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Набор реагентов для определения 
N-терминального натрийуретического 
пропептида на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM NT-proBNP (Atellica IM PBNP))
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Наименование изделия Atellica IM NT-proBNP (PBNP) [^ 1 1 2 0 0 5 8 8  

(100 тестов)

L5£1) 11200589 

(500 тестов)

Сокращенное наименование 
изделия

Atellica IM PBNP

Наименование/Ю  теста PBNP

Системы Atellica IM Analyzer

Дополнительные материалы Atellica IM Multi-Diluent 1 т З  10995637 

(2 упаковки) 

И  10995638 

(6 упаковки) 

т ! ]  10995639

Atellica IM PBNP MCM

(флакон) 

[« E li  1200590

Типы образцов Сыворотка, плазма с дикалием ЭДТА, плазма с литий-гепарином

О бъем проб ы 20 мкл

И нтервал и зм е р е н и я 35-35 000 пг/мп (4,13-4130 пмоль/л)

Вертикальная черта на полях страницы обозначает техническое содержание, отличающееся от 
предыдущей версии.

С €



Atellica IM PBNP Анализатор Atellica IM

Назначение
Набор реагентов A tellica IM NT-proBNP (Atellica IM PBNP) предназначен для диагностики  
in v itro  и используется для количественного  определения N-терм инального  
натрийуретического  пептида го ло вного  мозга (NT-proBNP —  N -term ina l pro-bra in na triu re tic  
peptide) в сы воротке и плазме крови человека (с дикалием  ЭДТА и литий-гепарином ) с 
по м ощ ью  анализаторов им м уно хи м и чески х  серии A tellica (A tellica IM Analyzer).

У лиц с подозрением  на хр о ни че скую  сердечную  не д о ста то ч н о а ь  (ХСН) изм ерения 
NTproBNP использую тся в качестве пом ощ и в диагностике  и оценке  тяжести.

Краткое описание и пояснение
Д исф ункция л евого  желудочка м ож ет возникать на ф оне иш ем ической  болезни сердца, 
артериальной гипертензии, порока клапанов сердца и о сн о в н о го  заболевания миокарда. 
Отсутствие лечения по поводу дисф ункц ии  л евого  ж елудочка м ож ет привести к 
п р огре ссир ов ан и ю  заболевания, при этом вы сок риск смертности, наприм ер от внезапной 
необратим ой остановки сердца.

Х роническая сердечная недостаточность —  это кл инический синдром , обусловленны й 
наруш ением  ф ункции  перекачивания крови  сердцем. О сновы ваясь на сим птом ах, тяжесть 
сердечной недостаточности классиф ицируется по стадиям I- IV  согласно классиф икации 
Н ью -Й оркской кардиологической ассоциации (NYHA). Клинические тесты и процедуры  
визуализации использую тся для диагностики  дисф ункции л евого  ж елуд очка .’

Установлена значим ость натрийуретических пептидов в управлении ф ункцией сердечно­
сосудистой системы. П ервоначальны е исследования показы ваю т, что натрийуретические 
пептиды м огут использоваться для диагностики  кл инических проблем, связанны х с 
дисф ункцией л евого  желудочка.^ В литературе сообщ ается о следую щ их 
натрийуретических пептидах: предсердный натрийуретический пептид (ANP), 
натрийуретический пептид мозга (BNP) и натрийуретический пептид типа С (CNP).^-^

ANP и BNP им ею т натрийуретические и диуретические свойства, будучи антагонистами 
ренин-ангиотенэин-альдостероновой системы, они влияю т на баланс электролитов и 
ж идкости в организме.^-^ У пациентов с дисф ункцией л евого  ж елудочка повы ш аю тся 
концентрации BNP в сы воротке и плазме, равно как и концентрации биологически  
не акти вн ого  пр огорм она proBNP. ProBNP состоит из 108 ам инокислот. Он секретируется 
преим ущ ественно левы м  ж елудочком  сердца и в процессе этого  расщепляется на 
ф изиологически  активны й BNP (7 7 -1 0 8 )  и N-концевой  ф рагм ент NT-proBNP (1 -7 6 ) .*

Исследования показы ваю т, что изм ерение NT-proBNP м ож ет быть использовано для 
постановки диагноза и пр огнозирования  и с х о д а .К о н ц е н т р а ц и я  NT-proBNP в плазме 
позволяет дать пр огноз по прогре ссир ован и ю  дисф ункц ии  л евого  ж елудочка. Она также 
полезна при определении сердечного  или несердечного  генеза сим птом ов.

О пределение NT-proBNP позволяет выявлять у  пациентов д и сф ункц ию  л евого  желудочка. 
По изм енениям  концентрации NT-proBNP м о ж но  оценивать успеш ность лечения больны х с 
дисф ункц ией  л евого  ж елудочка. Сущ ествуют предполож ения, что NT-proBNP в силу своих 
ф ункций подходит для оценки  рем оделирования сосудов и тем самым способствует 
разработке индивидуальны х процедур реабилитации.

Fischer и д р . обнаруж или, что пациенты с хронической  сердечной недостаточностью  с 
по вы ш енны м и значениям и NT-proBNP показы вали од но го д и ч ную  летальность 53 % по 
сра вн ен и ю  с 11 % пациентами, им евш им и более низкие значения .’  ̂ В исследовании Gusto 
IV, в котором  участвовало более 68 00  пациентов, было выявлено, что NT-proBNP является 
сам ым сильны м  независим ы м  предсказателем од но го ди чно й  летальности у пациентов с 
острым коронарны м  синдром ом .

2 / 3 2 11200584_RU Rev. 05, 2019-07



'М Анапизаюр Atellica IM Atellica IM PBNP

Рабочая группа по диагностике и лечен и ю  хро ни че ской  сердечной недостаточности 
Европейского общества кардиологов  указы вает в своих реком ендациях, что 
натрийуретические пептиды, в том  числе NT-proBNP. «м огут иметь больш ую  кл иническую  
пользу как тест исклю чения из-за последовательны х и оче нь в ы соких отрицательных 
прогностических значений».

Уровни NT-proBNP увеличиваю тся у  больны х нестабильной стенокардией и после инф аркта 
м и ока рд а.’ ‘* ’ ^Хотя для больны х нестабильной стенокардией или с инф арктом  миокарда 
NT-proBNP не имеет диагностической ценности, несколько исследований показали, что он 
дает пр огно сти че скую  и нф орм ацию  для выделения групп  риска в краткосрочной  и 

д о лгоср очн ой  перспективе .'^  ’ ^

Принципы проведения процедуры
М етод Atellica IM PBNP —  это полностью  автом атизированны й 2-сайтовы й им м уном етод 
сэндвич-типа, использую щ ий те хн ол оги ю  прям ой хем ил ю м ином етрии  и постоянны е 
количества 2 м оноклональны х антител. Первое антитело в реагенте для дополнительны х 
лунок  —  это биотинилированное  овечье м оноклональное  антитело против человека, 
специф ичное для PBNP. Второе антитело в реагенте Lite представляет собой акридиний- 
эф ир, м аркированны й овечьим  м оноклональны м  антителом к ф рагм енту человеческого  
PBNP F(ab‘)2, специф ичны м  для PBNP. В ходе реакции б и оти ни л и рован но е  антитело 
связывается с м агнитны м и частицами стрептавидина в твердой фазе.

М еж ду количеством  NT-proBNP в пробе пациента и количеством  относительны х световых 
единиц (RLU), зарегистрированны х системой, сущ ествует прямая зависимость.

Реагенты

Описание материала Хранение Стабильность*

Atellica IM PBNP ReadyPack® упаковка основного
реагента
Реагент Lite

7.5 мл/упаковку реагента
Овечье моноклональное антитело к фрагменту 
человеческого PBNP F(ab')2 (-0 ,36  мкг/мл), меченное 
сложным эфиром акридиния в буфере; бычий 
сывороточный альбумин; бычий гамма-глобулин; 
консерванты 

Твердая фаза
20.0 мл/упаковку реагента
Магнитные частицы стрептавидина (-25 0  мг/л) в буфере; 
бычий сывороточный альбумин; бычий гамма-глобулин; 
овечий гамма-глобулин; консерванты 
Реагент для дополнительных ячеек
7.5 мл/упаковку реагента
Овечье моноклональное антитело к фрагменту 
человеческого PBNP (-2  мкг/мл), меченное биотином в 
буфере; бычий сывороточный альбумин; бычий гамма- 
глобулин; овечий гамма-глобулин; консерванты

Atellica IM PBNP CAL
2.0 мл/флакон; лиофилизированный
После восстановления низкий или высокий уровень 
антигена NT-proBNP в буфере; бычий сывороточный 
альбумин; консерванты

Невскрытая при 

2 -8 “С

До истечения срока 
годности, указанного 

на изделии

На борту анализатора 28 дней

Лиофилизированный До истечения срока 

при 2-8°С годности, указанного

на изделии

Восстановленный 

при 2-8®С

Восстановленный 

при < -20°С

24 часов

30 дней
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Ateliica IM PBNP Анализатор Ateliica IM

Описание материала Хранение Стабильность^

Ateliica'* Sample
Handler^

Упаковка дополнительного реагента Ateliica IM Невскрытая при До иаечения срока

M ulti-D iluent 1 ReadyPack^ 2 -8 “С годноаи, указанного
25,0 мл/упаковки
Лошадиная сыворотка; азид натрия (0,1 %); консерванты

на изделии

На борту анализатора 28 дней

Ateliica IM M ulti-D iluent 1 ‘ При 2 -8 Х До истечения срока

50,0 мл/флакон годности, указанного
Лошадиная сыворотка; азид натрия (0,1 %); консерванты на изделии

•  Cm . Хранение и стабильность.
Для получения информации о хранении и стабильности материалов в области хранения пробирок для 
калибровки и контроля качества Cal-QC см. дополнительный документ «Калибратор держателя проб, а 
также хранение и стабильность в рамках QC Ateliica».

