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S IE M E N S

ADVIA Centaur® XP 
ADVIA Centaur® XPT
Immunoassay Systems

CC

Набор реагентов для определения общего 
витамина Д (ADVIA Centaur VitD), для 
автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов 
серии «ADVIA Centaur» («АДВИЯ Кентавр»): 
Набор реагентов для определения общего 
витамина Д (ADVIA Centaur VitD)
Текущая редакция и дата^ Rev. G, 2020-09

Название изделия Набор реагентов для определения общего витамина Д 
(ADVIA Centaur VitD) (Фасовка 00 тестов)

REF10699201

Набор реагентов для определения общего витамина Д 
(ADVIA Centaur VitD) (Фасовка бООтеаов)

REF10699533

Системы Система ADVIA Centaur ХР 
Система ADVIA Centaur XPT

Необходимые материалы 
(не прилагаются)

Промывочный раствор 1 (ADVIA Centaur Wash 1) (2 x 1500 мл) REF 01137199  
(112351)

Промывочный раствор 1 (ADVIA Centaur Wash 1) (2 x 2500 мл) REF 03773025

Дополнительные
материалы

Контрольный материал для определения общего витамина D, 
ADVIA Centaur Vitamin D Control (VitD QC)

REF10699200

дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D 
Diluent (VitD DIL) (25мл/флакон, 2 фл./1 уп.)

REF10494100

ADVIA Centaur VitD Master Curve Material (MCM) REF10699746

Типы препаратов Сыворотка, EDTA-плазма, плазма с литий-гепарином, 
плазма с натрий-гепарином

Диапазон анализа 4 ,2 -150  нг/мл (10,5-375 нмоль/л)

Хранение реагентов 2 -8  X

Стабильность реагентов 28 дней
в системе

« В Rev. В и последующих вертикальная черта на полях обозначает техническое обновление предыдущей 
версии.
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A D V IA  C e n t a u r  Х Р Т  V itD С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  X P  и  A D V IA  C e n t a u r  X P T

Назначение
Анализ ADVIA Centaur Vitamin D Total (VitD) предназначен для диагностики in  v i t r o  

и определения количественного содерж ания общ его  25(ОН) витамина D в человеческих  
сыворотке и плазме (EDTA, литий-гепарин, натрий-гепарин) с помощ ью  с и а е м  
ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT.

Анализ ADVIA Centaur VitD является вспомогательным средством при выявлении 
недостатка витамина D.

Краткое описание и пояснение
Витамин D —  это стероидный гормон, участвующий в кишечной абсорбции кальция 
и регуляции г о м е о а а за  кальция в организм е. Витамин D важен для ф орм ирования  
и сохранения крепких здоровы х костей.

Д еф ицит витамина D мож ет возникнуть при нехватке солнечного света, недостаточном  
содерж ании в пище, мальабсорбции, наруш ениях м етаболизма или резистентности  
к витамину D.̂  По последним данны м, возникновение многих хронических  
заболеваний, таких как рак,2-'* гипертония,^ остеопороз,®-^ и некоторых аутоиммунных 
заболеваний^-’  ̂ связано сдеф и ц и том  витамина D.

И поступивший с пищей, и синтезированный в организм е витамин D (D2 и D3) 
перерабатывается печенью  в 25(ОН) витамин D, который затем преобразуется печенью  
или почками в 1,25-дигидроксивитамин D.”  Метаболиты витамина D связываются с 
транспортным белком в плазме и распространяются по организму. Н аиболее  
надежным клиническим индикатором статуса витамина D в организм е является 
концентрация 25(ОН) витамина D, поскольку концентрация 25(ОН) витамина D 
в сыворотке и плазм е отражает уровень витамина D в организм е, а также 
25(ОН) витамин D коррелирует с клиническими симптомами деф ицита витамина D.’^

В рамках инициативы в отнош ении витамина D отделом пищевых добавок  (Office of Dietary 
Supplem ents —  OD5) NIH в ноябре 2 0 1 0  г. была разработана программа стандартизации  
витамина D (Vitamin D Standardization Program — VDSP). Отдел ODS (в руководящ ей роли) в 
сотр удн и ч еав е с Центрами по контролю и профилактике заболеваний (Centers for D isease 
Control and Prevention —  CDC) и Национальным инаитутом  стандартов и технологий  
(National Institute for Standards and Technology — NIST) ведет работу по стандартизации 
ситуации в области лабораторных изм ерений витамина D в рамках национальных 
программ медицинских осмотров по всем у миру. Программа VDSP проводится также в 
сотрудничестве с NIST, CDC и университетом Гента.

Программа VDSP направлена на достиж ение следую щ их целей:

• Стандартизация м етодов изм ерения общ его 25(ОН) витамина D в сыворотке в рамках 
национальных программ медицинских осм отров посредством  внедрения в них 
реф ерентного метода определения NIST.

• И зучение сходств и различий общ его 25(ОН) витамина D в рамках национальных 
программ медицинских осмотров.

• Расш ирение сферы  услуг по стандартизации для охвата не только национальных 
программ медицинских осм отров, но и производителей анализов и 
клинических/исследовательских лабораторий.

• П редоставление стандартизованных данных для использования в сф ерах  
общ ественного здравоохранения и ухода за пациентами.’^
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С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  X P  и  A D V IA  C e n t a u r  X P T A D V IA  C e n t a u r  X P T  V itD

Университетом Гента был разработан реф ерентны й метод определения 25(ОН) витамина D 
ID-LC/MS/MS для подсчета витамина D в человеческой сыворотке, которая основана на 
стандарте SRM2972 NISTJ^' Этот эталонный метод использовался NIH и CDC при 
разработке стандартов, используемых в програм м е VDSP и програм м е сертификации  
витамина D (Vitamin D Certification Program — VDSCP) CDC.’  ̂Программа VDSCP CDC 
призвана помочь лабораториям при разработке собственны х тестов и производителям  
анализов при калибровке. В рамках этой программы на протяжении 1 года идет оценка 
эф ф ективности анализа (стандартная ош ибка и неточность), подготовленного в 
лаборатории или изготовленного производителем  анализов.

Принципы проведения процедуры
Анализ ADVIA Centaur VitD представляет собой  18-минутный конкурентный 
иммунный анализ на антитела, в котором используются следую щ ие компоненты: 
антиф луоресцеиновы е моноклональны е антитела мышей, ковалентно связанные 
с парамагнитными частицами (РМР); анти-25(ОН) витамин D моноклональные антитела 
мышей, пом еченны е эф и ром  акридиния (АЕ); аналог витамина D. помеченны й  
ф луоресцеином .

М ежду количеством витамина D в пробе пациента и количеством относительных 
световых единиц (relative light unit —  RLU), зарегистрированны х системой, сущ ествует  
обратная зависимость.

Реагенты
Реагент Описание Хранение Стабильность реагентов

Упаковка Упаковка реагентов/5,0 мл
основных Моноклональные aHTH-VitD-aHTHTena мышей,
реагентов помеченные эфиром акридиния (-0 ,8  мкг/мл),
ADVIA Centaur в буферном растворе с добавлением бычьего 
VitD ReadyPack*; сывороточного альбумина. IgG мыши и натрия 
реагент Lite азида (< 0,1%)

Упаковка Упаковка реагентов/10,0 мл
основных Парамагнитные частицы (РМР), покрытые
реагентов антифлуоресцеиновыми моноклональными
ADVIA Centaur антителами мышей (-0 ,60  мг/мл), в буферном 
VitD ReadyPack; растворе с добавлением бычьего
реагент твердой сывороточного альбумина,
фазы поверхностно-активного вещества и натрия

азида (< 0,1 %)

Упаковка Упаковка реагентов/5,0 мл
основных Аналог витамина D, соединенный
реагентов с флуоресцеином (-0 ,2  мкг/мл),
ADVIA Centaur и 1 -анилинонафталин-8-сульфоновая кислота 
VitD ReadyPack; в буферном растворе с добавлением бычьего 
реагент для сывороточного альбумина и натрия азида
дополнительных (<0,1% )
лунок

