо тестировать каждую 

8-часовую смену.
• 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 
лабораторией 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."'° 
ПодтверЯ(дение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Aiinity с Myoglobin использует метод анализа данных по 
сплайн-функции для получения калибровки и результатов. 
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

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 измерения определяется как диапазон значений в 
ng/mL (М9/Ц< который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Aiinity с Myoglobin составляет 
13.0 • 500.0 ng/mL (13.0 - 500.0 pg/L).

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Нормальные значения миоглобина могут отличаться в 
зависимости от возраста, пола и расы. Верхний предел 
референсного интервала, рассчитанный в соответствии с 
рекомендациями Международной Федерации Клинической 
Химии (IFCC),''’ составил 47 ng/mL для женщин (п -  138) и 
78 ng/mL для мужчин (п = 135).

1 СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSi.^^ Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Миоглобин 
Реагентов (Alinity с Myoglobin Reagent Kit), 1 серии Миоглобин 
Калибраторов Стандартных (Alinity с Myoglobin Standard) и 1 
серии Контрольных материалов Alinity с Ferritin/Myogiobin/lgE 
Control Kit на 1 анализаторе. Два уровня контролей и 4 панели 
сыворотки крови человека были протестированы не менее чем в
2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Кол- Среднее
Внутри серии 

(Повторяемость)

Воспроизводимость 
внутри леборатории 

(Общая)*
Обрвмц во (ng/mL) СКО %кв СЮ) %кв
Контроль, уровень 1 120 68.2 0.99 1.4 1.19 1.7
Контроль, уровень 2 120 198.6 0.85 0.4 1.53 0.8
ПанельА 119 24,8 0.88 3.6 0.99 4.0
ПанвльВ 120 34.8 0.98 2.8 1,16 3,3
Панель С 120 377.3 1.76 0.5 2.60 0.7
Панель D 119 443.7 2.33 0.5 2.78 0.6

^ Включает вариабельность внутри серии , между сериями и
между днями.

Кол- Среднее
Внутри серин 

(Повторяемость)

Воспроизводимость 
внутри лаборатории 

(Общая)'
0бр«зец •0 (Ув^) СКО %кв СКО %КВ
Контроль, уровень 1 120 68.2 0.99 1.4 1.19 1.7
Контроль, уровень 2 120 198.6 0.85 0.4 1.53 0.8
Панель А 119 24.8 0.88 3.6 0.99 4.0
Панель В 120 34.8 0.98 2.8 1.16 3.3
Панель С 120 377.3 1.76 0.5 2.60 0.7
Панель D 119 443.7 2.33 0.5 2.78 0.6



^ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

НиЖние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.’® Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Миоглобин Реагентов 
(Alinity с Myoglobin 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. Репрезентативные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.

ng/mL l<e/L
ПБ» 7.6 7.6
гоь 8.9 8.9
ПКО' 12.2 12.2

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

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит 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 с 

максимальным допустимым 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 ЕР06-А CLSI.’^
Линейность данного теста сохраняется е интервале измерения 
13.0 - 500.0 ng/mL (13.0 • 500.0 pg/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе AEROSET. Не 
было обнаружено значительной интерференции для следующих 
интерферентов при указанных уровнях концентрации.
Потенциально интерферирующие 
вещества Максимальная концентрация
Липемия*

Триглицериды
Билирубин
Гемоглобин
Контрастное средство, содержащее йод'
Ревматоидный фактор
IgG
Альбумин человека'
Галтоглобин человека'
Гемопексик человека'

при оптической плотности 2.5/ст при
660 пт
1300 mg/dL
19.6 mg/dL
460 mg/dL
25g/L
800 lU/mL
60Q/L
60g/L
5дЛ.
4дЛ.

Интерференция стрептокиназыТ была менее 15% для 
концентраций до 1500 lU/mL.
Более подробную информацию об интерферирующих веществах 
см. в публикации Young et al.''® 
т Не испытано в России.

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

Кол- Козф. корро- Поресоче- 
Ед-цы во ЛЯЦЯИ Н1в Наклон

Диапазон
конц-ции

Alinity с Сыворотка ng/mL 111 0.99 -0.09 1.01 15.6-472.8
Myoglobin 
в сравн. с 
ARCHITECT 
Myoglobin

ФОВИ p g /L  111 0.99 -0.09 1.01 15.6-472.8
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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%).



Используемые символыт Cm. инструкцию no применению

mi Изготовитель

V Достаточно для

/
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

1 COM TAINSi AZID E 1 Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

M S T M B U T E D  BY 1 Дистрибьютор

D O  NOT n iE E Z E  1 Не замораживать

[IVB[ Медицинское изделие для 
диагностики In W(ro

LOT| Номер серии

P R O D U C T  O P  S PA IN  1 Страна происхождения: Испания

Каталожный номер

И Реагент 1

Реагент 2

Серийный номер
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению "Миоглобин Реагенты (Alinity 
с Myoglobin Reagent Kit)" для России.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8°С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2*8 °С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный ре>ю1м.

СРОК годности
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8 °С),

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с  нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

п о т е н ц и а л ь н ы й  ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие "Миоглобин Реагенты (Alinity с 
Myoglobin Reagent Kit)” предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.abbottdlagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Миоглобин Реагенты (Alinity с 
Myoglobin Reagent Kit) предназначен для 
количественного определения миоглобина в сыворотке 
или плазме крови человека на анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.

К
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УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в 
соответствии с правилами обращения с медицинскими 
отходами, регламентирующимися СанПин 2.1.7.2790-10 
от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к обращению с медицинскими отходами». 
Необходимо следовать национальным стандартам при 
передаче и утилизации изделия, его компонентов и 
упаковки.
Класс отходов -  Б.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
Национальные стандарты и нормативная документация, 
применяемые к МИ:
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р 
ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, Постановление Правительства РФ от 27 
декабря 2012г. №1416 «Об утверждении правил
государственной регистрации медищ1нских изделий» (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 
17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава 
России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.
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Льика д’Амунт, 25 ноября 2020 г.