‘ См. Дополнительные материалы.

П р едуп реж де ния  и м еры  предосторож ности

Для д и а гн о а и к и  in v itro .

Для проф ессионального  прим енения.

ОСТОРОЖНО!

В соответствии с ф едеральным законом  (СШ А) продажа настоящ его прибора может 
осущ ествляться только медицинским  работником  с соответствую щ ей лицензией или по 
е го  предписанию .

Ф

Паспорта безопасности (SDS) доступны  по адресу siem ens.com /heallh ineers. 

Н317,
Р 26 1 .Р 27 2 , Р280,
Р302+Р352,
РЗЗЗ+Р313, РЗбЗ,
Р501

В ни м а ни е !
М ож ет вызывать ал лергическую  ко ж н ую  реакцию .
Избегать вды хания паров. Не вы носить кон там и ни р ован ную  
спецодеж ду с рабочего  места. Использовать защ итны е перчатки/ 
спецодежду/средства защ иты глаз/лица. ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: 
Промыть больш им  количеством  воды с мылом. Если происходит 
раздражение кож и или появление сы пи: Обратиться к врачу. 
Н еобходим о выстирать загрязненную  одежду перед повторны м  
использованием . Утилизировать содерж им ое и контейнер 
в соответствии со всеми местными, региональны м и 
и национальны м и требованиям и.
С одерж ит: реакционная масса из 5-хлор-2-метил-4- 
изотиазолин-З-она и 2-м етил-2Н -изотиазол-3-она (3 :1 ) (в A teliica IM 
PBNP CAL)

ОСТОРОЖНО!

В калибраторе содержатся материалы ж и в отно го  происхож дения, поэтом у с ним 
следует обращ аться как с потенциальны м  носителем и переносчиком  заболеваний.

Содержит азид натрия в качестве консерванта. Азид натрия м ож ет вступать в реакцию  с 
медны ми и свинцовы м и трубам и, образуя взры воопасны е азиды металлов. В ходе 
утилизации см ы вайте реагенты  больш им  количеством  воды, чтобы предотвратить
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накопление азидов. Утилизация в канализационную  систему долж на производиться в 
соответствии с действую щ им и норм ативны м и требованиям и.

Утилизируйте опасны е или б иол огически  загрязненны е материалы в соответствии с 
практикой, принятой в вашем учреж дении . Утилизируйте все материалы безопасны м  и 
прием лем ы м  образом  в соответствии с действую щ им и норм ативны м и требованиям и.

П р и м е ч а н и е  И нф орм ацию  о подготовке реагентов см. в П одготовка  реагентов  в разделе 
Процедура.

П р и м е ч а н и е  Для получения инф орм ации  о  подготовке калибратора см. П одготовка 
калибраторов.

Х р а н е н ие  и стабильность

Храните реагенты в вертикальном  полож ении . Храните продукт вдали от и сточников  тепла 
и света. Н евскрыты е реагенты , хранящ иеся при 2-8°С , сохраняю т стабильность до  даты 
истечения срока годности, указанной  на изделии.

Храните калибраторы  в вертикальном  по лож ении . Л иоф илизированны е калибраторы , 
хранящ иеся при 2-8°С , сохраняю т стабильность до даты истечения срока годности, 
указанной на изделии. Восстановленные калибраторы  сохраняю т а а б и л ь н о сть  в течение 
24 часов при 2-8°С . Храните восстановленны й продукт в зам оро ж ен но м  виде при 
тем пературе s  -20"С не более 30 дней.

Храните A tellica IM M u lti-D ilu e n t 1 в вертикальном  полож ении . A tellica IM M u lti-D ilu e n t 1, 
хранящ ийся при 2-8°С , сохраняет стабильность до  даты истечения срока годности, 
указанной на изделии.

Запрещ ено использовать изделия по истечению  срока годности, указа нн ого  на этикетке 
изделия.

Стабильность м атериалов на борту

Реагенты на борту системы сохраняю т стабильность в течение 28 дней. Реагенты 
утилизирую т по истечении периода стабильности залож енны х реагентов.

П р и м е ч а н и е  Для получения инф орм ации  о  хранении  и стабильности материалов в 
области хранения пр об и р ок  для калибровки  и контроля качества Cal-QC см. 
дополнительны й до кум ен т «Калибратор держателя проб, а такж е хранение и стабильность 

в рамках QC Atellica».

A tellica IM M u lti-D ilu e n t 1 на борту системы сохраняет а а б и л ь н о сть  в течение 28 дней.

Запрещ ено использовать изделия по истечению  срока годности, указа нн ого  на этикетке 

изделия.

Сбор и обработка образцов
Реком ендованны м и для д а н н о го  метода типам и проб являю тся сы воротка и плазма (с 
дикалием  ЭДТА и литий-гепарином ).
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Сбор образцов

• п р и  сборе образцов соблю дайте общ ие меры предосторож ности. О бращ айтесь со 
всеми образцам и как с потенциальны м и переносчикам и заболевания.

• Следуйте реком ендованны м  процедурам сбора образцов крови  для диагностики  
методом венопункции .

• Следуйте инструкциям  по п р и м ен ени ю  и обработке, прилагаю щ им ся к устройству для 
сбора образцов.^®

• Прежде чем начать центриф угирование, необходим о дождаться полного  сверты вания 
об разцов.2’

• Всегда держ ите пробирки закры ты м и.^’

• До центриф угирования образцов необходим о дождаться по лн ого  сверты вания крови. 
С ы воротку следует ф изически отделить от клеток в м аксим ально короткие сроки, 
сам ое позднее через 24 часа после сбора.^’

• П роводите исследование образцов в м аксим ально короткие сроки после взятия. Если 
нет возм ож ности  протестировать образцы сразу после взятия, храните их при 
тем пературе 2-8°С .

Х р а н е н и е  образца

• О тделенны е образцы сы воротки остаются стабильны ми на протяж ении 3 дней при 
ком натной тем пературе и в течение 8  дней при 2 - 8 Х .

• О тделенны е образцы плазмы с л итий-гепарином  остаются стабильны ми на 
протяж ении  2 дней при ком натной тем пературе и в течение 8 дней при 2 - 8 ‘’С.

• О тделенные образцы плазмы с дикалием  ЭДТА остаются стабильны ми на протяж ении  4 
дней при ком натной температуре и в течение 8 дней при 2-8°С .

• Для более длительного  хранения образца м о ж но  зам ораж ивать на 12 месяцев при
< -20°С. Запрещ ается организовы вать хранение в холодильнике без образования льда.

• Перед использованием  разм орож енны е пробы  необходим о тщ ательно перемеш ать и 
отцентриф угировать. Соберите супернатант в чистый ф лакон.

• Следует избегать по вторного  зам ораж ивания и оттаивания образцов.

П риведенная здесь инф орм ация об обращ ении с продуктом  и его  хранении основана на 
им ею щ ихся у  производителя данны х или справочны х материалах. С целью  обеспечения 
соответствия конкретны м  потребностям  каждая отдельная лаборатория сам остоятельно 
отвечает за использование всех доступны х справочны х материалов и/или собственны х 
исследований при установлении альтернативны х критериев стабильности.

Т р а н сп о р ти р о в ка  образца

При упа ковке  и м а ркировке  образцов для транспортировки  соблю дайте все прим еним ы е 
государственны е и м еж дународны е требования, регулирую щ ие транспортировку 
кл инических образцов и этиологических агентов.

Храните образцы  в закры ты х ф лаконах 2 -8 °С  после получения. Если ожидается, что 
транспортировка  займет дольш е 3 дней, то  образцы необходим о зам орозить.

П

М

6 / 3 2 1 12 0 0 58 4  RU Rev. 0 5 ,2 0 1 9 -0 7



а IM Анализатор AtelHca IM Atellica IM PBNP

П одготовка образцов

Для од но го  определения в рам ках д а н н о го  метода требуется 20 мкл пробы . В этот объем 
не входит неиспользуем ы й объем проб ирки  для проб и дополнительны й объем, 
необходим ы й при проведении повторны х или ины х тестов с прим енением  одной и той же 
пробы . Для получения инф орм ации об определении м ини м а льно го  необ ходим ого  объема 
см. спр авочн ую  систему.

Объем пробы , необходим ы й для разведения в системе, отличается от объема пробы , 
достаточного  для од нократного  определения. См. Разведения.