ADVIA Centaur Флакон/2,0 мл
VitD Calibrator После восстановления низкий или высокий

уровни 25(ОН) витамина D в буферизованной 
дефибринированной человеческой плазме 
с бычьим сывороточным альбумином, 
холестерином, консервантами и натрия азидом 
(< 0,1 %)

2 -8  °С Невскрытый: стабилен
до истечения срока 
годности на этикетке 
продукта
В системе: 28 дней

2 -8  °С Невскрытый: стабилен
до истечения срока 
годности на этикетке 
продукта
В системе: 28 дней

2 -8  °С Невскрытый: стабилен 
до истечения срока 
годности на этикетке 
продукта
В системе: 28 дней

2 -8  °С Невскрытый: стабилендо 
истечения срока 
годности на этикетке 
продукта

2 -8  °С Восстановленный; 28 дней

18-25 Восстановленный; 24 часа
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A D V IA  C e n t a u r  X P T  V itD С и с т е м ы  A D V iA  C e n t a u r  X P  и  A D V IA  C e n t a u r  X P T

Реагент Описание Хранение Стабильность реагентов

S  -20 “С Восстановленный; 120 дней

Упаковка 
дополнительных 
реагентов 
ADVIA Centaur 
VitD ReadyPack; 
упаковка 
дополнительных 
реагентов

Упаковка реагентов/25,0 мл 
Ослабитель в буферизованном 
физиологическом растворе с натрия азидом 
(< 0,1 %) и стабилизаторами

2 -8  °С Невскрытый; стабилен 
до истечения срока 
годности на этикетке 
продукта
В системе: 28 дней

ADVIA Centaur 
Wash 1® 1 WASH 111 

(раствор для 
промывания 1)

Упаковка/1500 мл
Буферизованный фосфатом физиологический 
раствор с натрия азидом (< 0 ,1  % ) 

и поверхностно-активным веществом

2 -25  “С Невскрытый; стабилен 
до истечения срока 
годности на этикетке 
продукта
В системе: 1 месяц

ADVIA Centaur Упаковка/2500 мл
Буферизованный фосфатом физиологический

2 -2 5  “С Невскрытый: стабилен
Wash 1 w uH  1 11 до истечения срока
(раствор для 
промывания 1)

раствор с натрия азидом (< 0,1 % ) 

и поверхностно-активным веществом
годности на этикетке 
продукта
В системе: 1 месяц

Упаковка 
дополнительных 
реагентов 
ADVIA Centaur 
VitD; VitD 
Diluent*’

Упаковка реагентов/25,0 мл 
Фосфатный буферный раствор с бычьим 
сывороточным альбумином, холестерином 
и натрия азидом ( <  0,1 % )

2 -8  X Невскрытый: стабилен 
до истечения срока 
годности на этикетке 
продукта
В системе: 28 дней после 
вскрытия упаковки

1 WTD i DU 1

(разбавитель
VitD)

дополнительных
реагентов

3 Cm. Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы  (н е  п р и л а га ю т ся ).

*5 См. Дополнительные м ат ериалы .

Предупреждения и предостережения
Только по рецепту врача (только для США)

ВНИМАНИЕ!
Согласно ф едеральном у законодательству США дан н ое устройство м ож ет быть продано  
только имеющ им лицензию  медицинским работником или по его  указанию.

Паспорта б е зо п а сн о а и  (MSDS/5DS) доступны по адресу siem ens.com /healthcare.

ВНИМАНИЕ! ПОТЕНЦИАЛЬНАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОаЬ
Содержит материал человеческого происхож дения. Каждый донорский образец  
человеческой крови или компонента крови был протестирован утвержденны ми FDA 
способам и на наличие антител к вирусу иммунодеф ицита человека типа 1 (ВИЧ-1) и 
типа 2 (ВИЧ-2), а также на наличие поверхностного антигена гепатита В (HBsAg) и 
антител к вирусу гепатита С (HCV). Результаты т е а а  были отрицательными 
(повторное отсутствие реакции). Поскольку ни один метод тестирования не мож ет  
дать полной гарантии отсутствия данных или других инфекционны х агентов, с этими 
материалами следует обращаться в соответствии с установленными правилами 
надлежащ ей лабораторной практики и общ ими мерами предосторож ности.
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С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  X P  и  A D V IA  C e n t a u r  X P T A D V IA  C e n t a u r  X P T  V itD

A ВНИМАНИЕ!

В устройстве содержатся материалы животного происхож дения, поэтому с ним следует  
обращаться как с потенциальным носителем и переносчиком  заболеваний.

В качестве консерванта используется натрия азид. Натрия азид м ож ет вступать 
в реакцию с медными или свинцовыми трубами, образуя взры воопасны е азиды  
металлов. В ходе утилизации смывайте реагенты большим количеством воды, чтобы 
предотвратить образование азидов. При сливе в канализационную систему следуйте 
действующ им нормативным требованиям.

Н412 Опасно для водных организм ов, мож ет вызывать продолжительные
Р273, Р501 неблагоприятные изм енения.

Не допускать попадания в окружаю щ ую  среду. Утилизируйте содерж и м ое  
и контейнер в соответствии со всеми местными, региональными  
и национальными требованиями.
С одержит: натрия азид; ADVIA Centaur VitD Calibrator

Утилизируйте опасны е или биологически загрязненны е материалы в соответствии  
с принятыми в учреж дении правилами. Утилизируйте все материалы безопасны м  
и приемлемы м образом  в соответствии с действующ ими нормативными требованиями.

Для диагностики in  v i t r o .

Подготовка реагентов
Все реагенты ADVIA Centaur VitD ReadyPack поаавляю тся в жидкой ф о р м е  и готовыми 
к использованию . Извлеките все реагенты из холодильника и перем еш айте все 
упаковки основных реагентов вручную. П еред загрузкой в систему визуально проверьте 
д н о  упаковки реагентов, чтобы убедиться, что все частицы распределились в объ ем е  
и ресуспензировались.

Калибраторы готовят согласно следующ им инструкциям;

1. С помощ ью градуированной или прецизионной пипетки добавьте 2 ,0  мл воды ЧДА 
в каждый флакон с калибратором.

2. Оставьте калибраторы на 3 0  минут при комнатной тем пературе (1 8 - 3 0  °С), чтобы 
лиофилизированны й материал растворился.

3. Осторожно взбалтывайте круговыми движ ениями и переворачивайте флаконы, 
пока содерж и м ое флакона не станет однородны м.

П рим ечание Запрещ ается использовать реагенты с истекшим сроком  годности.

Хранение и стабильность
Хранить реагенты в вертикальном положении при тем пературе 2 - 8  °С .

Защищать упаковки реагентов от всех источников тепла и света. Загруженны е в систему  
упаковки реагентов защищены от света. Хранить неиспользованны е упаковки 
реагентов при температуре 2 - 8  °С вдали от всех источников тепла и света.

Все реагенты стабильны в случае хранения при тем пературе 2 - 8  °С д о  истечения срока 
годности, указанного на упаковке.

Сбор препаратов и обращение с ними
Рекомендованны ми для этого анализа типами проб являются сыворотка и плазма (EDTA, 
литий-гепарин и натрий-гепарин).

При обращ ении с пробами крови и их хранении следуйте рекомендациям, 
разработанным Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI):^®

11208544_RU Rev. G. 2020-09 5/26



ADVIA Centaur XPT VitD Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

Сбор препаратов
• при сбор е проб крови соблю дайте общ ие меры предосторож ности при 

венепункции. Обращ айтесь со  всеми пробами как с материалами, способны ми  
переносить заболевания.

• П еред центрифугированием дайте пробам загустеть.

• Всегда держ ите пробирки закрытыми и в вертикальном положении.

• Проводите исследование проб в максимально короткие сроки после сбора.

• Запрещ ается использовать пробы, хранивш иеся при комнатной температуре  
дольш е 24  часов.

• Запрещ ается использовать препараты с явным бактериальным зараж ен ием .