Подписано: /подпись/ Дата: 25  ноября 2020  г.

Жанна Пуиг (Janna Puig),
Менеджер проектов регуляторного отдела 
Биокит, С.А.
(Biokit, S. А.)

Биокит, С.А. 
Барселона, Испания 
(Biokit, S. А, 
Barcelona, Spain)

ул. Кан Монкау 7, 
08186 Льика д ’Амунт 
(Av. Сап Montcau 7 
08186 Llig^ d ’Amunt)

Тел: +34 93 860 9000 www.biokit.com

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ. ----------------------------------------------------------------------------
Яг АНТОН-ДЕ-ЛА“ ПЕНЬЯ IlAPTA(ANTON DE LA PENA PARGA, Нотариус 

Нотариальной палаты Каталонии в Льика-д'Амунт, УДОСТОВРЕЯЮ И
СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ: -------------------------------------------------

Подпись в вышеуказанном документа принадлежит ЖАННЕ ПУИГ 
САЛУДЕС (JANNA P U I6  SALUDES), налоговый номер 
компании/гражданина 47.716.484-V, и совпадает с указанной в
моем Реестое, Раздел 2®. ---------------------------------------

ЗАПИСЬ 4 4 8 ,  в Разделе 2* моего Реестра.---------------------В Льика-д'Амунт, первого декабря две тысячи двадцатого года.

/ П е ч а т ь :  Н о т а р и а л ь н о е  за в е р е н и е  0 2 6 1 6 4 7 2 7 4  Г е н е р а л ь н ы й  С о в е т  Н о т а р и а т а  

И с п а н и и -  Н о т а р и а т  Е в р о п ы  - В е р а  п р е в ы ш е  в с е го /

/П е ч а т ь :  Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  Г - н а  А п т о н а -д е -л а -  П е н ь я  П а р г а  - Л ь и к а  - 

д 'А м у н т , Б а р с е л о н а  -В е р а  п р е в ы ш е  в с е го /

/ Ш т а м п :  Н о т а р и а л ь н ы е  п а л а т ы  - В Е Р А  П Р Е В Ы Ш Е  В С Е Г О  

^ А 2 8 2 3 9 /н е р а зб о р ч и в о //

/п одпи сь/

Т е к с т  в д о к у м е н т е  « И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю »  н а  а н гл и й с к о м  и  р у с с к о м  

я з ы к а х  п о л н о с т ь ю  с о в п а д а е т .
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П е р е в о д  д а н н о го  т е к с т а  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  П а н к о в ы м  А н д р е е м  В и к т о р о в и ч е м .

Российская Федерация

Город Москва.
Восемнадцатого декабря две тысячи двадцатого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.



Приложение 3.1

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
ответствёшй№ч;ью «Эбботт 
Лэбораториз» Р о с с и и  и странах СНГ

Т.А.Лабинская

«УТВЕРЖ ДАЮ »
Директор направления
«Клинические исследования», Россия/СНГ
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор реагентов для количественного определения миоглобина в 
сыворотке или плазме крови человека турбидиметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «Миоглобин Реагенты (Alinity с 
Myoglobin Reagent Kit)», производства «Биокит, С. А.» (Biokit, S. А.), Av. 

Сап Montcau 7, 08186 Lli^a d’Amunt, Barcelona, Spain (Испания)

№ ИНОКИ 797/2020 от «21» декабря 2020 г.



/ копия
Ш  Biokit

А Werfen Comf»ny
Lligi d'Amunt, November 25*  ̂2020.

I, Janna Puig, Project Manager Regulatory Affairs, Biokit, S. A., Av. Can Montcau 7,08186 Uifa d'Amunt, 
Barcelona, Spain, hereby certify that the attached document that keep the number of pages indicated 
below is the Instruction for Use. This document is in a full compliance with actual manuals of 
manufacturer.

Я, Жанна Пуиг, Менеджер проектов регуляторного отдела, «Биокит, С А.», ул. Кан Монкау 7,08186 
Льика д^Амунт, Барселона, Испания (Janna Puig, Project Manager Regulatory Affairs, Biokit, S. A., Av. 
Can Montcau 7, 08186 Lli^i d'Amunt, Barcelona, Spain), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот 
документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского изделия 
(Name o f 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 миоглобина в сыворотке или 
плазме крови человека 
турбидиметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
«Миоглобин Реагенты (Alinity с Myoglobin 
Reagent Kit)»

7

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в 
таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the

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 
Myoglobin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
миоглобина в сыворотке или плазме крови человека 
турбидиметрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Миоглобин Реагенты (Alinity с 
Myoglobin Reagent Kit)»

Миоглобин 
Реагенты (Alinity 
с Myoglobin 
Reagent Kit)

Signed: Date:

Janna Puig,
Regulatory Affairs Manager 
Biokit, S. A.