П р и м е ч а н и е  Запрещается использовать образцы с признакам и контам инации.

Перед пом ещ ением  проб в систему удостоверьтесь, что в н и х  отсутствуют:

• Пузы рьки или пена.

• Ф ибрин или д р уги е  м еханические примеси.

П р и м е ч а н и е  Удалите прим еси с п о м ощ ью  центриф угирования в соответствии с 
руководством  CLSI и реком ендациям и производителя устройства для взятия проб.^’

П р и м е ч а н и е  Полный список соответствую щ их контейнеров  для проб  см. в справочной  
системе.

Процедура

П оставляем ы е м атериалы

Поставляются следую щ ие материалы:

[НЕ1 Содержимое
Количество
тестов

П 200588

11200589

1 ReadyPack упаковка первичного реагента, содержащая реагент Lite для 

Atellica IM PBNP, твердую фазу и реагент для дополнительных лунок 

Atellica IM PBNP описание обобщенной кривой и определение теаа I I

1 флакон Atellica IM PBNP CAL калибратора с низкой концентрацией 1“ ^1Ч 

1 флакон Atellica IM PBNP CAL калибратора с высокой концентрацией I I ■

Atellica IM PBNP CAL лист значений параметров лота калибратора L9*44ff.l,?5

5 ReadyPack упаковка основного реагента, содержащая реагент Lite 

Atellica IM PBNP, твердую фазу и реагент для дополнительных лунок

Atellica IM PBNP описание обобщенной кривой и определение теста I ; 

2 флаконов Atellica IM PBNP CAL калибратора с низкой концентрацией I I

100

500

2 флаконов Atellica IM PBNP CAL калибратора с высокой концентрацией 1 l.il 
Atellica IM PBNP CAL лист значений параметров лота калибратора I cal | ют | у*П

Н е обходим ы е м атериалы , не вход ящ ие  в ко м п л е кт  набора

Для прим енения д а н н о го  метода необходим ы  следую щ ие материалы, не входящ ие в 
ком плект набора:

Описание

Atellica 1М Analyzer®

® Для функционирования системы необходимы следующие дополнительные системные жидкости:
Atellica IM Wash, Atellica IM Acid, Atellica IM Base и Atellica IM Cleaner. Инструкцию no применению системных 
жидкостей см. в библиотеке документов.
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Д ополнительные м атериалы

Для применения д анного  метода м огут понадобиться следую щ ие материалы, не входящ ие 
в комплект набора:

В

Описание

10995637 Atellica IM Multi-Diluent 1 

(разбавитель)

2 ReadyPack упаковки дополнительных реагентов, 

содержащие 25,0 мл/упаковкуСК]

10995638 Atellica IM Multi-Diluent 1 

(разбавитель)

6 ReadyPack упаковки дополнительных реагентов, 

содержащие 25,0 мл/упаковкуСЖ]

10995639 Atellica IM Multi-Diluent 1 

(разбавитель)

50,0 мл/флакон [Ж ]

11200590 Atellica IM PBNP MCM (материал 

обобщенной кривой)

7 X 1,0 мл уровней материала эталонной кривой 1 1

П роцедура метода

Система автом атически вы полняет следую щ ие действия:

1. Внесение 20 мкл пробы в кю вету.

2. Внесение 200 мкл твердой фазы и 75  мкл реагента для дополнительны х лунок с 
последую щ им  инкубированием  в течение 3 м инут 37°С.

3. Внесение 75 мкл реагента Lite с последую щ им  инкубированием  в течение 9  м инут 
при 3 7 ‘’С.

4. Сепарация, аспирация и пром ы вание кю веты  с по м ощ ью  Ate llica  IM Wash.

5. Внесение no 300 мкл A tellica IM Acid и A tellica IM Base для и нициирования  
хем илю м инесцентной  реакции.

6. Сообщ ение результатов.

П одготовка реагентов

Все реагенты  находятся в ж идком  состоянии и готовы  к использованию . Перед загрузкой в 
систем у пакетов осн овны х реагентов вруч н ую  перем еш айте реагенты  и визуально 
проверьте д н о  каж дого  пакета реагентов чтобы убедиться, что все частицы растворились. 
И нф орм ацию  о подготовке реагентов к использованию  см. в справочной  системе.

П одготовка систем ы

Убедитесь, что в отсек реагентов системы загруж ено достаточное количество пакетов 
реагентов. Система автом атически перем еш ает содерж им ое пакетов реагентов до 
получения го м оген ной  суспензии реагентов. Для получения инф орм ации о  загрузке 
пакетов реагентов см. справочную  систему.

Перед автом атическим  разведением удостоверьтесь, что A tellica IM M u lti-D ilu en t 1 
загруж ен в отсек реагентов.

Определение обобщенной кривой

Перед началом калибровки  каж дой новой серии реагентов загрузите значения 
определений обобщ енной  кри вой  метода и теста, отсканировав двухм ерны е ш трих­
коды [ш г О .  И нструкции по загрузке см. в справочной  системе.
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ie

В ы полнение  калибровки

Для калибровки метода A tellica IM PBNP используйте калибраторы , поставляемы е с каж ды м  
конкретны м  набором .

Частота калибровки

Выполняйте калибровку при наличии о д н о го  или нескольких из ниж еперечисл енны х 
условий:

• В случае изм енения но м ер ов  лотов пакетов осн овны х реагентов.

• В конце интервала калибровки  кон кре тн ого  лота реагента, прош едш его  калибровку 

в системе.

• 6 конце интервала калибровки  упа ковки  для прош едш их калибровку пакетов 
реагентов в системе.

• Если то го  требую т результаты контроля качества.

• После технического  обслуж ивания значительного объема или сервисного  
обслуж ивания , если рекомендуется по результатам проведения контроля качества.

По и а е ч е н и и  периода а а б и л ь н о сти  залож енны х реагентов зам ените пакет реагента в 
системе на новы й. П овторная калибровка не требуется, если только не истек интервал 
калибровки лота.

Интервал стабильности Дней

Калибровка лота 90

Калибровка упаковки 28

Стабильноаь на борту анализатора 28

И нф орм ацию  об интервалах калибровки  лота и упа ковки  см. в справочной  системе.

П ридерж ивайтесь реком ендаций норм ативны х актов или аккред итационны х требований 
касательно периодичности проведения калибровки . П рограм м ы  и процедуры  контроля 
качества отдельных лабораторий м огут требовать более частого проведения калибровки.

Подготовка калибраторов

Калибраторы готовят согласно следую щ им  инструкциям :

1. Добавьте 2,0  мл специальной воды МДА в каж ды й ф лакон с по м ощ ью  прецизионной  
пипетки. Установите кол пачок на место.

П р и м е ч а н и е  Для получения инф орм ации  о специальны х требованиях к воде МДА 
см. эл ектронную  справку.

2. Оставьте ф лаконы  на 30 м инут при ком натной температуре, чтобы 
л иоф илизированны й материал растворился.

3. О сторож но взбалтывайте и переворачивайте ф лаконы , чтобы обеспечить 
однородность материала.

4. Если необходим о более длительное хранение, распределите аликвотам и и плотно 
запечатайте. Храните восстановленны й материал в пределах стабильности, указанны х 
в Х ранение  и стабильность. Запрещается организовы вать хранение в холодильнике 
без образования льда.

П р и м е ч а н и е  Перед использованием  зам орож енны х калибраторов их необходим о 
полностью  разм орозить. О сторож но взбалтывайте и переворачивайте ф лаконы , чтобы 
обеспечить однородность материала. Используйте сразу после вскры тия, а 
неиспользованны й материал утилизируйте.
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А нализатор A te llica  IM

Примечание Используйте калибраторы в пределах стабильности, указанных в Х ранение  и 
стабильность, а остатки утилизируйте,

Процедура калибровки
Необходимый для теста объем пробы зависит от многих факторов. Для получения 
информации о требованиях к объему проб см, справочную систему.

Для выполнения калибровки используйте следующие материалы конкретной серии;

• Определения обобщенной кривой и теста метода см. в листе определений 
обобщенной кривой и теста для конкретной серии С*1Н!], поставляемом с 
реагентами для метода.

• Калибраторы, поставляемы е в наборе для метода, необходим о использовать 
исклю чительно с реагентами из набора для метода этого кон кретного  лота. Не 
используйте калибраторы  из од но го  набора для метода с реагентами из набора для 

метода д р уго го  лота.

• О пределения калибратора см. в листе значений парам етров серии, 
предоставленном  с материалами калибратора.

• С генерируйте метки со ш трих-кодам и конкретной  серии для использования с 

кал иб ровочны м и пробами.

Инструкции по вы п ол нен и ю  процедуры  калибровки  см. в электронной справке.

П роведение контроля качества

Для контроля качества метода A tellica IM PBNP используйте соответствую щ ий материал 
контроля качества с и з в е а н о й  концентрацией аналита как м иним ум  2 уровней  не 
менее о д н о го  раза в д е н ь  каж ды й раз, когда проводится анализ проб. Используйте 
материал для контроля качества в соответствии с инструкцией по пр и м ен ени ю  

контроля качества.