Хранение препаратов
• Если анализ не был проведен в течение 24 часов, плотно закройте препараты

и храните их при температуре 2 - 8  °С не б о л ее  7 дн ей . Препараты после загустения  
допускается хранить д о  6 д н ей .2’

• Если проба не была подвергнута анализу в течение 7 дн ей , зам орозьте е е  при 
температуре не выше -20

• Пробы допускается замораживать не бол ее  4  раз; после оттаивания они подлежат  
тщательному перемеш иванию .^’

• Запрещ ается организовывать хранение в морозильной кам ере, имею щ ей функцию  
«без образования инея».

Информация о б  обработке и хранении образцов предоставляется пользователям  
в качестве рекомендации. Каждая отдельная лаборатория в случае утверждения  
альтернативных критериев стабильности, отвечаю щ их определенны м  потребностям, 
обязана использовать все доступны е справочны е материалы и/или результаты 
собственных исследований.

Транспортировка препаратов
При упаковке и маркировке проб для транспортировки соблю дайте все применимы е 
государственны е и м еж дународны е требования, регулирующ ие транспортировку 
клинических проб и этиологических агентов.
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С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  Х Р  и  A D V IA  C e n t a u r  Х Р Т A D V IA  C e n t a u r  X P T  V itD

Процедура

Предоставляемые материалы
Предоставляются следую щ ие материалы:

REF Содержимое
Количество
тестов

10699201 1 упаковка реагента первичного ReadyPack содержащего реагенты Lite
Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD, Solid Phase и Ancillary Well Reagent 
1 упаковка реагента дополнительного ReadyPack, содержащего Ancillary 
Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD
1 флакон калибратора (низкий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD 
[~М1 I I I
1 флакон калибратора (высокий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD 
I «И н I
Карта эталонной кривой для анализа на ADVIA Centaur VitD в системах 
Карта целевых значений для калибраторов для анализа на 
ADVIA Centaur VitD в сиаемах

100

10699533 5 упаковок реагента первичного ReadyPack содержащего реагенты Lite
Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD, Solid Phase и Ancillary Well Reagent 
5 упаковок реагента дополнительного ReadyPack, содержащего Ancillary 
Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD
2 флакона калибратора (низкий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD
[ с ^

500

2 флакона калибратора (высокий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD

Карта эталонной кривой для анализа на ADVIA Centaur VitD в системах 
Карта целевых значений для калибраторов для анализа на ADVIA Centaur VitD 
в системах

Необходимые материалы (не прилагаются)
Следующие материалы необходим ы  для проведения данного анализа, однако не 
предоставляются:

Н/К Описание

REF 01137199 ADVIA Centaur Wash 1 \т т \ '\ ]  (раствор для промывания 1) 
(112351)

REF 03773025 ADVIA Centaur Wash 1M w  1 4  (раствор для промывания 1)

2 упаковки х 1500 мл

2 упаковки х 2500 мл

® Для систем емкостью 2500 мл

11208544 RU Rev. G, 2020-09 7 1 2 6



ADVIA Centaur ХРТ VitD Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

Дополнительные материалы
С л е д ую щ и е  м ате р и ал ы  м о гу т  б ы ть  и с п о л ь зо в а н ы  при  п р о ве д е н и и  д а н н о го  анализа, 

о д н а к о  не пре д оставл яю тся :

н/к Описание

REF10699200 Контрольный материал для определения общего 
витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Control 
(VitD QC)

3 флакона контроля 1 x 2,0 мл |o"™i|' 1 
3 Г^ Ш ЛК П Н Д  к о н т р о л я  7 X 2 П М П  |И>«™«.1 2 1

REF10494100 Дилюент для обшего витамина D. 1 ито 1 du | 
ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (VitD DIL)

2 упаковки дополнительных реагентов х 
25 мл

REF10699746 ADVIA Centaur VitD MCM 5 уровней X 2,0 мл лиофилизированного 
материала эталонной кривой

Процедура анализа
Д ля п о л уч е н и я  п о д р о б н ы х  и н стр укци й  п о  п р о в е д е н и ю  п р о ц е д у р ы  см. и н стр ук ц и и  по  

э кспл уатац и и  систем ы .

С истем ы  A D V IA  C entau r X P  и A D V IA  C e n tau r XPT  а в то м а ти ч е ск и  в ы п о л н я ю т  сл е д ую щ и е  
действия:

1. Вн е се н ие  2 0  м кл  п р о б ы  в к ю в е ту  и и н к у б и р о в а н и е  в те ч е н и е  15  секунд.

2. В н е се н и е  2 0 0  м кл  и з у п а к о в к и  д о п о л н и те л ь н ы х  р е а ге н то в  и и н к у б и р о в а н и е  

в те ч е н и е  4 ,5  м и н у ты  при  те м п е р а тур е  3 7  “С.

3. Вн е се н ие  5 0  м кл  реагента  Lite и и н к у б и р о в а н и е  в те ч е н и е  5,5  м и н у ты  при  
те м п е р а тур е  3 7  °С.

4. В н е се н и е  1 0 0  м кл  реа ге нта  тве р д ой  ф а зы  и 5 0  м кл реагента  для  д о п о л н и те л ь н ы х  

л у н о к  и и н к у б и р о в а н и е  в те ч е н и е  2 ,7 5  м и н у ты  при  те м п е р а тур е  3 7  °С.

5. О тд еление  реагента  тве р д ой  ф а зы  от см еси  и с б о р  н е с в я з а н н о го  реагента.

6. П р о м ы в а н и е  к ю в е ты  с о с та во м  W ash  1.

7. В н е се н и е  п о  3 0 0  м кл  ки сл о го  и щ е л о ч н о го  р е а ге н то в  д ля  и н и ц и и р о в а н и я  

хе м и л ю м и н е с ц е н тн о й  реакции .

8. С о о б щ е н и е  р е зул ьта тов  с о гл а сн о  з а д а н н ы м  п а р а м е тр а м  в соо тветстви и  

с и н а р у к ц и я м и  п о  э кспл уатац и и  систем ы .

Подготовка системы
Проследите, ч тоб ы  в систе м е  б ы л о  д о с та то ч н о  у п а к о в о к  о с н о в н ы х  и д о п о л н и те л ь н ы х  
реагентов.

П е р е м е ш а й те  все  о с н о в н ы е  р еагенты  в р у ч н у ю  (см. «Подготовка реагентов»). З а гр у зи те  

у п а к о в к и  о с н о в н ы х  р е а ге н то в  в отсек  д ля  о с н о в н ы х  р еагентов . П р и  з а гр у зк е  м о ж н о  

о пи р а ться  на у к а за н и я  с тре л ок  на т о р ц е в о й  этикетке. С и стем а  а в то м а ти ч е ск и  с м е ш а е т  

у п а к о в к и  о с н о в н ы х  р е а ге н то в  д о  п о л уч е н и я  г о м о ге н н о й  в звеси  р еагентов.

П р и м е ч а н и е  Д о п о л н и те л ь н ы й  р е а ге нт  из э то го  н а б о р а  п р е д н а зн а ч е н  для 

и сп о л ь зо в а н и я  с у п а к о в к о й  о с н о в н ы х  р е а ге н то в  ReadyPack. З а п р е щ а е тс я  см е ш и в а ть  

д о п о л н и те л ь н ы е  р еагенты  из о д н о й  п ар ти и  с  у п а к о в к а м и  р е а ге н то в  из р а зн ы х  партий.

Д ля  п ол уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п о д го то в к е  систем ы  см. и н стр ук ц и и  п о  

э кспл уатац и и  с и а е м ы .
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Системы ADVIA Centaur ХР и ADVIA Centaur ХРТ ADVIA Centaur ХРТ VitD

Подготовка проб
Д ля п о л уч е н и я  о д н о го  результата  в р а м к а х  э то го  а н а л и за  требуется  2 0  м кл  п р о б ы . В этот 

объ ем  не вход и т  н е и с п о л ь зу е м ы й  объ ем  в ко н те й н е р е  д ля  п р о б  и д о п о л н и те л ь н ы й  

объем , н е о б х о д и м ы й  при  п р о в е д е н и и  д у б л и р у ю щ и х  или и н ы х  те с тов  с п р и м е н е н и е м  

о д н о й  и то й  ж е  п робы . Д ля  п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о б  о пр е д е л е н и и  

м и н и м а л ь н о го  н е о б х о д и м о го  о бъ ем а  см. и н стр укци и  п о  эк сп л уа та ц и и  систем ы .