Biokit. S.A. 
Barcelona, Spain

Av Can Montcau 7 
08186 d'Amunt Tel. +34 93 860 9000 www.bioWt.com



Т Е В Т Ш С Ш О  Р Е  и В вХ Т Х И Л С Х бИ .------------------------------------------------------------------------------------------------- -------- -----------------

Yo, ANTON DB LA  РЕЙА P A I ^ ,  Notario del Ilustre Colegio de Catalunya/ con 
residencia en Lli?^ d'Amunt, DOY FE: ----------------------------------------

Que la firma qua consta en el documento que antecede coxresponde a DOSa  
JANNA PO IG  SALTOBS, titular del D . N . I . / N . I . F .  ndmero 4 7 . 7 1 6 . 4 8 4 - V ,  por 
coincidir con la que figura en el libro indicador, seccidn 2*, que obra en mi 
poder. ------------------ ----------------------------------------------------

A e ie n to  4 4 8 ,  de la S e c c id n  2 *  de mi Libro Indicador.--------------------

En Lligd d'Amunt, a uno de diciembre de dos mil veinte. -------------------
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Alm ity с
Миоглобин Реагенты (Alinity с Myoglobin Reagent Kit)

Редашшя: июг№ 201в г.

ru
M yoglobin

01R15
G85385R01

BtR ISR

S01R1S22

Нео6х(щимо точно следовать инструкциям. откло>«нии от 
инстр^псций надю»шость результатов теста не гаргштирувтся.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Миоглобин Реагенты (Alkiity с  Муодк^кт Reagent Щ

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Миоглобин Реагенты (Alintty с Myoglobin 
Reagent Mt) предназначен для количестгаиного отцгеделения 
миоглобина в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе ANnity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТВСТА
Миоглобин является белком поп^>вчно-полосатой мышцы 
(сердечн!^ и ске1Н9тной). С1шзываю1дйм кислород. Уеели^ние 
концентраций миоглобина в сывфотке крови наблюдается 
после травмы скагаттюй или сердечной мышцы, («пример, 
при поврткдтти  с раэтяоалютошл тканей или инфаркте 
MHWcaftfta. Миоглобин появляется в (фови в течение 2 • 3 
часов после начала боли и достигает максимальных ургяней 
в течению 6 часов, в то время как доугиа ка^иологические 
ма(жв{м>1 показывают максималмые згомения в течение 
20 - 24 часов после появлент симптомов. Миоглс^ин 
является 6Moxm«H4ecKVM ма|ЖДООм поврежданю1 миокарда, 
выполняющим наиболее эффективно роль "раннего' маркера, в 
то доемя как "определяющими” мдокдоами являются сердечные 
тропонины.^'*
Краткую ин<^ч»«цию о причинах повышеютых концентраций 
миоглобина см. е п^ликации по клинической иш ии Effects o t 
Disease on C ikiical L^>omtory Tests (Т^юявлемт звбопвввшт в 
кт»шчв<жихпа6орат^>нш тестах).̂

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Миогдобии Реагенты (AHni^ с Myoglobin Reagent Ю1) 
явлмотся суспензией полистирежюьос латексных частиц 
0ДОМ1К0ВШ-0 размера, сексибилиэированных кроличьими 
антитетми класса IgQ к миогл(^ину челове(ш. Когда 
образец, содержащий миоглобин, смешивается с ремонтом, 
проишшдот осветтющая агглюттянация, которая может бьлъ 
(«мерена турбидиметрически.^- ^ Реаультаты выражены в ng/mL 
миоглобина.
Методолапя: Тур6идомвтричвский/Иммуноту}йишмвтричвски1а 
Пооробную инфдомвцию о системе и технологии анатюа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles, Раздал 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содер}1атмое набора
Миоглобин Реаг^гты (Alinity с M ^ o b in  Reagent №t) 01R15 
С^ъем (mL). указанный в таблице ниию, обозначает объем на 
картридж.

fSa] 01R1^

01R1822
Количество тестов в юфтридхе 50
Кол(4чество кдотридосей в 
наборе

2

Юмтичество тестов в наборе 100
10.5 m l

8.1 mL

Активжяе ингрщрннгш: HEPES буфер 40 т М  (pH 8 .^ , 
содцькаший IgQ (кролика). Ксиюервант; азид нат|»4я (< 0.1%).

@  Активные ингдодошты: С усл е н а  полиотиреновых 
латексных частиц, сенсибилизированных кроличьими 
аититалами класса IgQ к  миогл<^ину человека, в буфере, 
соде|вкащвм бычий сы к^точны й  альбумин. Консерашт: азид 
натрия (< 0.1%).______________________________________________

ПредупреАдания и меры предоспч>а9кности 
• ®
•  Для диагностики йт Vitro 
Меры прадостороАности
ШИМАНИЕ: ]0ш1ный продукт предтюшгает работу с 

образцшли, полученными от человека. Ректяендуется считать 
все материалы, полученные от челоаека, потенциально 
инфекционными и обращаться с  ними в сооттатствии 
со Стандартхж по обращению с гмюмяггактными 
патопжами, радо^отаншм Управлением (Ж1А по о)фане 
труда и прсхиышленной П4Г(лене (0 ^ 1 ^ .  При работе с 
материалами, содержащими или предпшюжительно 
содерхтещими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безапасносте, ^ в е н ь  2, или даугие 
соответствующие правила биологической бажтасности.^*
Следующие предупрюкдения и меры предосторожнооти 
отжимтся к: ®

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит октилфениловый эфир 
полиэтилтгликоля и азид на^ия.

Н318 Вызывает серьезное раздоажение глаз.
Н318* Вызывает летков раздражение ксмси.
Еиноэг Г^и коггакте с кислотами «^разуется 

аысокотохсичный газ.
Предотв|ШЩ«4Ив
Р254 Посла работы тщательно вымыта » ки .
Р280 Польэдоаться защитнмяи п^жатками/ 

защитдой одеждой/средствами защиты 
та з .

Реагиромнив
Р305+Р361-»-РЗЭ8 ПИ1 ПОПАДАНИИ В ГШОА: Осторожно 

промыть водой в течение нескаль>»1х 
минут. Снята контактные лжоы, если 
вы ими по№эуетесь и если эте легко 
сделать. Г^зодолжить промывание ггаз.

Р337+Р313 Если рагщражение глаз не проходит. 
Обратиться к  едачу.

Р332+Р313” При (яядоажвнии кожи или появлении 
сыпи: (Тратиться к  доачу.

Утилиза ция
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с  сшитдон1м и  нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).