И зм ерение кон трол ьн ого  материала считается удовлетворительны м , если полученны е 
значения аналита уклады ваю тся в диапазон контрольны х значений для системы или в 
диапазон , заданны й в лаборатории согласно принятой в данной лаборатории схеме 
контроля качества. Следуйте процедурам контроля качества ваш ей лаборатории, если 
по лученны е результаты выходят за допустим ы е пределы. Для получения инф орм ации о 
вводе определений контроля качества см. спр авочн ую  систему.

Вы полняйте контроль качества с частотой, указанной в норм ативны х актах или 
требованиях к аккредитации. П рограм м ы  и процедуры  контроля качества отдельных 
лабораторий м огут требовать более частого тестирования в рам ках контроля качества.

Тест контрольны х проб проводят после успеш ной  калибровки.

Корректирующие действия

Если результаты контроля качества не соответствую т установленны м  значениям , то не 
вносите и х  в  отчет. В ы полните корректи рую щ ие  д ей ствия  согласно  протоколу, 
принятом у в ваш ей лаборатории. Предполагаемый протокол см. в справочной  системе.

Результаты

В ы числение  результатов

Система определяет результат, используя схем у расчетов, опи сан ную  в справочной 
системе. Система сообщ ает результаты в пг/мл (общ ие ЕИ) или пмоль/л (единицы  
системы СИ) в зависим ости от того , какие единицы  изм ерения были вы браны  при 
настройке метода.

Ф ормула преобразования; 1 пг/мл =  0 .1 1 8  пмоль/л
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Для получения инф орм ации о результатах, находящ ихся за пределами указа нн ого  
интервала изм ерений, см. Интервал изм ерения.

Разведения

Д иапазон изм ерения для сы воротки и плазмы в рам ках д а нн ого  метода составляет 
3 5 -3 5  000 пг/мл (4 ,1 3 -4 1 3 0  пм оль/л). Для получения инф орм ации о параметрах 

разведения смотрите спр авочн ую  систему.

Для получения точны х результатов разведите и повторно протестируйте пробы , уровень 
NT-proBNP в которы х > 35 00 0  пг/мл (4130 пмоль/л).

Чтобы использовать ф ункц и ю  автом атического  разведения, A te llica  IM M u lti-D ilu e n t 1 
долж ен быть загруж ен в систему. При планировании теста удостоверьтесь в наличии 
достаточного  объема пробы  для вы полнения разведения, а такж е в вы боре 
правильного  коэф ф ициента разведения, см. таблицу ниже.

В случае автом атического  разведения необходим о ввести заданное значение 
разведения s  35 00 0  пг/мл (41 30  пмоль/л).

Проба Разведение Объем пробы (мкл)

Сыворотка и плазма крови 1:5 40

Сыворотка и плазма крови 1:10 30

В случае р уч н о го  разведения вы полните следую щ ие действия.

• Разведите пробу пациента в руч ную , если этого  требует лабораторны й протокол или 
ж е если при автом атическом  разведении результаты пациента пр евы ш аю т диапазон 
изм ерений метода.

• Используйте A tellica IM  M u lti-D ilu e n t 1 для подготовки  разведения вручную .

• Для получения инф орм ации о заказе тестов для проб, разведенны х вручную , см. 
спр авочн ую  систему.

• При этом необходим о, чтобы результаты были математически скорректированы  
с учетом  разведения. Если при планировании теста указан коэф ф ициент 
разведения, то система вычисляет результат автом атически.

И нтерпретация результатов

ROC-кривая (Receiver O pera tor Characteristics —  кривая о ш и б о к) отражает 
кл ин и ческую  чувствительность и специф ичность при различны х предельны х значениях 
у  493 пациентов с диагнозом  ХСН и 551 лю дей без ХСН. ROC-кривая, полученная с 
п о м ощ ью  системы ADVIA Centaur®, показана ниж е. Площадь под ROC-кри вой  (ППК —  
площ адь под кри вой ) для метода PBNP составляет 0 ,953 с 95  % доверительны м  
интервалом  0 .9 4 0 -0 ,9 6 6 .
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Кривая ош ибок (ROC-кривая) для метода PBNP 

1.00

O.fi

0.bC

02&

0.00

0.00 0.2i> O.M o./s 

1 - С(№иифичнисгь

1.00

Д иаграм м а размаха популяции клин и ческо го  исследования представлена ниже. 
Реком ендуем ы е кл инические по ро ги : 125 пг/мл для пациентов в возрасте <  75  лет и 
45 0  пг/м п для пациентов в возрасте г  75 лет. Пациенты с ХСН называю тся гр уппой  с 
заболеванием , а испы туемы е без ХСН называю тся эталонной группой . На диаграм м е не 
показаны  10 (десять) образцов из группы  с заболеванием  выш е диапазона результатов 
кол ичественного  анализа.

PBNP Значение для эталонной группы и группы с заболеванием

PBNP пг/мл
3 5  0 0 0 .0 0 0  о

3 0  0 0 0  0 0 0

26  0 0 0 .0 0 0

20 000 000

15 000.000

10000.000

5 0 0 0 0 0 0

0.000
Контрольная группа Группа забопеватя

Чувствительность и специфичность в зависимости от возраста и пола

Н иже представлена клиническая чувствительность и специф ичность метода PBNP с 
использованием  предельных значений 125 пг/мл для пациентов в возрасте <  75  лет и 

45 0  пг/мл для пациентов в возрасте z  75  лет.
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Взрослые мужчины

Возрастная группа < 75 лет г  75 лет

Чувствительность 92,1 %(198/215) 93,1 % (94/101)

95 % Доверительный интервал 87.7-95,0 86,4-96,6

Специфичность 79,5%  (217/273) 93,3 % (70/75)

95 %Доверительный интервал 74,3-83,9 85,3-97,1

Взрослые женщины

Возрастная группа < 75 лет г  75 лет

Чувствительность 91,6%  (98/107) 88,7%  (63/71)

95 % Доверительный интервал 84,8-95,5 79,3-94,2

Специфичноаь 79,6%  (148/186) 94,1 % (16/17)

95 % Доверительный интервал 73,2-84,7 73.0-99,0

ROC-анализ С сопоставлением ПО возрасту

ROC-анализ кл инических да нн ы х с сопоставлением  по возрасту проводился по 
взвеш енном у методу, о п и сан ном у Кондратовичем (20 02  Как показано ниж е, была 
получена результирую щ ая ППК 0 ,9 3 8  с 95  % доверительны м  интервалом  0 ,9 1 9 -0 ,9 5 6 .

Кривая ошибок (ROC-кривая) для метода PBNP

Площадь под кри вой  = 0 ,9379

1,00

0.75

0.50

0J25

0.00 '

0.00 0.25 0.50 0.7S 1.00

1 - С|кя4Ифичн1х;т1|

В каж дом  случае результаты д а н н о го  метода следует интерпретировать с учетом  анамнеза 
пациента, клинической  картины  и д р уги х  показателей.
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Ограничения
М етод им еет следую щ ие ограничения :

• Пробы  пациентов м огут содержать гетероф ильны е антитела, которы е способны  
повлиять на им м унноанализы , спр овоци р овав  л ож н о  завы ш енны е или л ож н о  
заниж енны е результаты. Настоящ ий метод разработан таким образом , чтобы  свести к 
м и ни м ум у м еш аю щ ее влияние гетероф ильны х а н т и т е л . Д л я  диагностики  может 
потребоваться дополнительная инф орм ация.

• О бразцы, содерж ащ ие биотин в концентрации 75 нг/м л, не дем онстрирую т изм енения 
результатов или дем онстрирую т изм енение не более чем на 10% . Концентрация 
биотина вы ш е указанной м ож ет п р и в е а и  к по луче ни ю  л о ж н о  заниж енны х 
результатов при анализе образцов пациентов.

• Результаты, полученны е у  пациентов, п р и ни м аю щ и х б иол огически  активны е добавки  с 
б иотином  или находящ ихся на лечении вы соким и дозам и биотина, следует 
интерпретировать с о с т о р о ж н о а ь ю  по причине  возм ож ной  интерф еренции с данны м  
тестом.

Ожидаемые значения
Состав реагентов, используем ы х в A tellica IM Analyzer, идентичен составу реагентов, 
используем ы х в системе ADVIA Centaur. О жидаемы е значения были установлены  с 
п о м ощ ью  системы  ADVIA Centaur и подтверж дены  при сравнении методов. См.
С равнение метода.

К онцентрации NT-proBNP в эталонной гр упп е  показаны  в следую щ их таблицах.
Наиболее подходящ ие пороги  принятия реш ений, очевидны е из этих распределений, 
следую щ ие: 125 пг/мл для пациентов в возрасте <  75  лет и 4 5 0  пг/мл для пациентов в 
возрастем  75 лет.

Как и в случае всех д иагностических методов in  v itro , каждая лаборатория долж на 
определить свой собственны й реф ерентны й интервал для диагностической  оценки 
результатов пациентов.^^ Представленные значения следует использовать 
и склю чител ьно  для справки.