П р и м е ч а н и е  О б ъ е м  п робы , н е о б х о д и м ы й  д ля  р а зве д е н и я  в систем е, о тл и чае тся  от 

объ е м а  п робы , д о с та то ч н о го  для  о д н о к р а тн о го  опр е д е л е н и я . Д ля  п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  

и н ф о р м а ц и и  см. «Разведения».

П ер ед  р а зм е щ е н и е м  п р о б  в систем е  п р о в е р ь те  их с о о тве тс тви е  с л е д ую щ и м  

хар акте р и сти кам ;

• В п р о б а х  отсутствует ф и б р и н  или д р у ги е  м е х а н и ч е ск и е  при м еси . У д ал ите  п р и м е си  

с п о м о щ ь ю  ц е н тр и ф у ги р о в а н и я  при  1 0 0 0  х g  в те ч е н и е  1 0 - 1 5  минут.

• В п р о б а х  о тсу тствую т  п у зы р ь к и  или пена.

Стабильность в системе
Реагенты  а н а л и за  ADV1A  C e ntau r V itD  стаби л ьн ы  в сл учае  х р а н е н и я  в н е в с к р ы то м  вид е  до  

и стечения  с р о ка  годности , у к а з а н н о го  на  у п а к о в к е , или х р а н е н и я  в систе м е  в те ч е н и е  

2 8  дней.

П р и м е ч а н и е  З а гр у ж е н н ы е  в систе м у  у п а к о в к и  р е а ге н то в  з а щ и щ е н ы  от света.

К а л и б р а то р ы  A D V IA  C e n tau r V itD  Ca lib rator с таби л ьн ы  в систе м е  в т е ч е н и е  10  часов. 

У ти л и зи р уй те  кал и бр атор ы , о ста вш и е ся  в ч а ш к а х  с п р о б а м и  п о  и стечен и и  1 0  часов.

Выполнение калибровки
Д ля  ка л и б р о в к и  а н а л и за  A D V IA  C entau r V itD  и с п о л ь зу ю т  A D V IA  C e n tau r V itD  Calibrators, 

в х о д я щ и е  в к а ж д ы й  набор.

П р и м е ч а н и е  К ал и б р а то р ы  с н и зко й  и в ы с о к о й  к о н ц е н тр а ц и е й  и з э то го  н а б о р а  

п р е д н а зн а ч е н ы  для  и с п о л ь зо в а н и я  с у п а к о в к о й  о с н о в н ы х  р е а ге н то в  ReadyPack. 

З а п р е щ а е тс я  с м е ш и в а ть  ка л и б р а тор ы  и з о д н о й  п ар ти и  с у п а к о в к а м и  р е а ге н то в  из 

р а зн ы х  партий.

В ы п о л н и те  к а л и б р о в к у  с о гл а сн о  с л е д ую щ и м  у к а за н и я м :

1. У бедитесь, что  в с и а е м у  вве д е ны  п р а в и л ь н ы е  зн а ч е н и я  э та л о н н о й  кр и во й  

и ка л и б р ов ки . См. Проведение к о л и б р о в к и  эталонной кривой.

2. Убедитесь, ч то  н е о б х о д и м ы е  для  а н а л и за  р е а ге нты  за гр уж е н ы .

3. Внесите  A D V IA  C e n tau r V itD  Ca librators в р а б о ч и й  список .

4. Н ан е си те  э тикетки  со  ш тр и х -к од о м  A D V IA  C entau r V itD  C a lib ra tor на  д в е  ч а ш к и  

с п р о б а м и : о д н у  —  для  к ал и бр атор а  с н и зк о й  к о н ц е н тр а ц и е й , д р у г у ю  —  для  

к а л и б р а то р а  с вы с о к о й  кон це н тр аци е й .

П р и м е ч а н и е  Р а зм е щ а й те  этикетку  со  ш тр и х -к о д о м  на ч а ш к е  с п р о б о й  так, ч тобы  

с ч и ты в а е м ы е  зн а к и  р а сп о л а га л и сь  вер тикал ьно .

П р и м е ч а н и е  Этикетки  со  ш тр и х -к о д о м  для  к а л и б р а то р о в  р а зл и ча ю тся  

в за в и с и м о с ти  о т  н о м е р а  партии. З а п р е щ а е тс я  и с п о л ь зо в а ть  э тикетки  со  

ш тр и х -к о д о м  из о д н о й  парти и  к а л и б р а то р о в  для  к а л и б р а то р о в  и з д р у го й  партии.

5. О с т о р о ж н о  п е р е м е ш а й те  ка л и б р а тор ы  с  н и зко й  и в ы с о к о й  к о н ц е н тр а ц и я м и  

и внеси те  не  м е н е е  2 0 0  м кл  к а ж д о го  ка л и б р а то р а  в с о о тв е тс тв у ю щ и е  ч а ш к и  

с п роб ой . И збе гай те  о б р а з о в а н и я  п узы р ько в .

П р и м е ч а н и е  О б ъ е м  кал и бр атор ов , и сп о л ь зу е м ы й  в д а н н о й  проц е д ур е , д о с та то ч е н  
для  и зм е р е н и я  к а ж д о го  к ал и бр атор а  д важ д ы .

11208544_RU Rev. G, 2020-09 9 / 2 6



ADViA Centaur XPT VitD Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

6. З а гр у зи те  ч а ш к и  с п р о б а м и  в ш татив.

7. П о м е сти те  ш та ти в  в о че р е д ь  ввод а  проб.

8. П о  м е р е  н е о б хо д и м о с ти  зап усти те  о че р е д ь  ввод а  проб.

П р и м е ч а н и е  У ти л и зи р уй те  кал и бр атор ы , о ста вш и е ся  в ч а ш к а х  с п р о б а м и  п о  и стечении  

10  ч асов . П осл е  к а л и б р о в к и  за п р е щ а е тс я  в о зв р а щ а ть  к а л и б р а то р ы  о б р а тн о  во 

ф л ако н ы , п о с к о л ь к у  в о з м о ж н о  и спарение , к о то р о е  м о ж е т  о тр и ц а те л ь н о  ска за ться  на 

э ф ф е кти вн о сти  их д а л ь н е й ш е го  и сп о л ь зо в а н и я . З а п р е щ а е тс я  д о б а в л я ть  ка л и б р а тор ы  

в ч а ш к и  с п р о б а м и  в случае  и зр а с х о д о в а н и я  со д е р ж и м о го ; при  н е о б х о д и м о с ти  внесите  

с ве ж и е  кал и бр атор ы .

Частота калибровки
А н а л и з  к а л и б р ую т  в к о н ц е  2 8 -д н е в н о го  к а л и б р о в о ч н о го  и н тервала. К р о м е  то го , для 

э то го  ан ал и за  требуется  к а л и б р о в к а  п о  д в у м  то ч к а м  в с л е д у ю щ и х  случаях:

Ф С м е н а  н о м е р а  парти и  у п а к о в о к  о с н о в н ы х  р еагентов.

• Замена компонентов системы.

• Постоянный выход результатов контроля кач еава  за границы допустимого 
диапазона.

Проведение калибровки эталонной кривой
П ри  о б н о в л е н и и  н о м е р а  парти и  р е а ге н то в  ан ал и за  A D V IA  C e n ta u r V itD  требуется  

к а л и б р о в к а  э та л о н н о й  кривой . Д ля  ввод а  зн а ч е н и й  э та л о н н о й  кр и в о й  в систе м у  при  

см е н е  н о м е р а  парти и  реагента  Lite или тве р д ой  ф а зы  р е ко м е н д уе тся  и сп о л ь зо в а ть  

с к а н е р  ш тр и х -к о д о в  или кл ави атуру . З н а ч е н и я  э та л о н н о й  к р и в о й  сод е рж атся  на  карте   ̂

э та л о н н о й  кр и вой . Д ля п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  в в о д е  з н а ч е н и й  э та л о н н о й  

кр и в о й  см. и н а р у к ц и и  п о  э кспл уатац и и  систем ы .