* He применило на террит<^и действия Регламента ^
N91272/2008 (CLP} или Стандарта оповещ тия об опасности 
Управления США по охраме труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 28 CFR 1910.1200 (НС8} 2012.
Следующие предупреждения и меры предостдаожиости
ОТНОС1ГТСЯ (С [ИШ
Содмркит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами о б р а :^ся  

вы сокотсичны й гда.
Р501 Утилизируйте седержмяда/контейнед в 

соответств(4и с санитарнши недмда1и 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790*10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnos8cs.corn или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходтяых мерах 
предосторохшости при работе с анализатором см. в Руководстве 
по аксплуатвции M inlty oi*series. Раздел в.
01̂ шение с реагентами
•  Реагенты подлежат транспортировюэ в холодилы1ике или 

м«фом льду.
•  ГЬсле получения иа&>ра оставьте карбид)») реагентов на 

1 час в вертикальжж положении до исчв»ювения 
пузыры<(», 1̂ 1ТЧ)ые могли образоваться.

•  Если картридж реагента Ш1роки»^ся. приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчеэковтия пузырьков, котг^ше могли образоваться.

•  Перед испопьюваним! а кк^ тн о  переверните кврфиджи 
5 раз.

•  Реагенты подв^вкены формирс^нию пены и пузырьков. 
Пузырыги в реагенте м<кут помешать определению 
уротя реагенте в картрифнв и привести к недостаттн1НОй 
здпирации реагента, что моявт значительно повлиять на 
г^вильностъ резугътатов.

Подробную информацию об вращ ении с реагентами при 
р^оте  с  анализатсч)ом см. в Руководстве по зксплуатации 
Al№Ry cl-M tlea ^^юдел 7.

)^М1н»иие р м ге н то в  
Не замсфаживать

Температура
хретния

Mai№.
врмяя
хранения

Дополи иттьны а 
инструкции по 
хранению

Нмскрытый 2 • В'С До Храните в
карт|мш* окончания

срока
годности

вертикальнсш
положении.

На борту Температура 26 дней 
в системе

ВСК|ШТЫЙ 2 -8 ’С До >фанита в
картридж окончания

срока
годности

вертикальном
попокении.
Не испол^йте
повторно 1фЫШКИ 
реаг^гга изготовителя 
или зшием1т ы в  
1ЦЭЫШКИ ввиду ришта 
пжтаминации 
и воздюжности 
нарушения рабочт 
х^кте р и сти к 
реагента.

Реагенты MO>imo хршить как на борту системы, так и вне 
ее. После (развлечения реагенп» из системы храните их в 
вертика;в>ном положении с нвдетш1И нош>(ми заменямдыми 
крышками при температуре 2 • 8’С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекаиендуется хранить в фабричных лотках и 
упакоштах для обеспечения вертикального положения.

Подр<^ную информацию о выг|:тузхв реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации ^ n ity  d-e«ies, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка кали6рою(и или выход эммения контроля за пределы 
диапазшта д ог^пи м ш  значений мгмтат свидетельствовать о 
порче реагеитоа. Реэудататы соответетаующих тестов с л е /^  
считате неверными, образцы должмя быть протестированы 
повторно. Мамет потребоваться повтданвя калибктака теста. 
Информшдмо устранении неиспрздностей см. в Руководстве 
по эксп /^та ц и и  Minity d ^ rla a , Р вэд^ 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Нео6)юдимо установить файл iw n a  M inity с  Myoglob^ перед 
проведением теста ма анал(пат(фе A№iity с.
Подробную информацию об устш ом е файла теста, протаяотре 
и редактировании параметров анализа см. в Рую)аодствв по 
эмгпл^ггации Alhitty ci-series, Реддел 2.
Информацию о вывода на печать педаметров анализа см. в 
Руководстве по эксп/^(атации M inity d-eeries, Раздел 5. 
Подробное оп»юанив лдацедур работы с сионниой оя. а 
Руководстве по эксплуатации d-sedes.

Альтернативные единищи измиюния резупьтата
Для шябора альтернатив(кзй единицы итените  параметр теста 
'С иницы  измерения*.
Федмула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах ишиедания резуг&тата) 
X (О^кгда пересчета) •* (Кгкщекграция а альтериативншс 
единицах измерения результата)
Стандартные
единитаи измерения
реэупьтата Фмстда педесчета

Альтернатиише 
единищн измерения 
раэ|пьтата

ng/mL 1.0 pg/L

1 СБОР СЖРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
ТНлы о^азцов
Паречисленные ним» типы образдов были верифицированы на 
пригодж>стъ к  использованию в даннсм теста.
Другие типы о ^ з ц о в , пробидак для сбора образцов и 
№тикоагу;ынтов ю  были верифицировав на пригодаосте к 
ислол1̂ ованию в данной тесте.

тап образца
Емкости для с б ^  
образцов

Сыворолта
крови

Сывсфотаа кдави

Плазма к|»>ви Проб(рф)»( для сбора
о ^ э ц о в
Допустимые
антикоагулянты:
ЕОТА
Литий гепарин

Дзугие
шгтикоагулянты 
необ«>д1ш о 
еденивать перед 
использованием.

•  Для анализатора на предусмотрена опция верификации 
типов используемых обдаэцов. В обязанности оператеда 
систшяы входит проверка правильности указания типов 
образцов, исполь^даяых в тесте.

Соегояние образцов
•  При возмокности исследуйте только свежие образцы.
•  Чтобы получить правильные результаш, образцы 

сшведотки и плазмы крови следует отделить от ф«|^ина, 
эритроцитов и других тваедых частиц. Образцы сыворотки 
крови пацттентов, полу^ю щ ж  {жгикоагутционную или 
тромболитическую терапию, могут содаржвть фибрин в 
результате незаконченного г^разования сг^пкда.

•  Для пог^чения то<№ых редута>татда с^разцы плаояы крови не 
должны содерятать тромбоциты и д|^гие твердаю чшпицы. 
Убедитесь, чте троибедиты удалены центриф^пфованием.



