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

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагенты (Alinity с HBDH Reagent 
Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагенты 
(Alinity с MBDH Reagent Kit) применяется для кинетического 
определения а-гидроксибутиратдегидрогеназы (ГБДГ) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity 
с в соответствии с рекомендациями Немецкого сообщества 
клинической химии (DQKC).''

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
ГБДГ является изоферментом лактатдегидрогеназы, который 
содержится в сердечной мышце. Повышенная активность ГБДГ 
является чувствительным показателем инфаркта миокарда.

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
ГБДГ катализирует гидроксилирование а-кетомасляной кислоты 
с образованием а>гидроксимасляной кислоты в сопряженной 
реакции с окислением B-NADH2 до R-NAD. С помощью 
измерения снижения оптической плотности за определенный 
промежуток времени возможно рассчитать активность фермента 
в образце.
Методология: DGKC
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содер)кимое набора
Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагенты (Alinity с HBDH Reagent 
Kit) 01R01
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

01Й0122
Количество тестов в картрихрке 100
Количество картриджей в 
наборе

2

Количество тестов в наборе 200

И 30.2 mL

6.5 mL

Е  Активные ингредиенты: Tris буфер (pH 7.5) (50 mmol/L), 
а-кетомасляная кислота (30 mmol/L). Неактивные ингредиенты:
буфер. Консервант: азид натрия (< 0.1%).

@  Активные ингредиенты: Tris буфер (pH 10.4) (30 mmol/L), 
B-NADHa (2.7 mmol/L). Консервант: азид натрия (< 0.1%).

Предупреждения и меры предосторожности
•  1Уо;

• 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: L5 1 I и [5 ^
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

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 в холодильнике или на 
хладоэлементах.

• 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 вертикальном
картридж окончания

срока
годности

положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

3  A bbott



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.

■ ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity с HBDH перед 
проведением теста на анализаторе Alinity с.
Подробную информацию об установке файпа 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

U/L 0.01667® pkat/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
TVinbi 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
крови

Сыворотка крови с 
разделительным гелем 
или без

Стеклянные пробирки 
не тестировались.

Плазма крови Пробирки для сбора
образцов
Допустимые
антикоагулянты:
Натрий гепарин
Литий гепарин
ЕОТА

Стеклянные пробирки 
и пробирки с 
разделительным гелем 
не тестировались.

ПРИМЕЧАНИЕ: Не используйте гемолизированные образцы; в
эритроцитах содержится большое количество ГБДГ.
• 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.

• 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 вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотка/плазма 20 - 25’С 7 дней^' *
крови 2 • 8'С 7 дней^' ®

■20'С 7 дней^

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 
Вегдшеуег^ предлагает хранить замороженные образцы при 
-20'С не дольше указанного выше временного диапазона. 
Однако ввиду ограничений работы лабораторного оборудования 
клиническим лабораториям необходимо установить 
температурный диапазон хранения образцов приблизительно 
-20*С. Данный температурный диапазон может быть установлен, 
исходя из спецификаций изготовителя морозильной камеры или 
согласно стандартной(ым) процедуре(ам) 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.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
01R01 Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагенты (Alinity с HBDH 
Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity с HBDH файл теста
• 08Р6503 Калибраторы для клинической химии (Alinity с 

Clinical Chemistry Calibrator Kit)
•  08P6515 Контрольные материалы для клиничеокой 

химии 1 (Alinity с Clinical Chemistry Control 1 Kit) и 08P6516 
Контрольные материалы для клинической химии 2 
(Alinity с Clinical Chemistry Control 2 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. 3  A b b ott
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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: 8.0 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 
контролен см. в инструкции по применению к Калибраторам 
для клинической химии (Almity с Clinical Chemistry Calibrator 
Kit), инструкции no 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 
контролю.

•  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 ГБДГ более 1850 U/L 
(30.84 pkat/L) помечаются кодом ">1850 U/L" {”> 30.84 pkat/L") 
и могут быть разведены с использованием протокола 
автоматического разведения или процедуры ручного разведения. 
Протокол автоматического разведения 

При использовании протокола автоматического разведения 
система разводит образец и автоматически рассчитывает 
значение концентрации, умножая результат на соответствующий 
фактор разведения. Подробную информацию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 2.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.8S • 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 9 U/L 
(0.15 pkat/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
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 
15 дней (360 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента. Проверьте 
калибровочную кривую с помощью не менее двух 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.
• 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 
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.® 
Подтверждение 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".