Эталонная гр уп п а

Концентрации NT-proBNP определялись у  551 лю дей без ХСН (203 ж енщ ин и 
348 м уж чи н ). П опуляция вклю чала предполож ительно здоровы х лю дей и пациентов с 
диабетом , гипертензией и заболеванием л егких. Статистика по концентрациям  
NT-proBNP для каж дой возрастной группы  в эталонной группе показана в следую щ их 
таблицах. Эти значения концентрации NT-proBNP (пг/м л) представляю т собой 
результаты, полученны е в результате кл инических исследований.

Эталонная группа: все

Возрастная группа < 55 лет 55-64 лет 65 -74 лет 2  75 лет

Среднее значение 61,9 170,2 219,6 197,2

СО 51,4 311,2 931,7 258,0

Медиана 35,0 67,5 70,0 127,5

95-й процентиль 181,2 674,2 456,4 611,6

% S 125 пг/мл 92 69 71 —

% < 450 пг/мл — — — 93

N 206 162 91 92
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Эталонная группа: мужчины

Возрастная группа < 55 лет 55 -64 лет 65 -74 лет а 75 лет

Среднее значение 53.0 161,1 272,7 189,6

СО 39,0 282,0 1141,3 273,9

Медиана 35,0 64,5 73,0 119,0

95-й процентиль 143,0 650,8 512,0 603,6

125 пг/мл 95 71 70 —

% S 450 пг/мл — — — 93

N 99 114 60 75

Эталонная группа: женщины

Возрастная группа < 55 пет 55-64 лет 65-74 лет > 75 лет

Среднее значение 70,2 191.8 116,9 231,2

СО 59,7 374.0 160,7 173,2

Медиана 43,0 78,0 52,0 163,0

95-й процентиль 208,4 912.2 533,4 665,0

% < 125 пг/мл 89 63 74 —

% < 450 пг/мл — — — 94

N 107 48 31 17

Группа с заболеванием

проб ы  крови были взяты у  49 3  пациентов (17 8  ж енщ ин и 315 м уж ч и н ) с 
ди а гн ости рован но й  ХСН. О писательная статистика и ф ункционал ьны е классы Нью- 
Й оркской кардиологической ассоциации (NYHA) приводятся ниж е. В каждой 
лаборатории долж ен быть утвержден реф ерентны й диапазон, отраж аю щ ий попул яцию  
пациентов, которы е будут оцениваться. Кроме того , лаборатории долж ны  быть 
осведом лены  о слож ивш ейся в их учреж дении  практике оценки  ХСН.

Популяция ХСН;все

Возрастная группа < 55 лет 55 -64 лет 65 -74 лет > 75 лет

Среднее значение 4107,8 3714,6 5570,5 8337,7

СО 13 276,7 7492,8 9795,5 11 260,6

Медиана 560,5 1422,5 2376,5 4458,0

95-й процентиль 23 434,4 14 360,6 21 088,2 29 947,8

% > 125 пг/мл 79% 91 % 97% —

% > 450 пг/мл — — — 91 %

N 48 118 156 171
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Популяция XCH; мужчинь»

Возрастная группа < 55 лет 55-64 лет 65 -74 лет е 75 лет

Среднее значение 3404,6 3603,5 3861,6 8939,8

СО 6665,8 8346,3 4741,0 11 295,7

Медиана 922,0 1252,0 1782,0 5607,5

95-й процентиль 23 478,2 15 148,8 15 707,3 32 784,0

% > 125 пг/мл 78% 92% 96% —

% > 450 пг/мл — — — 93%

N 27 83 105 100

Популяция XCH: женщины

Популяция XCH:все

Возрастная группа < 55 лет 55-64 пет 65 -74 лет £ 75 лет

Среднее значение 5012,0 3978.1 9088,9 7489,8

СО 18 840,1 5008,8 15 229,6 11 235,9

Медиана 481,0 1585,0 3334,0 3904,0

95-й процентиль 78 776,1 15 574,8 36 301,6 30 153,0

% > 125 пг/мл 81 % 89% 98% —

% > 450 пг/мл — — — 89%

N 21 35 51 71

Функциональный класс NYHA

Все ХСН NYHAI NYHA II NYHA III NYHA IV

Среднее значение __ 5943,7 1541,3 4602,7 6564,9 13 823,8

СО 10 382,1 2256,0 8896,3 9434,2 17 133,2

Медиана 2405,0 523,5 2265,5 2835,0 8906,0

5-й процентиль 109,8 35,0 180,0 239,6 562,0

95-й процентиль 22 673,6 7180,3 14 789,0 23 271,1 64 960,0

% > граничного значения 92% 64% 96% 96% 100%

Минимум 35,0 35,0 35,0 35,0 243.0

Максимум 92 426,0 9857,0 92 426,0 77 774,0 87 088,0

N 493 72 190 172 59
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Популяция XCH: мужчины

Ф ункциональный класс NYHA

Все ХСН NYHAI NYHA II NYHA III NYHA IV

Среднее значение 5366,5 1399,6 4194,1 5940,8 12 634,9

СО 8690,2 2315,9 6856,0 7539,0 15 356,1

Медиана 2199,0 443,5 2035,5 2757,0 7516,5

5-й процентиль 110,2 35,0 159,1 185,4 576,3

95-й процентиль 21 191,0 8682,4 20181,9 18 240,0 65 132,6

% > граничного значения 92% 64% 96% 97% 100%

Минимум 35,0 35,0 35,0 35.0 562,0

Максимум 68 411,0 9857,0 55 247,0 49 097,0 68411,0

N 315 42 140 95 38

Популяция ХСН: женщины

Ф ункциональный класс NYHA

Все ХСН NYHAI NYHA II NYHA III NYHA IV

Среднее значение 6965,2 1739,5 5747,0 7334.8 15 975,2

СО 12 806,3 2192,7 13 043,0 11 352,2 20186,4

Медиана 2764,0 666,5 3260,0 3149,0 9834,0

5-й процентиль 96,8 35,0 192,1 295,3 271,6

95-й процентиль 28 119,5 7348,1 13 708,3 28 426,9 82 204,6

% > граничного значения 90% 63% 96% 95% 100%

Минимум 35,0 35,0 145,0 97,0 243.0

Максимум 92 426,0 8271,0 92 426,0 77 774,0 87 088,0

N 178 30 50 77 21

Эти результаты (пг/м л) свидетельствуют о наличии корреляции м еж ду степенью  тяжести 
кл инических признаков  и сим птом ов ХСН и медианой концентраций NT-proBNP, поэтом у 
метод PBNP м ож ет использоваться в качестве вспом огательного  средства при диагностике  
ХСН всех степеней тяжести, в том  числе бессим птом ной.

Рабочие характеристики
Состав реагентов, используем ы х в A tellica IM Analyzer, идентичен составу реагентов, 
используем ы х в системе ADVIA Centaur. Часть рабочих характеристик метода 
A tellica IM была установлена с использованием  системы ADVIA Centaur.

И нтервал изм ерения

М етод A tellica IM PBNP выдает результаты в диапазоне 3 5 -3 5  00 0  пг/мл

( 4 J 3 - 4 1 3 0  пм оль/л). Н иж ний п о р о г диапазона изм ерения определяется пределом 
кол ичественного  определения (LoQ). Сообщая о результатах м еньш е н и ж н е го  предела
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диапазона изм ерения, указы вайте их как <  35 пг/мл (4 ,13  пм оль/л). Если результаты 
пробы  превы ш аю т интервал изм ерений, см. Разведения.

С пециф ичность

С пециф ичность определялась в соответствии с CLSI докум ентом  ЕР07-А2.^^ Следующие 
вещества не им ею т значительной перекрестной реактивности (м енее 1 %, или ош ибка 
< 1 0 % ,  или S LoD) при указанны х концентрациях в случае добавления в образцы, 
содерж ащ ие 0  и 1 1 6 -1 4 2  пг/мл NT-proBNP. Специф ичность определялась в соответствии 
с CLSI докум ентом  ЕР07-А2.^’  В процессе оценки п е р е к р е а н о й  реактивности 
ниж еперечисл енны х веществ было установлено, что они не оказы ваю т 
и нтер ф е ри р ую щ е го  влияния на метод, если их концентрация в сы воротке не 
превы ш ает указанны х значений. Были получены  следую щ ие результаты:

Вещество Тестируемая концентрация вещества

ANP28 3.1 мкг/мл

preproANP26-55 3.5 мкг/мл

preproANPs6-92 1,0 нг/мл

preproANPio4-i23 1.0 нг/мл

8NP32 (Natrecor) 3.5 мкг/мл

CNP3^ 2,2 мкг/мл

DNP 1,0 нг/мл

VNP 1,0 нг/мл

Адреномедуллин 1.0 нг/мл

Альдостерон 0,6 нг/мл

Ангиотензин 1 0,6 нг/мл

Ангиотензин II 0,6 нг/мл

Ангиотензин III 1,0 нг/мл

Эндотелии 20 пг/мл

Ренин; человеческий 50 нг/мл

Уродилатин 3,5 мкг/мл

Аргинин-Вазопрессин 1.0 нг/мл

Результаты были установлены  с по м ощ ью  системы ADVIA Centaur. Результаты метода, 
полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут отличаться от предоставленных 

данны х.