•  Рексняендувтся использование одноразовьос пипеток 
и наконечников для пипеток iuvt предотвращения 
п ^кр е стн о й  контаминации.

Пощчповка к анализу
•  Сле^^йте инструкциям изготовителя пробирок для с б (^  

образцов. подготовке с^(»эцов к  тести|юванию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  8  образцах не догоюю быть п^ьф ыи». Удалите пузьч»йо« 
апплкнсаттфом до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор дга» каждого образца, что&я №Йежать 
пдо^рестой 1^гтминаиии.

Для n o r^ H iw  согласованных результатов рек<»в«ндувтся 
проводить повтдоное цвнтри<{^р<»ание обдозцов перед 
тестированием, если
•  (жи содержат фибрин, эритроципи или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фиб|»1н, эритроциты 
или другие твердые частицы, пдоемеш ш ^ их на вертексе 
на низк<^ скорости или перевдонув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов
При возможности исследуйте только свежие образцы.

Тип ЫИмвцв Температура
Макс.врм1я Специальные 
хранения ннстру«им«и

Сыворотка/
пл£ша

2-8*0 2 дня При
не^ходимости 
хранить образцы 
дольше 2 дней 
их следует 
хдонить
заморохюнными
(-20*0.
Пмкм'енизируйте 
<^разцы перед 
исследованием.

Каждой лабдоагории рекомендуется установить температурный 
йитердол около -204: в соответствии с инструкциями 
пpoиз80̂ y^твля холодильни1м  или стаидартной(ыми) 
операцис»нной(ыми) процвдй>ой(м«и) храиенуш образцов вашей 
л̂ доатдоии.
Избегайте многократных циклов зямороаш/рвмлдоозки. 
)фш1ившився обдозцы должны &>1тъ проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуюгтвдодае 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низ1«»» скдооети или перевдоачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтт>бы удалить эти частицы.

Транспортировка обрвэ1̂

Заковывайте и м а р тр ^и в  образцы в соответствии с 
государственными, федеральньми и междунарещными 
тргёованиями по транспортровке клинических о^язцов и 
имфек1̂ юнных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА 
Предостзялявмые м|гте|талы
0lR16Mwofno6iiw Реагенты (A l^ity с Myoglobin Reagent Ю1)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• ABnlty С Myoglobin файл теста

01R1501 Миоглобин Калибраторы Стандвргные (AJhity с  
Муо^Ып Standard)
04R4810 Мэнтрольные матдотшы Armity о FerrWn/Myoglobin/ 
IgE Control Kit или др^>» коммерческие контроли 
физиолощческий раствор {0.85 ■ 0.90% NaCI) для 
разведения о ^ з ц а

Информш^ию о материалах, необходимьос для работы 
ывлиэатора, ом. в Руководстве по окдолуатации Allnity ci-eeries, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, нес^юдимых для процесоф 
тежического обслуживай»», си. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity CHseriee, Раздел 9,

Пр<и4едура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Р^оеодстве по эксплуатации Allnity Ы-веНев. 1^здвя 5.
• Инфдом€щию <б обесп^ении достаточного объема ^р азц а  

пациента при использовании первичных или агмквотных 
пробирок си. в Рукмнадстве по эггоплуатации Wtnity oi-aertes, 
Раздел 4.

•  Чт(Яйя минимизидоють Эффекты иепдоения, пдоед 
проведениш теста убедотдоь. что в чашечке для образцов 
присутствует достаточтМ объ»и образца.

•  Минималывйй обътя образца:
-  С»ьвм образца на каждый тест; 12.0 yU

ПРИМЕЧАНИЕ: В у к^ н н о е  количество не входит 
мертвый объем и дополнительный объм* дгы допирации. 
Потгую информацию о требованиюс к объему о ^ з ц а  
см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-Berles.
Раздол 4.

•  Информацию о пдоготоеке и использовании калибра-пфов 
и кояролей см. в и н о тр ^и и  по применению к  Миоглобин 
Калибра-пфам Стандартным (Atoiity с Myoglobin Standard), 
инструкции по примегюнию к  Allnity с Fenltin/Myoglobin/
IgE ConUd lo t. и/или инструкции по лр»*двнвнию к 
коммерческим кежтролям.

•  Информдоию (б  общих операционных процедурах см. в 
Р^оводстве по эксплуатации Winity cl-serta», Раздел 5.

•  Дта достижения оптм влы ьи рабочих л^яктеристик 
важно следовать отащцартным гцюцедграм талмического 
обспухогвания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации /У1пИу в1-8«1вз, ййдел 9. Если правила работы 
в вашей лаборато{»1и тр^ую т более частого тмснического 
о6слу>1»1аания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведания обрвзцм
Образцы со знвчен»«ми миоглобина, превышающими 
500 ng/mL (S00 удД.) или самое высокое ^ ч « 4 и е  юшибратдоа, 
помечаются флагами и могут быть разведены с использованием 
претжопа автоматического разведения или процерурм ручного 
разведения.
Прот<жог1 аетометического резвмдония
Система разводит образец в пропедции 1:10 и аа^матически 
рассчитывает значение концектредии, умножая результат на 
соответств^щ ий фактор разведения.
Если после применения протокола автоматичедкого разведения 
значение концентрации образца > 5000.0 ng/mL {> 6000.0 yg/L), 
разводите (^разец а пропдоции 1:100 и тестируйте с  
использование* процедуры pyiow o разведения.
П р м м д ^  ручного разведмйя
Для разведедия <Лразца исполкуйте физиологический раствор 
{0.85 - 0.90% N ad).
С^едатдо должен еведти фактор разведения на вкладке 
’■Specimen" (Образец) или "Cortrol* (Контроль) э кд о т  43пмйв 
O rde" ((кидать заказ}. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета конценфации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не м ел 4«1кгор разведедия, необходамо 
^н о хо п ь  результат на соответствующий фактдо разведения до 
сообщения ретультата. Если резултат разведенного образца 
меньше нижнего значения интедвала измерения 13.0 ng/mL 
(13.0 yg/L), не мюбщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.