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity с HBDH использует метод линейного преобразования 
данных 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.

Интерпретация результатов
Как и при определении концентрации других аналитов, 
результаты теста должны интерпретироваться в сочетании с 
текущей клинической оценкой и другими диагностическими 
процедурами. A b b ott



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 
U/L (pkat/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с HBDH составляет 9 • 1850 U/L 
(0.15 - 30.84 ykat/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АДСНГГЕСТ с 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Ка>кцой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка и плазма крови
Пол Диапазон (UA) Диапазон (|ikat/L)
Мужчины

Женщины

53-168

44-148

0.88-2.80

0.73-2.47

Исследование проводилось с участием здоровых доноров 
крови (127 мужчин и 126 женщин) в Милане. Италия. Данные 
были проанализированы в соответствии с протоколом С28-А2 
NCCLS Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).’® Центральные 95 % образцов, использованных в данном 
исследовании, попали в диапазоны, указанные выше.

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 Alinity с и системе ARCHITECT с System 
используются одни и те же реагенты и сооттюшения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии 
с рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI,”
Исследование проводилось с использованием 1 серии 
Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагентов (Alinity с HBDH Reagent 
Kit), 1 серии Калибраторов для клинической химии (Alinity с 
Clinical Chemistry Calibrator Kit), 1 серии Контрольных материалов 
для клинической химии 1 (Alinity с Clinical Chemistry Control 1 
Kit) и 1 серии Контрольных материалов для клинической химии
2 (Alinity с Clinical Chemistry Control 2 Kit) на 1 анализаторе. Два 
контроля и две панели сыворотки крови были протестированы 
не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Кол- Среднее
Внутри серии 

(повторяемость)
Внутри лаборатории 

(общее)*

Образец во (U/L) СКО %кв СКО %КВ

Контроль 1 120 151 1.2 0.8 3.3 2.2

Контроль 2 120 314 1.4 0.4 5.2 2.0

Панель А 120 19 1.0 5.1 1.1 5.6

Панель 6 120 1752 9.S 0.5 20.0 1.1

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

Образец
Кол-
ао

Среднее
(цка(Л.)

Внутри серии 
(поеторяеиость)

Внутри лаборатории 
(общее)'

СКО %кв СКО %кв
Контроль 1 120 2.52 0.021 0.8 0.055 2.2
Контроль 2 120 5.23 0.023 0.4 0.104 2.0
Панель А 120 0.32 0.016 5.0 0.016 5.5
Панель В 120 29.21 0.159 0.5 0.333 1.1

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

НиЖние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии 
с рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2.
Исследование проводилось с использованием 3 серий 
Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагентов (Alinity с НВОН 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.’^

U/L Mkat/l
ПВ>
ПО»
пко^

0.03
0.07

0.08

^ 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 в интервале измерения 
9 - 1850 U/L (0.15 - 30.84 pkat/L).

Интерференция
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT с 
System.
Потенциально интерферирующие вещества 
Исследование интерференции проводили с использованием 
критериев приемлемости ± 10% или отклонения 14.8 U/L , 
в зависимости от того, что больше, от целевого значения 
концентрации. Присутствие следующих интерферирующих 
веществ при указанных ниже значениях концентраций не влияет 
на результат теста HBDH.

Концентрация интерферента

Интерферирующее
вещество Стандартные единицы

Альтернативные
единицы

Аскорбиновая киспота

Билирубин.
конъюгированный

30 mg/(JL 

26 mg/£JL
1703 pmol/L 

445 pmol/L

A b b ott
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Концентрацвя яитерферентв

Иитерферярумщее
вещество Стандартные единицы

Альтернативные
единицы

Билирубин.
неконьюгированный

66mg/dL 1129pniol/L

Интралипиды lOOOmgfdL 10(j/L

Сульфапиридин* 300 тдД. 1204.8 pmo(/L

Супьфасалазин' 300 mgfL 753.8 pmol/L

Темозол ом ид' 20 mg/L 103.1 iimoVL

Используемые символы

^ Не испытано в России.