Способность об на р уж е н ия

Способность об наруж ения определялась в соответствии с докум ентом  CLSI £Р17-А2.^® 
М етод разработан таким образом , что предел контроля (LoB) долж ен быть 
S 20 пг/мл (2 ,36  пм оль/л), предел обнаруж ения (LoD) < 20  пг/мл (2 ,36  пм оль/л), а предел 
количественного  определения (LoQ) s  35 пг/мл (4,13 пмоль/л).

Репрезентативные данны е по способности обнаруж ения показаны  ниже. Результаты 
метода, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут отличаться от 
предоставленны х данны х.
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LoB —  это м аксим альны й результат изм ерения, которы й с больш ой вероятностью  
м ож ет наблюдаться в пробе холостого  раствора. LoB для метода A tellica 1М PBNP 

составляет 13 пг/мл (1 ,53  пмоль/л).

LoD —  это м инимальная концентрация NT-proBNP, которая м ож ет быть выявлена с 
вероятностью  95 %, LoD для метода Atellica 1М PBNP составил 20 пг/мл (2 ,36  пм оль/л) и 
был определен на основании 250 определений, с 90  холосты ми повторам и и 
160 репликам и с низким  уровнем , при этом LoB составлял 13 пг/мл (1 ,53  пм оль/л).

LoQ соответствует м иним альном у кол ичественном у сод ерж анию  NT-proBNP в пробе, 
при котором  внутрипабораторная точность составляете 20 %. LoQ метода A te llica  1М 
PBNP составляет 18 пг/мл (2,12 пм оль/л) и определялся с использованием  
м нож ественны х проб пациента в интервале 1 0 -5 3  пг/мл (1 ,1 8 -6 ,2 5  пм оль/л). Все пробы  
анализировались в двух экзем плярах в каж дом из 2 циклов с использованием  3 лотов 
реагентов в течение 20 дней.

Точность

Точность определялась в соответствии с докум ентом  CLSI ЕР05-АЗ.^^ М етод для проб 
вы полнялся на A tellica 1М Analyzer в двух экзем плярах в ходе 2 циклов в де нь на 
протяж ении 20 дней. Возм ожная внутрилабораторная точность метода составляет 
< 8 % КВ для проб 1 0 0 -5 0 0  пг/мл (1 1 ,8 -5 9  пм оль/л), и < 10 % КВ для проб  > 500 пг/мл 
(59 пм оль/л). Были получены  следую щ ие результаты:

Среднее значение Воспроизводимость Внутрилабораторная точность

Тип пробы (пг/мл) (пмоль/л)

СОЬ
КВ^

(%)

СО
КВ

(пг/мл) (пмоль/л) (пг/мл) (пмоль/л) (%)

Сыворотка А 80 131 16 3 0 2,3 5 1 3,9

Сыворотка В 80 3202 378 39 5 1,2 101 12 3.2

Сыворотка С 80 31 794 3752 576 68 1.8 1185 140 3.7

Плазма А 80 537 63 11 1 2,0 18 2 3,4

Контроль 1 80 173 20 3 0 1.7 5 1 3,1

Контроль 2 80 554 65 11 1 1.9 15 2 2,4

Контроль 3 80 6209 733 96 11 1.5 182 21 2.7

« Количество протестированных проб.
Стандартное отклонение.

<= Коэффициент вариации.

Результаты метода, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут отличаться от 
предоставленны х данны х.

С равнение метода
В озм ож ны й коэф ф ициент корреляции метода A tellica 1М PBNP составляет г  0 ,95 , а 
угл ово й  коэф ф ициент 1,0 ± 0 ,10 , в сравнении с методом ADVIA Centaur PBNP. Сравнение 
метода определялось с по м ощ ью  модели регрессии Пассинга-Баблока в соответствии 
сд о кум е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.^'^ Были получены  следую щ ие результаты;
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С оотнош ение м ежду методами A tellica IM и ADVIA Centaur PBNP описано  c по м ощ ью  
уравнения:

Образец
Сравнительный 
метод (х) Уравнение регрессии Интервал выборки проб №

Сыворотка ADVIA Centaur PBNP у -  1,07х+ 10 пг/мл 
(у -  1,07х + 1 ,18  пмоль/л)

42 -34 977 пг/мл 140 1,00 
(4,96-4127 пмоль/л)

® Количество протестированных проб.
 ̂ Коэффициент корреляции.

Связь м ежду методом ADVIA Centaur PBNP и ком м ерческим  методом анализа NT-proBNP 
описы вается следую щ им  уравнением , использую щ им  модель регрессии Пассинга- 
Баблока.

 ̂ Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

Соответствие методов м ож ет отличаться в зависим ости от плана исследования, 
сравнительного  метода и использованной вы борки проб. Результаты метода, 
полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут отличаться от предоставленных 
данны х.

Э квивалентность  образцов

Эквивалентность образцов определялась с по м ощ ью  модели регрессии П а сси нга - 
Баблока в соответствии с докум ентом  CLSI ЕР09-АЗ^°, используя ADVIA Centaur system. 
Были получены  следую щ ие результаты:

Образец (у)
Референтный 
образец (х) Уравнение регрессии

Интервал выборки 
проб N* гь

Плазма крови с 
литий-геоарином

Сыворотка, без 
гелевого барьера

у =  1,01х + 0 пг/мл 

(у »  1,01х + 0,00 пмоль/л)

56-18 209 пг/мл 

(6,60-2149 пмоль/л)
70 1,00

Плазма с дикалием 
ЭДТА

Сыворотка, без 
гелевого барьера

у = 1,00х + 2 пг/мл

(у = 1,00х + 0,38 пмоль/л)

41 -17 393 пг/мл 

(4,84-2052 пмоль/л)
70 1,00

Вакуумная 
пробирка ВО ® 
55Г“

Сыворотка, беэ 
гелевого барьера

у *  I.OOx + 3 пг/мл 

(у = 1,00х + 0,56 пмоль/л)

63-17 505 пг/мл 

(7,43-2066 пмоль/л)
70 1,00

Вакуумная 
пробирка BD ® 
RST~

Сыворотка, беэ 
гелевого барьера

у = 1,04х - 5 пг/мл

(у = 1,04х -0 ,94  пмоль/л)

65-18 828 пг/мл 

(7,67-2222 пмоль/л)
70 0,99

* Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

Соответствие м ежду типам и образцов м ож ет отличаться в зависим ости от плана 
исследования и используем ой вы борки проб. Результаты метода, полученны е в 
индивидуальны х лабораториях, м огут отличаться от предоставленны х данны х.

Образец Сравнительный метод (х) Уравнение регрессии Интервал выборки проб №

Сыворотка Коммерческий метод у -  1,05х - 3 пг/мл 38-31 112 пг/мл 159 1,00
1
1

анализа на proBNP (у -  1,05х - 0,35 пмоль/л) (4,48-3671 пмоль/л)

I »
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И нтерф еренции

Для метода PBNP потенциальная интерф еренция не долж на превы ш ать по расчетам 
S 10% . Тест на оказы ваю щ ие м еш аю щ ее влияние вещества в количествах, указанны х 
в таблице ниж е, был проведен в соответствии с докум ентом  CLSI ЕР07-А2^^с 
использованием  системы ADVIA Centaur.

Следующ ие вещества не влияю т на метод PBNP, если они присутствую т в сы воротке в 
указанны х концентрациях. Неточности (стандартные ош и б ки), обусловленны е 
наличием  этих веществ, составляю т < 1 0 %  при концентрациях NT-proBNP 130 и 

2000  пг/мл.
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Соединение Концентрация

Фуросемид 6 мг/дл

Гепарин 3 Ед/мл

Гидралазин 20 мкг/мл

Г идрохлоротиаэид 20 мкг/мл

Иммуноглобулин G (IgG) 5 г/дл

Индометацин 16 мкг/мл

Изосорбида динитрат 6 мг/дл

Лизиноприп 16 мкг/мл

Ловастатин 16 мкг/мл

Л'ТИрОКСИН 60 м к г/дл

Метилдопа 2,5 мг/дл

Милринон лактат 2,4 мкг/мл

Никотин 0,1 мг/дл

Нифедипин 6 мг/дл

Нитрофурантоин 40 мкг/мл

Нитроглицирин 0,16 мкг/мл

Оксазепам 12 мкг/мл

Окстетрациклин 100 мкг/мл

Фенобарбитал 10 мг/дл

Фенитоин 5 мг/дл

Пробенецид 200 мкг/мл

Пропанолол 0,15 мг/дл

Белок; Альбумин 6 г/дл

Белок:Всего 11,1 г/дл

Хинидин 20 мкг/мл

Ревматоидный фактор 500 МЕ/мп

Салициловая кислота 60 мг/дл

Симвастатин 32 мкг/мл

Сульфа-метоксазол 320 мкг/мл

Теофиллин 4 мг/дл

Триглицериды 1000 мг/дл

Триметоприм 64 миг/мл

Верапамил 96 мкг/мл

Варфарин 4 мкг/мл

22132 1 1200584  RU Rev. 05, 2019-07
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Результаты метода, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут отличаться от 
предоставленных данны х.