Подробную информацию о заказе (юэведений см. в Руководстве 
по экспл^тации Allnity cl-Beries, Раздел 5.

Калиброюш
Ь^ютрукции о проведении калибровки ш . в Р^о>ш>дствв по 
аксплуатации Minity cf«eries. Раздел S.
Калибровка остается стабилыюй в течение приблизительно 
20 дней (480 часов), но ее необходимо прмодить с 
введением каждого нового исмдоа серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощыо не менее 2 
уровне контролей в соответствии с установленными вашей 
л^ораторией требованиями южтроля качества. Если резутьтаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная здлибровка.
Может потребоваться повпздная (штиброака теста после 
проце/^ры технического обслуживания оснопш х частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процед^.
Процедуры контроля качества
При нв(Л«>Як»10сти применения дополнительных требований 
к ю ж ^ ю  качества и потенциальжл корректирующих мер 
следуйте стш »ртной{ым) операционной(ым) процедя>е(ам) 
Ш1Швй лабдоатсфии и/или лл»<у обеспечения качества.
• Два ypoBW контролей иеобходомо тестирадать каждую 

8‘часовую смену.
•  Если процедуры дошей лабдоатории требуют более частого 

монитдоинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результата» контроля качества не соответствуют 

п^ынятым «фитертям, установленным вашей л^доаторит*. 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быта см«нитель»в)1ми. С ле^^те принятым дошей 
лгйораторивй процедурам контроля качества. Может 
потребоваться поет^мая кали^овка. Инфо|М1ацию
об устдонении неисправностей ом. в Р^оводвтве по 
эксплуатации с1-дог1в8. Раздал 10.

• После загрузки в систему ноа<^ серии реагента или 
кадобратора проверьте дозультаты контроля качества и 
критдоии привмлдоюсти.

Испо/п^доние кошюрческих контролей должно проводиться в 
ооответствии с руководствами и рекомендоциями изготовителя 
контроля. Диапаз<жы значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю howit исключительно 
рекомендательный хдошствр.
При использовании литого кокфольного материала лабсфатория 
должна убедиться, что матрикс к<жтрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
(^м яендвири по п р о ц е д и  контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества таборатории 
{»|. в “Вайс СЗС Practices", James О Vfcagard. PhJJ.’® 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы д |»  подтверящения заявленных в инструюдии 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinlty cl-w ries. Раздел "Подтверященив 
заявленных характдоистик теста".

■результаты
Расчет
Тест Aiinity с МуодкзЬУт исполь^ет метод адолиза данных по 
сплайн-фикции для получения кали^ювки и резугштатов. 
Инфдомацию об альтдонатив>«>1х единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАКПЫ  
НА АНАПИЗАТОге, "Ал.тв|>4атйвиыв единицы измерения 
результатов” донной инструкции по применению.

(Snani
Результаты немггорых тестов могут сопровсокдатася 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, котдоые могут 
появляться в этом поле, см. в Р^оводствв по эксш ^агации 
Alinlty ci-eeries. Раздел 6.

Интегюал измерения
Интервал ишерения определяется док доапаздо значений в 
ng/mL (цдД.), кото|м>>й ооответстаует гдоницам приемдомых 
добочих харакгеристик доя линейнооти, воспроизводашости и 
отклонения.
Интервал измерения теста MinKy с Myoglobin составляет 
13.0 - 600.0 ng/mL (13.0 - 500.0 pg/L).

1 ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
1̂ кЖДОй лаборатории рекомексомтся устанавливать собственный 
референсный д и а п а ^ , основанный на специфике региона и 
харветдоистиках популяции.
1«фмальныв здачекия миоглобина могут отаичаться в 
зависимости от возраста, подо и расы. №рхний предел 
рефдоенсного интервала, рассчитанный в соответствии о 
ракомендоциши Меящунарсщной Феддоации Клинической 
Химии (IFCC),’ ’  составил 47 ng/mL для яянщии (п «138) и 
ТВ ng/mL для »1̂ жчин (п •  135).

■ СПЕЦИФИЧЕСКИЕ [ЗДБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном доздале представлены данные по репреэттативным 
рабочим характеристидом. Результаты, по/ученияе а отдальньи 
лабораториях, могут оттмчатыж от приведегешх данньж.
На анализаторе A llnt^ с и системах AROIITECT с System и 
AEROSET используюто! одой и те же реагенты и соотношения 
^разца/реагекта.
Если не указано даугое, вое идоледоваж«1 проводились на 
анализаторе Allnity с.
Вослроизводимость 
Воспроиэводомость внутри пабдоатории 
Было проведоно мслш ю ваню  в соответетвии с 
рекаиюндациями документа ER}S-A2 CLSI.'̂  Было проведено 
исследование с испо/и>3(жнидо| 1 серии Миоглобин 
Реагентов (A№)ty с Myoglobin R ecent lOt), 1 серии Миоглсбин 
Калибраторов Стандартаых (Minity с Myr^lobin Kandard) и 1 
серии Контрольных материалов Winity с Ferritin/MyoglobinflgE 
Control Кй на 1 анализащ:». Два yp<»wi контролей и 4 панели 
сыворотки крови человека были протеотиродоны не менее чдо» в
2 повтдоах 2  раза в двга> а тление 20 дней.