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

Кол- Коэф. Диапазон
Ед-цы во корреляиии Пересечение Наклон конц*цин

Alinity с Плазма
HBDH 6 крови
сравн. с 
ARCHFTECT 
HBDH

U/L 152 1.00 •1.52 1.02 53-1640

pkat/L 152 1.00 - 0.02 1.02 0.54 - 27.33
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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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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкмии по применению Гидроксибутиратдегидрогеназа Реагенты (Alinity с 
HBDH Reagent Kit) для России

Набор реагентов для определения активности гидроксиб/тирэтдегидрогенаэы 
кинетическим методом (DGKC) в сыворотке или плазме крови человека на 
биохимических анализаторах Alimty с сГидроксибутирэтдегидрогенаэа Реагенты 
(Alinity с HBDH Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 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. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 
режима иэдепие не подлежит применению Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 6’С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламвнтированнь1й температурный режим с ежедневной регистрацией 
твмпературЬ1

СРОК годности
18 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем при 
температуре 2-8*С

ГАРАНТИЙНЫ Е 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 регламекгированного производителем режима, 
применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как эпидемиологически 
опасные отходы в соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями локального, регионального и национального законодательства 
Необходимо также следовать ло«альнь1м требованиям при утилизации упаковки 
медицинского изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ;
г о с т  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, ГОСТ Р 53022 3-2008
Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об утверждении 
правил государственной регистрации медицинских 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 2017г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Гидроксибутиратдегидрогенаэа Реагенты (Alinity с Н60Н  
Reagent Kit) предназначено для использования в различнь1х клииико- 
лабораторнь1х условиях, включая, без ограничения больницы и лаборатории, 
персонал которых лрошел обучение по использованию анализатора Ahnily 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

в настоящем продукте не используется материалов животного происхождения

ПОКАЗАНИЯ
Тест с использованием Гидроксибутиратдегидрогенаэа Реагенты (Alinity с HBDH 
Reagent Kit) применяется для кинетического определения а- 
гидроксибутиратдегидрогенаэы (ГБДГ) в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с в соответствии с рекомендациями Немецкого сообщества 
клинической химии (DGKC)

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
хранение медицинского изделия осуществляется при температуре 2-8*С
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--------------------  CERTIFIED SIGNATORY ---------------
I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary Public in Milan, 
Italy, ------------------------------------------------------

CERTIFY THAT:
-BOSIO PAOLO, born in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attorney and 
legal representative of "SENTINEL CH. S.P.A." with register 
office in Milan, Via Robert Koch n. 2, registered at the Trade 
Register of Milan - fiscal code 07118040158, duly empowered to 
do so, of whom identity and powers I, as Notary, am certain, he 
signed, before me, the above document.
Milan, Largo Dqja^oaniNj2, June 25th 2021
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Перевод с английского и итальянского языков на русский язык 

Подпись: /подписано/ Дата: 23.06.21

Паоло Босио (Paolo Bosio),
Технический директор
СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А. (SENTINEL СН. S.p.A.)
Виа Роберт Кох 2
20152 Милан (Via Robert Koch, 2, 20152 Milano)
Италия

/подписано/
/Печать: ВАЛЕРИО ТАККИНИДИЭУДЖЕНИО, НОТАРИУСЕ. МИЛАН/

ISO 9001:2015 — ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016 — ISO 13485:2016 MDSAP — BSOHSAS 18001:2007 — ISO 14001:2015 
Сснгинель К. С.П.А — Ул. Роберта Коха, 2 —  20152 Милам (Sentinel CH.SpA — Via Robert Koch, 2 - 20152 Milano) —  Тел. +39 02 

345514.1 Факс +39 02 345514.64 —  Фиск. Код Е P.Iva /  VAT IT 07118040158 
Реестр предприятий Милана - Номер в Административно-хозяйственном перечне: 1139796 - Номер в Реестре производителей 

электрического и электронного оборудования: IT08040000004820 - Уставной капитал: 5 000 000 евро, полностью внесен -
sentinel@scntinel.it

HHw.sentiiie ld iagnoslics.com

................. УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

................................................. УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:------------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу: Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2), зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана -  фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 25 июня 2021 г.

/Штамп: СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А. (SENTINEL СН. S.p.A.)
Виа Роберт Кох 2 

20152 Милан (Via Robert Koch, 2, 20152 Milano)
Италия/

/подписано/

/Печать: ВАЛЕРИО ТАККИНИ Д И  ЭУДЖЕНИО, НОТАРИУСЕ. МИЛАН/



Перевод данного текста выполнен переводчиком /Алексеевым /Алексеем /Александровичем

Российская Федерация

Город Москва.
Двадцать второго июля две тысячи двадцать первого года.

Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего до^Ч5$ент установлена.
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Уплачено за
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.Е. Проко

о печатью

Е.Е. Прокошенкова