Гемолиз, иктеричность, липемия (HIL)

Возм ожная интерф еренция для метода PBNP, обусловленная ге м огло б и но м , билирубином  
и липем ией. составляет < 1 0 % .  Тест на оказы ваю щ ие м еш аю щ ее влияние вещ ества в 
количествах, указанны х в таблице ниж е, был проведен в соответствии с докум ентом  
CLSI ЕР07-А2^^ с использованием  системы ADVIA Centaur.

Систематическая ош ибка —  это разница в результатах м ежду контрольной 
пробой (не содерж ит интерф ерирую щ его  вещ ества) и анализируем ой пробой 
(содерж ит интерф ерирую щ ее вещ ество), вы раж енная в процентах. Результаты 
исследования аналита не следует корректировать на основании этой 
систем атической ош ибки.

Вещество

Тестируемая
концентрация
вещества
(мг/дл)

Концентрация
аналита
(пг/мл)

Концентрация
аналита
(пмоль/л)

Систематическая
ошибка

(%)

Гемоглобин 1000 137 16 < 10

2382 281

Билирубин, 60 117 14 < 10

неконъюгированный 1812 214

Билирубин, 60 133 16 < 10

конъюгированный 2370 280

Липемия (intralipid^®) 3000 133 16 < 10

2370 280

Результаты метода, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут отличаться от 

предоставленны х данны х.

В осстановление при разведении

Пять образцов человеческой сы воротки N-ко н ц е в о го  ф рагмента предш ественника 
м о згового  натрийуретического  пептида в диапазоне 22 1 8 4 -3 4  21 6  пг/мл разводили 1 :5
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Проба Разведение

Наблю*
даемый
(пг/мл)

Ожидание
(пг/мл)

Наблю*
даемый
(пмоль/л)

Ожидание
(пмоль/л)

Восстано­
вление
(%)

Среднее
значение

85

3 — — 31 505 — 3718 —

1:5 28 335 31 505 3344 3718 90

1:10 27 050 31 505 3192 3718 86

Среднее
значение

88

4 — — 22 184 — 2618 —

1:5 20 290 22 184 2394 2618 91

1:10 19 790 22 184 2335 2618 89

Среднее
значение 90

5 — — 33 179 — 3915 —

1:5 29 660 33 179 3500 3915 89

1:10 28 900 33 179 3410 3915 87

Среднее
значение 88

Среднее
значение 89

Результаты были установлены  с по м ощ ью  системы ADVIA Centaur. Результаты метода, 
полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут отличаться от предоставленных 
данны х.

Эф ф ект вы сокой  дозы  (Х ук-эф ф ект)

в этом методе на результатах для проб пациентов с концентрацией NT proBNP до 
300 0 0 0  пг/мл (35  4 0 0  пм оль/л) не наблю далось парадоксального сниж ения  количества 
(Хук-эф ф ект при вы сокой дозе). Результаты были установлены  с п о м ощ ью  A tellica IM 
Analyzer.

Стандартизация

Стандартизация метода A te llica  IM PBNP им еет прослеж иваем ую  связь с внутренним  
стандартом, изготовленны м  с использованием  синтетического  человеческого  

NT-proBNP. Результаты Установленны е значения калибраторов отслеживаю тся согласно 
этой стандартизации, были установлены  с по м ощ ью  A tellica IM Analyzer.

Техническая поддержка
Для получения технической поддерж ки обращ айтесь в м естную  службу технической 
поддерж ки или к дистрибью тору.

siem ens.com /health ineers
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Расшифровка символов
На этикетку изделия м огут наноситься следую щ ие сим волы .

Символ Название и описание символа

as
□ и
RBV.01

См. инструкцию по применению 

Версия инструкции по применению

]pmon]rnaVhfftfhn¥Ti URL-адрес В Интернете ДЛЯ доступа к электронным инструкциям по применению

siemens.conMocurrienHtprary

Rev.

А
REVISION

Ф

Ф
Ф

Ф

Ф
Ф

Ф

Редакция

Осторожно!
Для получения информации по технике безопасности, которая по различным 
причинам не может быть представлена на медицинском устройстве, например, 
о предупреждениях и мерах предосторожности, см. инструкцию по 
применению или сопроводительную документацию.

Биологическая опасность
Потенциальные биологические риски, связанные с устройством медицинского 
назначения.

Коррозионное вещество

Опасно для окружающей среды

Раздражающее вещество
Представляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вдыхании 

Опасность при вдыхании
Заболевания органовдыхания или внутренних органов 

Легковоспламеняющееся вещество
Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся вещество 

Окислитель

Взрывчатое вещество

Токсичное вещество

Сжатый газ
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С и м в о л Н а з в а н и е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

s i t Н е д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и т е п л а .

В ерх

Х р а н и т ь  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

®
Н е  з а м о р а ж и в а т ь

4  2"c 4

Т е м п е р а т у р н ы е  о г р а н и ч е н и я

В е р х н и й  и  н и ж н и й  п р е д е л ы  т е м п е р а т у р н ы х  п о к а з а т е л е й  н а х о д я т с я  р я д о м  с 

в е р х н и м и  и н и ж н и м и  г о р и з о н т а л ь н ы м и  л и н и я м и .

Р у ч н о й  с к а н е р  ш т р и х -к о д а

[ j v ^
М е д и ц и н с к о е  у с т р о й с т в о  д л я  д и а г н о с т и к и  in vitro

^ n )
С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  < п >  т е с то в

О б щ е е  к о л и ч е с т в о  а н а л и з о в  IV D , к о т о р о е  м о ж е т  в ы п о л н и т ь  с и с т е м а  с  н а б о р а м и  

р е а г е н т о в  IV D , у к а з а н о  р я д о м  с  с и м в о л о м .

RxOnly И с п о л ь з о в а т ь  п о д  н а д з о р о м  м е д и ц и н с к о г о  р а б о т н и к а  ( т о л ь к о  д л я  С Ш А ) 

П р и м е н и м о  т о л ь к о  д л я  м е т о д о в  IV D , з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  в  С Ш А .

О С Т О Р О Ж Н О !: В с о о т в е т с т в и и  с ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  д а н н о г о  

у с т р о й с т в а  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  т о л ь к о  п р о ф е с с и о н а л ь н ы м  р а б о т н и к о м  

з д р а в о о х р а н е н и я  с  с о о т в е т с т в у ю щ е й  л и ц е н з и е й  и л и  п о  е г о  п р е д п и с а н и ю .

©
С м е ш и в а н и е  в е щ е с т в

П е р е м е ш а й т е  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Р а зв е д и те  и п е р е м е ш а й т е  л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

1- Ц е ль

h - - H И н т е р в а л

У О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и т е л ь

1 EC 1 REP У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  Е в р о п е й с к о м  с о о б щ е с т в е

2
С р о к  г о д н о с т и

И с п о л ь з о в а т ь  д о  у к а з а н н о й  д а т ы .

[ l ^
К о д  п а р ти и

[H El Н о м е р  п о  к а т а л о гу
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С и м в о л Н а з в а н и е  и  о п и с а н и е  с и м в о л а

В т о р и ч н а я  п е р е р а б о т к а

I j j k  тя ттп
I ^ B O i r iN K

Н а п е ч а т а н о  с о е в ы м и  ч е р н и л а м и

a М а р к и р о в к а  СЕ

a
о т

Y Y Y Y 4 IM -O D

М а р к и р о в к а  СЕ и Ю  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о г о  о р г а н а

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о г о  о р г а н а  м о ж е т  о т л и ч а т ь с я . 

Ф о р м а т  д а т ы  ( г о д -м е с я ц -д е н ь )

CHECKSUM П е р е м е н н ы й  ш е с т н а д ц а т е р и ч н ы й  к о д , п о д т в е р ж д а ю щ и й  д е й с т в и т е л ь н о с т ь  

в в е д е н н ы х  з н а ч е н и й  о п р е д е л е н и я  о б о б щ е н н о й  к р и в о й  и к а л и б р а т о р а .

UNITS C С т а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы

UNITS SI М е ж д у н а р о д н а я  с и с т е м а  е д и н и ц

MATERIAL М а т$ е р и а л

MATERIAL 10 У н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  м а т е р и а л а

CONTROL NAME Н а з в а н и е  к о н т р о л я

CONTROL TYPE Т и п  к о н т р о л я

Правовая информация
Atellica, ReadyPack и ADVIA Centaur являю тся товарны м и знакам и ком пании  
Siemens Healthcare Diagnostics.

Все другие  товарны е знаки и логотипы  являю тся собственностью  их соответствую щ их 
владельцев.

©  2 0 1 7 -2 0 1 9  Siemens Healthcare D iagnostics. Все права защ ищ ены .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения Нетерминального натрийуретического пропептида 
на анализаторах иммунохимических серии Atellica (Atellica IM NT-proBNP (Atellica IM 
PBNP))
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Atellica IM PBNP Анализатор Atellica IM

Н а им ен ован ие  м е д и ц и н ско го  изделия

Набор реагентов для определения N-терм инального  натрийуретического  пропептида на 
анализаторах им м уно хи м и чески х  серии A te llica  (A tellica IM NT-proBNP (Atellica IM PBNP)):

Вариант ф асовки:

Ф асовка 100 тестов:

1. О сновной реагент A te llica  IM PBNP -  1 шт.:

- Реагент Lite. 7 ,5  мл;

• Твердая ф аза, 20  мл.