В к о м п л е к т  к а ж д о го  ка л и б р а то р а  вход и т у н и к а л ь н а я  д ля  каж д ой  п ар ти и  кар та  зн а ч е н и й  

кал и бр атор а , к о то р а я  у п р о щ а е т  в в о д  зн а ч е н и й  к а л и б р о в к и  в систем у. Введите  зн а ч е н и я  

с п о м о щ ь ю  с ка н е р а  ш тр и х -к о д о в  или кл ави атуры . К арта  з н а ч е н и й  ка л и б р а то р а  из э то го  

н а б о р а  п р е д н а зн а ч е н а  для  и сп о л ь зо в а н и я  с у п а к о в к о й  о с н о в н ы х  р е а ге н то в  ReadyPack. 

З а п р е щ а е тс я  с м е ш и в а ть  ка л и б р а тор ы  из о д н о й  п ар ти и  с  р е а ге н та м и  из р а зн ы х  партий. 

Д ля  п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  в в о д е  зн а ч е н и й  ка л и б р а то р а  см. и н стр ук ц и и  

п о  э кспл уатац и и  систем ы .

Выполнение контроля качества
П е р и о д и ч н о сть  ко н тр о л я  качества  д о л ж н а  с о о т в е т а в о в а т ь  п р а в и те л ь с тв е н н ы м  

п о а а н о в л е н и я м  или тр е б о в а н и я м  аккред и таци и .

М и н и м а л ь н ы м  тр е б о в а н и е м  к к о н т р о л ю  эф ф е к ти в н о с ти  си с те м ы  и составл е ни я  

гр а ф и к о в  те н д е н ц и й  является  о б я за те л ь н о е  п р о в е д е н и е  ан ал и за  д в у х  ур о в н е й  

м ате р и а л а  ко н тр о л я  качества, с о д е р ж а щ е го  2 5 (О Н )  ви та м и н  D, к а ж д ы й  д ень, когда  

вы п о л н я е тся  а н а л и з  проб. А н а л и з  п р о б  ко н тр о л я  качества  п р о в о д я т  во  вр ем я  

к а л и б р о в к и  п о  д в у м  то чк ам . О б р а щ а й те с ь  с  п р о б а м и  ко н тр о л я  к ач е с тва  так  же, как  

с п р о б а м и  паци ентов .

S ie m e n s  H ea lthcare  D ia gn o st ic s  р е ко м е н д уе т  и сп о л ь зо в а ть  м ате р и ал  ко н тр о л я  качества  

V itD  или д о с туп н ы й  в п р о д а ж е  а н а л о г  не м е н е е  чем  с д в у м я  у р о в н я м и  (н и зко й  

и вы с о к о й  ко н ц е н тр а ц и и ). У д о вл е тво р и те л ь н ы й  у р о в е н ь  эф ф е к ти в н о с ти  д остигается , 

ко гд а  п о л у ч е н н ы е  зн а ч е н и я  анали та  не  в ы хо д я т  за  гр а н и ц ы  д о п у с ти м о го  д и а п а зо н а  

систем ы  или д и а п а зо н а , п р и н я то го  в л аб о р а то р и и , ч то  д о л ж н о  б ы ть  з а к р е п л е н о  

в со о тв е тс тв у ю щ и х  в н у тр е н н и х  л а б о р а то р н ы х  с танд ар тах  ко н тр о л я  качества.

Д ля п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  ввод е  з н а ч е н и й  ко н тр о л я  качества  см. 

и н стр укци и  п о  э кспл уатац и и  систем ы .
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Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur XPTVitD

О ж и д а е м ы е  зн а ч е н и я  д ля  н о м е р а  парти и  ко н тр о л е й  см. на  карте  о ж и д а е м ы х  зн аче ни й .

В ы п ол н и те  ко н тр о л ь  качества  с о гл а сн о  с л е д ую щ и м  у к а за н и я м :

1. Убедитесь, что  о п р е д е л е н и я  ко н тр о л я  качества  зад аны , а зн а ч е н и я  ко н тро л я  

качества  вв е д е н ы  в систе м у  в соо тве тстви и  с кар той  о ж и д а е м ы х  з н а ч е н и й  для  

д а н н о го  н о м е р а  партии.

Убедитесь, что  н е о б х о д и м ы е  для  ан ал и за  р е а ге нты  за гр уж е н ы .

Внесите  п р о б ы  ко н тро л я  к ач е с тва  в р а б о ч и й  список.

Н анесите  этикетки  со  ш тр и х -к о д о м  ко н тр о л я  к а ч е а в а  A D V IA  C entau r V itD  на д ве  

ч а ш к и  с п р о б а м и : о д н у  —  для  ко н тр о л я  у р о в н я  1, д р у г у ю  —  для  ко н тр о л я  у р о в н я  2.

П р и м е ч а н и е  Р а зм е щ а й те  э ти ке тку  со  ш тр и х -к о д о м  на ч а ш к е  с п р о б о й  так, ч тоб ы  

с ч и ты в а е м ы е  зн а к и  р а сп о л а га л и с ь  вер тикал ьно .

П р и м е ч а н и е  Э тикетки  со  ш тр и х -к о д о м  для  ко н тро л я  качества  р а зл и ча ю тся  

в за в и с и м о с ти  от н о м е р а  партии . З а п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в а ть  этикетки  со  

ш тр и х -к о д о м  и з о д н о й  парти и  ко н тр о л е й  для  ко н тр о л е й  и з д р у ги х  партий.

О с то р о ж н о  п е р е м е ш а й те  м а те р и а л ы  ко н тр о л я  качества  и внеси те  не м е н е е  2 0 0  м кл 

в с о о тв е тс тв у ю щ и е  ч а ш к и  с п роб ой . И зб е гай те  о б р а з о в а н и я  п узы р ь ко в .

П р и м е ч а н и е  О б ъ е м  кон трол е й , и с п о л ь зу е м ы й  в д а н н о й  процед уре , д о с та то ч е н  

д ля  и зм е р е н и я  к а ж д о го  ко н тр о л я  д важ д ы .

З а гр у зи те  ч а ш к и  с п р о б а м и  в ш татив .

П о м е сти те  ш татив  в о ч е р е д ь  ввод а  проб.

П о  м е р е  н е об хо д и м ости  запусти те  о ч е р е д ь  в в о д а  проб.

П р и м е ч а н и е  У ти л и зи р уй те  м ате р и ал ы  ко н тр о л я  качества, о с та вш и е с я  в ч а ш к а х  

с п р о б а м и  по  и стечен и и  1 0  часов. З а п р е щ а е тс я  д о б а в л я ть  к о н тр о л и  качества  в ч а ш к и  

с п р о б а м и  в сл учае  и зр а с х о д о в а н и я  с о д е р ж и м о го ; при  н е о б хо д и м о с ти  внеси те  свеж ие  

м ате р и ал ы  ко н тр о л я  качества.

Следуйте  п р и н я ты м  в л а б о р а то р и и  вн у тр е н н и м  п р о ц е д у р ам  ко н тр о л я  качества, если 

п о л уч е н н ы е  р езул ьтаты  л е ж а т  вн е  п р и е м л е м ы х  границ .

5.

Выполнение корректирующих действий
Если резул ьтаты  ко н тро л я  качества  не  со о тве тс тву ю т  о ж и д а е м ы м  зн а ч е н и я м  или 

п р и н я ты м  в л а б о р а то р и и  зн а ч е н и я м , то  не  вн о си те  их в отчет. В ы п о л н и те  сл е д ую щ и е  

действия :

b .

c .

d.