Обрааве
Хвя-
м

Среднее
(ВВОШ)

Внутрвее|мв
(Пмторяммютъ)

BoeaiKMWMMWiera 
■КУЛМ ЛВ|0Р1Т0|ЯЙ

^вры )*
С » CKD %КВ

Контроль, уровень 1 120 08.2 0.99 1.4 1.19 1.7
Конфсль, уровень 2 120 198.6 0.85 0.4 1.53 0.8
ПаншьА 119 24.8 0.88 3.6 0.39 4.0
Панель В 120 34.8 0.96 2.6 1.16 3.3
ПанельG 120 377.3 0.5 2.60 0.7
ПжельО 119 443.7 2.33 0.5 2.78 О.В

•  Включает дориабетжоста внутри серии, мвяда сериями и 
между днями. ________ _

BecMwssowiMiwTb
ntynw

Кол-
ве

Средми
(мЛ.)

(Певтвряемоета) (Общм)*
СЮ %КВ СЮ %К1

Контроль, уровень 1 120 68.2 0.99 1.4 1.19 1.7
Кплршь. уровень 2 120 198.6 Q.B5 0.4 1.53 0.8
ПанеяьА 119 24.6 0.88 3.6 0.Ю 4.0
ПшвтьВ 120 34.8 0.Ю 2.6 1.16 3.3
Панель С 120 377.3 1,ге as 2.60 0.7
Панель 0 119 4«.7 233 0.5 2.78 0.6



*  Включает вариабельность внутри серии, ш гщ  сериями и 
межру днями.

НиАние границы измерения
Было проведено исследснюжие в соответствии с 
pвкoмв^дациflми документа EPt7-A2 (XSI.'® Исследование 
провошлось с  испот>зованием Э ^ и й  Миоглобин Реагекгов 
(Atinity с Myoglobin Reagent №t) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ). предела обнаружения (ПО) и предела кояичествежного 
определения (ПКО) приведены них», (^презентативные данные 
предстевлет с учетам нижней границы интервала имерения.

■B/ail itg/L
ПБ* 7,6 7.8
ГКР 8.9 8.9
ПКО* 12.2 12.2

•  ПБ определен как 95-й лредвнтиль по результатам 
исследования о ^ з ц о е  с куледой ксжцентрацией аналита в 
п 2  60 повтсфах.

ПО определен как самая низкая концентрация, п |ж  которой 
аналит мсмсет быть мяявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследшшния образцов с низкими уровнями 
концентрации шналита в п г  60 повтедах.
° ПКО определен как сшиая низкая концтнтрацю) с 
максимальным допустимым знамением воспроизводимости 20% 
КВ по результатам исследования обрдоцов с низкмяи ^ в н я м и  
концентрации аналита в п 2  60 повторах.

/Ъ1нейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рвкомендащмми документа EF4)6-A CXSl”
Линейнскпъ донного теста со)фаняется в интервале измерения 
13.0 - 500.0 ng/mL {13.0 - 500.0 pg/L).

Интерференция
Данное исследование проводолось на системе AEROSET. Не 
было обнарухавно значительной иктерфеденции для следующих 
интерферентое при ^саэанных уровнях концентредии.
Шлыщильт яотрферарующев 
•авиства И аш и тн ая шж11мт|кшвя
Лтамия'
'фиппщермды
Бмирубин
ГМ0ГЛ0б|Ж
Коитрашое средство, содцмшцев

igG
Ат>^мт< чаповака̂  
Гаптшобин чеповекв̂  
Гем<к1ма«н человека'

п;» оптичапша плотности 2.S/cm при
БВОПЛ
1900 mg/A.
Ш т д /dL
<ШпкУ(П.
25 ел.
800IU/mL
60 ал.
60g/L
saA
4 g l

Ик^тференция стрепттсиндоы^ была м е те  15% для 
концентраций до 1500 lU/m L
Более подрт^ную информацию об интег^едирующих веществах 
см. в публикации Young et al.’’^
1 Не испытано в России.

I Сравнение методов
Было проведено исследование в седтветстаии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSH^ с использованием 
метода регрессии Passing-Babi6 (.

Kan- Коеф.1ЮН)е- Первсече- 
Бд-цы во ляцяи нев Накяом

Дявкааом
КОИЦ-ЦЙЯ

Allnityc Сыворотка n ^ L  111 0.99 -9.09 1.01 15.8-472.8
Uyf̂ lobln
BCpffiH.C
АЯСНГГЕСТ
Uyotfobin

крови 0.99 -0.W 1.01 15.6 - 472.8
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Формат чисел;
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел {пример: 

10 000 образцдо).
•  В качестве разделителя десяткыных знаков используетая 

точка (пртшер; 3.12%).



i I  Используемые символы

□S См. инстр^цию по применению

у Изготовитель

Достаточно для

и
Ттшературный диштазм

Использовать до/Срок годатости

1 с е и ш т > « а м 1 Содфжит азид иат]н«1. Гфи 
контакте с кислотами < р̂аз̂ гся 
высокотокс№йшй газ.

|ё м т в |в н т т е а т | Д И С ф ^Ь Ю Т < ^

iB e H e rn M e a l Не замс̂ яжиаать

м Медицинсжое изделие для 
диагностики 1г> V№rp
Номер серии

M O B u e ro e s M M i Стршга происхомщения; Испания

Каталожный нсмер

м Реагент 1

@ Реагент 2

а Серийный номф

Allnlljt АВСНГТШГ и  ̂ =Ю 8Е Т являются т<чкю11ыми ма|жами 
компании Abbott Laboratories в различных ю|Я1СШ1а1иях.
Все другие торговые марки являются с<^т8внноотью 
соответствующих владельцев.