- Реагент для дополнительны х ячеек, 7 ,5  мл.

2. Вкладыш со ш трих-кодом  MCTDEF для A tellica 1М PBNP.

3. Калибратор с низкой концентрацией A tellica IM PBNP CAL L, 2 мл -1  ф лакон.

4. Калибратор с вы сокой концентрацией A tellica 1М PBNP CAL Н, 2 мл -1  ф лакон.

5. Лист значений парам етров серии калибратора.

Ф асовка 500 тестов:

1. О сновной реагент A tellica IM PBNP -  5 шт.:

- Реагент Lite, 7 ,5  мл;

- Твердая фаза. 20 мл.

- Реагент для дополнительны х ячеек, 7 ,5  мл.

2. Вкладыш со ш трих-кодом  МС TDEF для A tellica IM PBNP.

3. Калибратор с низкой концентрацией A te llica  IM PBNP CAL L. 2 мл - 2 ф лакона.

4. Калибратор с вы сокой концентрацией A te llica  IM PBNP CAL Н, 2 мл - 2 ф лакона.

5. Лист значений парам етров серии калибратора.

Область п р и м е н е н и я  м е д и ц и н ско го  изделия

Клиническая лабораторная диагностика.

П оказания и п р о ти во п о ка за н ия  к п р и м е н е н и ю  м е д иц и н ско го  изделия

Не пр и м ен им о для д а нн ого  м е дицинского  изделия.

В озм о ж ны е п о б о ч н ы е  действия при использовании  м ед иц и н ско го  
изделия

Не пр и м ен им о для д а н н о го  м едицинского  изделия.

И нф орм ация о п о тен ци ал ьны х потре бителях м е д и ц и н ско го  изделия, 
к о н кр е тн ы е  треб ован ия  к про ф е сси о н а л ьн о м у у р о в н ю  потен циал ьны х 
пользователей

М едицинское изделие д о лж но  использоваться только квалиф ицированны м , обученны м  (в 
области клинической  лабораторной д и а гн ости ки) персоналом (врачом , ф ельдш ером- 
лаборантом ).
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Анализатор AtelUca IM Atellica IM PBNP

Сведения о производителе (изго то ви те л е )/р а зр а б о тчи ке  м е д и ц и н ско го  
изделия, месте (м естах) производства м е д и ц и н ско го  изделия

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Н аименование

«Сименс Хелскеа Д иагностике Инк.» (Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахождения

511 Benedict Avenue T arry tow n , NY, 10591, U nited States (США)

Т е л е ф о н :+ 1 -914-631-8000  

w w w .siem ens.com /hea lth ineers

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия

Н аим енование

«Сименс Хелскеа Д иагностике Инк.» (Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахождения

333 Coney Street, East W alpole, MA, 02032, U nited States (СШ А)

У словия использования, хр а н е н и я  и тр а н сп о р ти р о вки

Следует осущ ествлять хранение в соответствии с местны м и норм ам и. Хранить материал 
следует в оригинальном  контейнере, защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х 
лучей, в сухом, прохладном месте с хорош ей  вентиляцией, вдали от несовм естим ы х 
материалов, а такж е вдали от пищ евы х продуктов. До начала использования материала 
контейнеры  долж ны  быть плотно и герм етично  закры ты . О ткрыты е контейнеры  долж ны  
быть вновь герм етично  закрыты  и храниться в вертикальном  поло ж е ни и  для 
предотвращ ения возм ож ности  утечек. Не хранить материал в контейнерах без 
м аркировки . Использовать соответствую щ ие меры для предотвращ ения загрязнения 
окр уж аю щ ей  среды.

Транспортировка

При условии транспортировки  при 2-8 °С, невскры ты е реагенты  д о лж ны  сохранять 
стабильность до  истечения срока годности, напечатанного  на этикетке продукта.

О писание метода стерилизации

Не прим еним о для д а н н о го  м е дицинского  изделия.

Т ре бо вания  к те х н и ч е с к о м у  о б сл уж и в а н и ю  и р е м о н ту  м е д и ц и н ско го  
изделия

Не при м ен им о  для д а нн ого  м е дицинского  изделия.

П орядок и условия  утил иза ции  или ун и ч то ж е н и я  м е д и ц и н ско го  изделия

По мере возм ож ности  следует избегать или м иним изировать образование отходов. 
Процесс утилизации продукта, реш ений и по б очн ы х продуктов долж ен всегда 
соответствовать требованиям  по охране о кр уж аю щ ей  среды и законодательства в области 
удаления отходов, а такж е требованиям  местных ор га но в  власти. Утилизация излиш ков и 
не подлеж ащ их утилизации продуктов через подрядчика, обладаю щ его лицензией на 
удаление отходов. Запрещ ено утилизировать необработанны е отходы в канализацию , 
если это полностью  не соответствует требованиям  упо л н о м о ч е н н ы х  органов. 
Упаковочны е расходы подлеж ат переработке. М усоросж игание  или захоронение  отходов 
допускается только в том  случае, если переработка не является практически возм ож ной. 
Этот материал и относящ ийся к нем у контейнер  подлеж ат безопасной утилизации. Пустые
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Atellica IM PBNP Анализатор Atellica IM

контейнеры  или вклады ш и м огут содержать остатки продукта. Избегать рассредоточения 

пр ол и то го  вещ ества, а такж е его  попадания в почву, водопровод , системы дренаж а и 
канализации.

При использовании м едицинского  изделия образую тся отходы , которы е 
классиф ицирую тся и уничтож аю тся (утилизирую тся) как м едицинские отходы класса Б 
(эпид ем иол огически  опасны е отходы ) в соответствии СанПиН 2 .1 .7 .2 79 0— 10.

Га ранти й ны е обязательства

П роизводитель гарантирует стабильность м едицинского  изделия до  окончания  срока 
годности при соблю дении условий транспортирования, хранения и прим енения , 

указанны х в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность м едицинского  изделия, отсутствие 
недопустим ого риска причинения вреда ж изни, здоровью  человека и окруж аю щ ей среде 
при использовании набора реагентов по назначению  в условиях, предусм отренны х 
производителем .

Реклам ации

По вопросам  качества продукции обращаться:

ООО «Сименс Здравоохранение»

115093, г. М осква, ул. Д убининская. д.9б.

Телеф он: +7 (49 5) 737-12-52 

Электронная почта: hdx.ru@ siem en5.com

*В тексте м ож ет встречаться следующ ая ссылка: «см. справочную  систему». Справочная
система -  это ф ункция онлайн поддерж ки оператора, доступная в м еню  анализатора 

A te llica  IM. П орядок получения доступа и работы со спр авочной  системой описан в 
Руководстве пользователя на анализатор автом атический им м уно хи м и чески й  A tellica IM.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 
USA
siemens.com/healthineers

Штаб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany
Phone:+49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:

SIEMENS

Healthineers

12 октября 2020 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по применению на 
медицинское изделие:

«Набор реагентов для определения N-терминального натрийуретического прюпептида на 
анализаторах иммунохимических серии Atellica (Atellica IM NT-proBNP (Atellica IM PBNP))»

O r имени и по поручению 

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 

(Siemens Healthcare Diagnistics Inc.)

iriodnucbl

Идрисса Спаркс -  Тиллман (Idrissa 

Sparks -  Tillman)

Старший менеджер, отдела регистрации 

и сертификации

/П ечать/

«Сименс Хелскса Диагностике Инк.» 

(Siemens tiealthcarc Diagnistics Inc.)

511 Benedict Avenue 

Tarr>town. NY 10591 USA (СШ А)

/Подпись!

Нотариус 

Штат Нью-Йорк 

Округ Уэстчестер

/Штамп/

Таммн Кейв

НО ТАРИУС, Ш Т А Т  НЬЮ -ЙОРК 

Л ниеш ня Л» 01СЛ6384(М4

llo.iy4H.ia .тниентию на осуществ.1ение но1ариа.1ьной 

Деяте.1ьностн на территории округа > »ci4eciep 

Срок моих ПП.1НОМОЧИЙ нстекагг 3.12.2022

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 511 Benedict Avenue 

(Siemens Healthcare Diagnistics Inc.) Tarrvtown. NY I059I

914-631-8(Ю0

WWW.siemens.com/diagnistics



переводчик Самая Анаит Левоновна.

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать второго марта две тысячи двадцать первого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую потщинность подписи 
переводчика Саная Анаит Левоновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2021-9-2591.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

А.А.Милевская

Всего прошнуровано, 
пронумеровано к скреплено 

печатью -  листов
ВРИО нотариуса ^

»
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать второго марта две тысячи двадцать первого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-Н/77-2021-9-2670.

Уплачено за совершение нотариального действия: 2100 руб. 00 коп.

А.А.Милевская

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 

печатью -  -  листое

ВРИв?штарпуса