1. В ы яви те  и у с тр ани те  п р и ч и н у  н е д о п у с ти м ы х  р е зул ьта тов  кон трол я : 

а. Убедитесь, что  ср о к  годности  м а те р и а л о в  не истек.

Убедитесь, ч то  в ы п о л н е н о  н е о б х о д и м о е  о бсл уж и ван и е .

Убедитесь, ч то  а н а л и з  в ы п о л н е н  в соо тветстви и  с и н с тр ук ц и я м и  п о  экспл уатаци и .

П о в то р н о е  п ро ве д и те  анализ, и сп о л ь зуя  све ж и е  п р о б ы  ко н тр о л я  качества, 

и пе ре д  о б р а б о тк о й  п р о б  п аци е н та  убедитесь, ч то  р е зул ьтаты  ко н тр о л я  качества  

находятся  в гр а н и ц а х  п р е д е л ь н ы х  зн аче ни й .

Если резул ьтаты  ко н тро л я  качества  н ахо д ятся  вн е  гр а н и ц  п р е д е л ь н ы х  зн а ч е н и й , 

п о в т о р н о  о тка л и б р уй те  а н а л и з  и п о в то р и те  этап  d.

П р и  н е о б хо д и м о с ти  о б р а ти те сь  в м е с тн ую  сл уж б у  те хн и ч е ск о й  п о д д е р ж ки  или 

к д и с тр и б ь ю то р у  д ля  п о л уч е н и я  п о м о щ и .

2. П о в то р и те  те с ти р о в а н и е  п р о б  п аци е н та  пе ре д  в н е с е н и е м  р е зул ьта тов  в отчет.

В ы п о л н и те  к о р р е к ти р у ю щ и е  д е й стви я  в соо тве тс тви и  с  п р и н я ты м  в л а б о р а то р и и  

п р о то ко л о м .

е.

f.
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Результаты

Вычисление результатов
Систем а  с о о б щ а е т  резул ьтаты  V itD  в нг/мл (о б щ и е  ЕИ ) или нмоль/л (е д и н и ц ы  SI).

Э то  за в и с и т  о т  е д и н и ц  и зм е р е н и я , в ы б р а н н ы х  при  н а стр о й к е  анали за . Ф о р м у л а  

п р е о б р а зо в а н и я ;  1 нг/мл =  2 ,5  нмоль/л.

Д ля п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  вы ч и сл е н и и  р е зул ьта тов  систем ой  см. 

и н стр укци и  п о  э кспл уатац и и  систем ы .

Разведения
Д ля  п о л уч е н и я  т о ч н ы х  р е зул ьта тов  р а зве д и те  и п о в то р н о  п ро тестир уй те  п робы , у р о в е н ь  

о б щ е го  2 5  (О Н ) ви та м и н а  D в к о то р ы х  >  1 5 0  нг/мл (>  3 7 5  нмоль/л).

П р о б ы  п аци е н та  м о гу т  бы ть  а в то м а ти ч е ск и  р а зве д е н ы  в систем е  или п о д го то в л е н ы  

вр у чн у ю . Д ля  р а зве д е н и я  п р о б  п аци е н та  и сп о л ь зу ю т  A D V IA  C e n tau r V itam in  D  D iluent.

П ри  э том  н е об хо д и м о , ч тоб ы  р езул ьтаты  б ы л и  м а те м а ти ч е с ки  с к о р р е к ти р о в а н ы  

с уч е то м  разве д е н ия . Если п р и  п л а н и р о в а н и и  теста у к а за н  к о э ф ф и ц и е н т  р а звед ен ия , то  

систем а  в ы ч и сл я е т  р е зул ьтат  ав то м а ти ч е ск и . Д ля  п о л уч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о 
р а зве д е н и я х  см. и н стр ук ц и и  п о  э кспл уатац и и  систем ы .

Ч тоб ы  и сп о л ь зо в а ть  ф у н к ц и ю  а в т о м а ти ч е с к о го  р а звед ен ия , A D V IA  C e n tau r V itD  D iluen t 

д о л ж е н  бы ть  за гр уж е н  в систем у. К о э ф ф и ц и е н т  р а зве д е н и я  у с т а н а в л и в а ю т  р а в н ы м  2, 

а т о ч к у  р а зве д е н и я  —  1 5 0  нг/мл (3 7 5  нмоль/л). Если при  а в то м а ти ч е с к о м  р а зве д е н и и  

резул ьтаты  п а ц и е н то в  п р е в ы ш а ю т  л и н е й н о с ть  а н а л и за  или л а б о р а т о р н ы й  п ро то ко л  

тр е буе т  р у ч н о го  р азвед ения , п р о б ы  п а ц и е н то в  р а зво д я т  вр у чн у ю .

Интерпретация результатов
в к а ж д ом  случае  р е зул ьтаты  д а н н о го  ан ал и за  следует и н те р п р е ти р о в а ть  с у ч е то м  

а н а м н е за  пациента, кл и н и ч е ск о й  к а р ти н ы  и д р у ги х  показателей .

Ограничения
А н а л и з  и м е е т  с л е д у ю щ и е  о гр а н и ч е н и я :

• Г е те р о ф и л ь н ы е  ан ти тела  в ч е л о в е ч е ск о й  с ы в о р о тк е  м о гу т  вступать  в р е а к ц и ю

с и м м у н о гл о б у л и н а м и  реагента, за тр уд н яя  п р о ве д е н и е  и м м у н н ы х  а н а л и зо в  in vitro.^^ 
У  паци е н тов , п о с то я н н о  к о н та к ти р у ю щ и х  с ж и в о тн ы м и  или п ро д ук там и  

ж и в о тн о й  сы вор отки , п о д о б н ы е  р е акц ии  м о гу т  п р о хо д и ть  о с о б е н н о  акти вно , 

п р и в о д я  к п о л у ч е н и ю  а н о м а л ь н ы х  зн а ч е н и й . Д ля  п о с та н о в к и  д и а гн о за  м о ж е т  

п о тр е б о в а тьс я  д о п о л н и те л ь н а я  и н ф о р м а ц и я .

• З а п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в а ть  п робы , с о д е р ж а щ и е  ф л уор е сц е и н . У р о в н и  

ф л у о р е сц е и н а  >  0 ,1 0  мкг/мл м о гу т  с п р о в о ц и р о в а ть  п о л у ч е н и е  о ш и б о ч н о  

з а в ы ш е н н ы х  р е зул ьта тов  анали за . Т е сти р ов а н и е  на м е ш а ю щ и е  вещ е ства

с п р и м е н е н и е м  р а зл и ч н ы х  у р о в н е й  ф л у о р е сц е и н а  натрия  д о  3 ,13  мкг/мл при 

кл и н и ч е ск и  з н а ч и м о й  ко н ц е н тр а ц и и  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D (~  2 5 - 5 0  нг/мл) 

п р о д е м о н с тр и р о в а л о  в о з м о ж н о с т ь  з а в ы ш е н и я  ко н ц е н тр а ц и и  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D  д о  
> 1 5 0  нг/мл.

С о гл а с н о  и м е ю щ и м с я  д а н н ы м , в о р га н и з м е  паци е н тов , п о д в е р га ю щ и х с я  

ф л у о р е сц е н тн о й  а н ги о гр а ф и и  сетчатки, остатки  ф л у о р е сц е и н а  м о гу т  сохр ан яться  

в т е ч е н и е  4 8 - 7 2  ч а со в  п осл е  п р о в е д е н и я  п ро ц е д ур ы . У  п а ц и е н то в  с п о ч е ч н о й  

н е д о с та то ч н о с ть ю  за д е р ж к а  м о ж е т  бы ть  бол е е  д ол гой . Т аки е  п р о б ы  м о гу т  д ава ть  

о ш и б о ч н о  з а в ы ш е н н ы е  зн а ч е н и я  при  п р о в е д е н и и  д а н н о го  а н а л и за  и не  д ол ж н ы  
а н ал и зи ро ваться .