Biokft, 8 Л  
Av. Сап Montcau 7 
06166 UlQ& d'AmufX 
Barcetona, Spain 
•*■ 34^ 60 90 00

C€
iPW TW BimBiBTl

Abbott Laboratories

Сервисная поддержка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
мш ей страны на сайте www.B№ottdiagno«lc8.com
Рвда>щия: ию/%> 2018 г.
©2018 Abbott Laboratories

Авторизснмнный прв|Сютйвитщ№ изготоеитюм на территории 
России и других сфан СНГ:
ООО " Э ^ т т  Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 18А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

F 1  Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инстру|Щ ||»1 по применению "Миоглобин Реагенты (Atinity 
с  Myoglobin Reagent Wt)" для Росоаи.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется TpaHcnopinpcffieTb при 
температуре 2-8‘ С в т е р м о к с м т ^ н ^ х  одно|»эового 
пользовм ия, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах мксх-оцетного г^м е н е н и я  с 
автоматичвсю1 поддер>ю4ваемой т^п^> а тур о й  или в 
авторефршюраторах с  использованием
термоиндмсаторов. Тражхюртировка о^щ естсляется 
в ( ^ и  видами транспорта в к|ш ты х тршюпортных 
средствах в аю теетствии с  правилами перевозки грузов, 
действующими на кажд(ж  виде траною рта. Изделие 
остается стабильным до ок<ж чант ^хж а  годности, 
указанного на ^акою се. При траноюртировании с 
нарушением температуфжхо р(М(има изделие не 
подлежит прим ентию .
Хранение изделий долхою осуществляться при 
температуре 2-8 ”С в холодильных камерах или в 
холодигъниках. обесп^иааю щ их регламентированный 
температурный режим.

СРОК ГОДНОСТИ
18 меся1» в  при )фанении в рекомендотанных условиях 
(2-8 *С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Маж:№лальный ф о к годности 
медициносого изделия не более 18 месяцев с  даты 
производства. Изделие, храш еш ееся с  н а р ^и ^и е м  
рагпамвнтированного производителтя режима, 
применению не подлехотг.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не •фвбуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не тр ^уе тся .

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинсжое изделие утилизируют и уничтожают в 
соответстаии с  правилами обращения с  м ед и ц и н ам и  
отходами, р^'паментирующ миися СанПин 2.1.7.2790-10 
от 12.12.2010 «Санитарнгьэпидемиолошческие 
ттюбования к обращению с  медицинскими отходами». 
Необходгаио следовать национальным стандартам при 
передаче и утилизации изделия, ^  компонентов и 
упаковки.
Класс отходов -  Б.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие "Миоглобин Реагенты (АбпКу с 
М ^кХ )< п  Reagent K it)" предназнач^о для 
использования а различных клинико-лаб(^)ат(фных 
условиях, вклк^ая , без ограничения, больницы и 
л а б о р а тг^и , п ^со н а л  которых прш ю л обучение по 
использованию ш алиэатора .M inity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. С т^илиззщ ия 
г^ )е д  применением i«s требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит п(жторн(ш у приманенмо.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхш кдтия гф с^рены  и 
риски применения МИ ^ з а н ы  в Пасхкфте 
безопасности. Паою рта безопаснгюти можно н а й т  на 
<^йте www.abbotbJiagnostlcs.com или обраш тесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с испольэсювнием Миетлобин Реагенш  (AlInKy с 
Myoglobin Reagent Ktt) предназначен для 
количественного огределения миоглобина в сыворотке 
или плазме крови человека на анализаторе A lin ity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Не п(И1менимо.

К

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
Национальные стандарты и нормативная документация, 
применяемые к МИ:
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р 
ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13812-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, Постановление Правительства РФ от 27 
декабря 2012г. № 1416 «Об утверждении правил 
государственной регистра1^ и  меди1.а1нсю1х  изделий» (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 
17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. № 4н (с и зш н ^и я м и  согласно Прмсазу М3 
РФ от 25 ceH iT^F^ 2014г. N 557н), Приказ Минздрава 
России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11 н от 19 января 2017 г.
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Подписано: /подпись/ Дата; 25 ноября 2020 г.

Жанна Пуиг (Jaima Puig),
Менеджер проектов регуляторного отдела 
Биокит, С.А.
(Biokit, S. А.)

Биокит, С.А. 
Барселона, Испания 
(Biokit, S. А, 
Barcelona, Spain)

ул. Каи Монкау 7,
08186 Льика д’Амунт 
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УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ. ----------------------------------------------------------------------------
Я , АНТОН*-ДЕ-ЛА-ПЕНЬЯ ПАРТА (ANTON DE LA PENA PARGA, Нотариус 

Нотариальной палаты Каталонии в Льика-д'Амунт, УДОСТОВРЕЯЮ И
СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ: -------------------------------------------------

Подпись в вышеуказанном документа принадлежит ЖАННЕ ПУИГ 
САЛУДБС (JANNA P U I6  SALUDES), налоговый номер 
компании/гражданина 47.716.484-V, и совпадает с указанной в
моем Реестое. Раздел 2®. ---------------------------------------

ЗАПИСЬ 4 4 8 ,  в Разделе 2* моего Реестра.---------------------В Льика-д'Амунт, первого декабря две тысячи двадцатого года.

/ П е ч а т ь :  Н о т а р и а л ь н о е  за в е р е н и е  0 2 6 1 6 4 7 2 7 4  Г е н е р а л ь н ы й  С о в е т  Н о т а р и а т а  

И с п а н и и -  Н о т а р и а т  Е в р о п ы  - В е р а  п р е в ы ш е  в с е го /

/ П е ч а т ь :  Н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  Г - н а  А п т о н а -д е -л а -  П е н ь я  П а р г а  - Л ь и к а  - 

д 'А м у н т ,  Б а р с е л о н а  -В е р а  п р е в ы ш е  в с е го /

/ Ш т а м п :  Н о т а р и а л ь н ы е  п а л а т ы  -  В Е Р А  П Р Е В Ы Ш Е  В С Е Г О  

~ А 2 8 2 3 9 /н е р а зб о р ч и в о //

/подпись/

Т е к с т  в д о к у м е н т е  « И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю »  н а  а н гл и й с к о м  и  р у с с к о м  
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