• З а п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в а ть  г е м о л и з и р о в а н н ы е  п робы . Г е м о гл о б и н  в к о н ц е н тр а ц и и  

>  1 5 5  мг/дл м о ж е т  с п р о в о ц и р о в а ть  п о л у ч е н и е  л о ж н о  з а н и ж е н н ы х  з н ач е н и й .
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Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur XPT VitD

Ожидаемые значения
Н а о с н о в а н и и  ан ал и за  д о с ту п н о й  литературьИ  '̂’-^^ п о д го то в л е н  ряд  п р и в е д е н н ы х  

в сл е д ую щ е й  та б л и ц е  р е к о м е н д а ц и й  п о  у р о в н я м  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D. П ри  р а ссм о тр е н и и  

у р о в н е й  то кс и ч н о с ти  ви та м и н а  D  о б р а щ а й те с ь  к у к а з а н н ы м  и с т о ч н и к а м .

Статус Диапазон, взрослые’-̂ -̂̂ б Диапазон, дети^^
витамина D нг/мл (нмоль/л) нг/мл (нмоль/л)

Дефицит < 20 нг/мл (50 нмоль/л) <15 нг/мл (37,5 нмоль/л)

Недостаток 20- < 30 нг/мл (50- < 75 нмоль/л) 15- < 20 нг/мл (37,5- < 50 нмоль/л)

Норма 30-100 нг/мл (75-250 нмоль/л) 20-100 нг/мл (50-250 нмоль/л)

Наблюдаемые референтные значения
Р е ф е р е н тн ы е  зн а ч е н и я  б ы л и  у с та н о в л е н ы  в соо тве тс тви и  с д и р е к ти в о й  CLSI ЕР28-АЗс^° 

с  и с п о л ь зо в а н и е м  п р о б  сы вор отки , в зя ты х  у  в зр о с л ы х  и детей.

П о п ул я ц и я  в зр о с л ы х  состояла  и з 2 91  и с п ы ту е м о го  —  з д о р о в ы х  м у ж ч и н  и ж е н щ и н  со 
све тлой  и те м н о й  кож ей  в во зр а сте  2 1 - 9 3  лет.

П о п ул я ц и я  детей  состоял а  из 2 3 7  з д о р о в ы х  д етей  м у ж с к о го  и ж е н с к о го  п ол а  со  светлой  

и те м н о й  кож ей : 3 2  детей  в во зр а сте  1 - 3  лет, 1 1 4  д етей  в во зр а с те  3 - 1 2  лет 
и 91 и с п ы ту е м о го  в во зр а сте  1 3 -2 1  года.

П р о б ы  у  в зр о с л ы х  и детей  бы л и  с о б р а н ы  в р а зн о е  вр е м я  года  и в р а зл и ч н ы х  

ге о гр а ф и ч е с к и х  р е ги о н а х  СШ А . П р о б ы  взросл ы х , п о л у ч е н н ы е  у  и сп ы туе м ы х, не 

п р и н и м а в ш и х  д о б а в к и , с о д е р ж а щ и е  ви та м и н  D  в д о з и р о в к е  >  2 0 0 0  МЕ/сут., 

и и с п о л ь зо в а н н ы е  в д а н н о м  и сслед овании , им ел и  н о р м а л ь н ы е  п оказател и  

п а р а т го р м о н а  (РТН), кал ьци я  и ти р е о т р о п н о го  го р м о н а  (TSH). П р о б ы  детей, 

и сп о л ь зо в а н н ы е  в д а н н о м  и сслед овании , им ел и  н о р м а л ь н ы е  п ок а за те л и  п а р а т го р м о н а  

(РТН) и т и р е о тр о п н о го  го р м о н а  (TSH). Н а о с н о в а н и и  д о в е р и те л ь н о го  и н те р в а л а  9 5  %  

б ы л и  п о л уч е н ы  у к а за н н ы е  н и ж е  зн аче ни я .

'

Тип образца
Наблюдаемые 
значения, взрослые

Наблюдаемые значения, дети 
(от 12 месяцев до 21 года)

Медиана
25 (ОН) витамина D

Сыворотка 22,5 нг/мл 

(56,3 нмоль/л)

23,8 нг/мл 

(59,5 нмоль/л)

Наблюдаемый диапазон 
процентилей: 2,5-97,5

Сыворотка 7,4-44,0 нг/мл 

(18,5-110,0 нмоль/л)

11,4-45,8 нг/мл 

(28,5-114,5 нмоль/л)

К ак  и в с л уча е  всех д и а гн о с ти ч е ск и х  а н а л и зо в  in vitro, каж д ая  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  

о пр е д е л и ть  сво и  с о б с тв е н н ы е  р е ф е р е н тн ы е  д и а п а з о н ы  для  д и а гн о с ти ч е с к о й  о ц е н ки  

р е зул ьта тов  пациентов.^®  Эти зн а ч е н и я  м о ж н о  р а сс м а тр и в а ть  т о л ь к о  в качестве  
р е к о м е н д о в а н н ы х .

Рабочие характеристики

Диапазон аналитических измерений
А н а л и з  A D V IA  C e n tau r V itD  с п о с о б е н  в ы я в и ть  2 5 (О Н )  ви та м и н  D  при  к о н ц е н тр а ц и я х  

4 , 2 - 1 5 0  нг/мл ( 1 0 , 5 - 3 7 5  нмоль/л). Н и ж н и й  п о р о г  д и а п а з о н а  а н а л и за  опред еляется  
пре д е л ом  к о л и ч е с тв е н н о го  о пр е д е л е н и я  (П К О ).
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Специфичность
А н а л и з  A D V IA  C entau r V itD  Total д е м о н с тр и р уе т  в ы с о к у ю  с п е ц и ф и ч н о с ть  при  

о п р е д е л е н и и  у р о в н я  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D 2 и 2 5 (О Н )  ви та м и н а  Ds. Бы ли  п р о те с ти р о в а н ы  

у к а за н н ы е  н и ж е  соед и н ени я , к о н ц е н тр а ц и я  о б щ е го  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D  в к о то р ы х  

в а р ь и р о в а л а с ь  от 3 5  д о  1 1 5  нг/мл. П р о ц е н тн о е  и зм е н е н и е  в ы ч и сл я л о с ь  п о  ф ор м ул е ;

П р о ц е н тн а я  пе р е кр е стн ая  р е а к ти вн о с ть  =  (с к о р р е к ти р о в а н н о е  а т те с то ва н н о е  зн а ч е н и е  /
о бъ е м  со е д и н е н и я  с д о б а в л е н и е м  и зве с тн о го  

ко л и ч е ства  о п р е д е л я е м о го  в е щ е с тва ) х 1 0 0

Бы ли  п о л у ч е н ы  сл е д ую щ и е  результаты ;

•(

Соединение Концентрация (нг/мл) Перекрестная реактивность (%)

1 ,25(ОН)г витамин D2 100 4,0

1 ,25(ОН)г витамин Оз 100 1,0

25(ОН) витамин D2 30 104,5

25(ОН) витамин Оз 30 100,7

Парикальцитол 24 0,1

3-эпи-25(ОН) витамин Оз 100 1,1

Витамин 02 1000 0,5

Витамин Оз 1000 0,3

Я

Способность к выявлению
П ред ел  и зм е р е н и я  (ПИ ), предел  о б н а р у ж е н и я  (П О ) и предел  к о л и ч е ств е н н о го  
о п р е д е л е н и я  (П К О ) о п р е д е л я л и сь  с о гл а сн о  у к а з а н и я м  п р о то к о л а  ЕР 1 7 -А 2  CLSl.^^ Д ля 

ан ал и за  AD V1A  C e ntau r V itD  п о л уч е н ы  сл е д ую щ и е  зн а ч е н и я ; П И  =  1 ,7  нг/мл (4 ,3  нмоль/л), 

П О  =  3 ,2 0  нг/мл (8 .0  нмоль/л) и П К О  = 4 . 2  нг/мл (1 0 ,5  нмоль/л).

П И  —  это  с а м ы й  вы с о к и й  р е зул ьтат  и зм е р е н и я , к о то р ы й  в о з м о ж н о  з а ф и к с и р о в а ть  для 

п у а о й  п робы . П О  —  м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н тр а ц и я  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D, к о то р а я  м о ж е т  

бы ть  вы я в л е н а  с в е р о я тн о с ть ю  9 5  % .  П К О  — это  н а и б о л е е  н и зк а я  к о н ц е н тр а ц и я  

2 5 (О Н )  ви та м и н а  D, ко то р ая  м о ж е т  б ы ть  в ы я вл е н а  с  о б щ и м  КВ 2 0  % .

Прецизионность
А н а л и з  A D V IA  C entau r V itD  р а зр а б о та н  та ки м  о б р а зо м , ч тоб ы  КВ п р е ц и зи о н н о с ти  

в р а м к а х  о д н о го  ан ал и за  составлял  s  8  % , а о б щ и й  КВ —  < 1 2 %  для  п р о б  со  зн а ч е н и е м  

>  2 0  нг/мл.

П р е ц и зи о н н о с ть  о пр е д е л я л ась  с о гл а сн о  п р о то к о л у  CLSI ЕР5-А2.^^ П о  2  р е пл и ки  к а ж д о й  из 

ш ести  п р о б  с ы в о р о тк и  а н а л и зи р о в а л и с ь  д в а ж д ы  в д е н ь  в те ч е н и е  2 0  д н е й  (п  =  8 0  ре пл и к  

на  п р о б у )  с п о м о щ ь ю  ан ал и за  A D V IA  C e n tau r V itD. Бы ли  п о л у ч е н ы  сл е д ую щ и е  результаты :

Воспроизводимость Общая прецизионность
(в рамках одного (в лабораторных

Среднее значение анализа) условиях)

СКО СКО СКО СКО
(нг/мл) (нмоль/л) (нг/мл) (нмоль/л) %К6 (нг/мл) (нмоль/л) %К6

13,6

17,2

34.0

43.0

0,64

0,91

1,60

2,28

4,7

5,3

1,61

1,70

4,03

4,25

11.9

9.9

14/ 26
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Системы ADVIA Centaur ХР и ADVIA CentaurХРТ ADVIA Centaur XPTVitD

Среднее значение

Воспроизводимость 
(в рамках одного 

анализа)

Общая прецизионность 
(в лабораторных 

условиях)

(нг/мл) (нмоль/л)
ско
(нг/мл)

СКО
(нмоль/л) %КВ

СКО
(нг/мл)

СКО
(нмоль/л) %КВ

28,2 70,5 1,45 3,63 5,2 2,02 5,05 7,2

46,1 115,3 1,79 4,48 3,9 2,79 6,98 6,1

73,2 183,0 2,71 6,78 3,7 4,36 10,90 6.0

114,1 285,3 3,44 8,60 3.0 4.71 11,78 4.2

Сравнение методов
П р е д п о л а га е м ы й  к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  а н а л и за  A D V IA  C e n ta u r V itD  — >  0 ,9 0  (где 

0 ,9 0  —  тр е б о в а н и е  в за д а н и и  на р а зр а б о тк у  анали за ), ч то  с р а в н и м о  со  с р а в н и те л ьн ы м  

м етод ом . П о  р е зул ьта там  п о л у ч е н н ы х  д а н н ы х  п о л уч а л о с ь  0 ,99.

С о о тн о ш е н и е  м е ж д у  а н а л и зо м  A D V IA  C e n tau r V itD  (у) и р е ф е р е н тн ы м  м е то д ом  

о п р е д е л е н и я ’'’ ’5 2 5 (О Н )  ви та м и н а  D ID -LC/M S/M S (х) для  1 2 2  п р о б  (1 1 6  естественны х,

6  с п е ц и а л ь н о  с о зд а н н ы х ) в д и а п а з о н е  от 7 ,8 -1 4 8 ,1  нг/мл (1 9 ,5 -3 7 0 ,3  нмоль/л) о п и с а н о  

с п о м о щ ь ю  р е гр е с с и о н н о го  а н а л и за  с и с п о л ь зо в а н и е м  а л го р и тм а  Д ем и н га :

A D V IA  C entau r V itD  =  0 ,9 3  (ID -LC/M S/M S) +  2 ,8 9  нг/мл (7 ,23  нмоль/л), г =  0 ,9 9

К ор р е л я ц и я  ан ал и за  м о ж е т  м е н яться  в за в и с и м о с ти  от плана  и сслед ования, с р а в н и м о го  

м етод а  и с о в о к у п н о с ти  проб . Резул ьтаты  анали за , п о л у ч е н н ы е  в о тд ел ьной  
л а б о р а то р и и , м о гу т  о тли чаться  о т  п р е д о а а в л е н н ы х  д ан ны х .

Эквивалентность образцов
Э кв и ва л е н тн о с ть  о б р а з ц о в  б ы л а  о п р е д е л е н а  с п о м о щ ь ю  м од ели  в з в е ш е н н о й  р егрессии  
Д е м и н га  со гл асн о  д о к у м е н ту  CLSI ЕР09 -АЗ. з̂

Пробирка (у) 
и сыворотка (х) Уравнение регрессии Диапазон образцов N“ гь

Пробирка с гелевым 
барьером (сыворотка)

у»0,97х-(-0,87

(у=2,43х-г2,18)

13.03-142,85 нг/мл 

(32,58-357,13 нмоль/л)

74 0,99

EDTA с двукалиевой солью у -  0,97х-1- 0,64 13,03-142,85 нг/мл 74 0,99
(плазма) (у-2,43х + 1,60) (32,58-357,13 нмоль/л)

EDTA с трикалиевой солью y-0.96x-t-0.68 13,03-142,85 нг/мл 74 0,99
(плазма) (у-2,40х + 1,70) (32,58-357,13 нмоль/л)

Литий-гепарин (плазма) у»0,99х-0,18 13,03-142,85 нг/мл 74 0,99

(у-2,48х-0,45) (32,58-357,13 нмоль/л)

Натрий-гепарин (плазма) у-1,02х-1,13 13,03-142,85 нг/мл 74 0,99

(у-2,55х-2,83) (32,58-357,13 нмоль/л)

® Количеаво протеаированных образцов.
Коэффициент корреляции.

П ред полагается , что  а н а л и з  д о л ж е н  и м еть  к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  s  0 ,95 , у гл о в о й  

к о э ф ф и ц и е н т  0 ,9 0 -1 ,1 0  и т о ч к у  п е р е се ч е н и я  ±  5 нг/мл.
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ADVIA Centaur ХРТ VitD Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT

С те п е н ь  с о в п а д е н и я  т и п о в  о б р а з ц о в  м о ж е т  м ен яться  в за в и с и м о с ти  от д и з а й н а  

и ссл е д о ван и я  и и с п о л ь зу е м о й  вы б о р к и  о б р а зц о в .  Результаты , п о л у ч е н н ы е  в о тд ел ьной  

л а б о р а то р и и , м о гу т  о тли чаться  от п р е д о ста в л е н н ы х  д ан ны х.

Интерференция
П о те н ц и а л ь н о е  м е ш а ю щ е е  вл и ян и е  ге м о гл о б и н а , тр и гл и ц е р и д о в , бил и руби н а , 

холестерина, м о ч е в о й  кислоты , и м м у н о гл о б у л и н а  ч е л о ве к а  и ф л у о р е сц е и н а  для 

а н а л и за  A D V IA  C e n tau r V itD  с о с тавл яе т  < 1 0 % .  М е ш а ю щ и е  ве щ е ства  при  ур о вн я х , 

у к а з а н н ы х  в та б л и ц е  ниж е, бы л и  п р о те с ти р о в а н ы  в соо тве тс тви и  с д о к у м е н т о м  ЕР7-А23'* 

CLSI для  а н а л и за  A D V IA  C e n tau r VitD.

Следующие препараты Демонстрируют изменение результатов s  10 % до

гемолизированные 155 мг/дл гемоглобина

липемические 540 мг/дл триглицеридов

иктерические 40 мг/дл конъюгированного билирубина

иктерические 40 мг/дл свободного билирубина

4

Препараты, содержащие Демонстрируют изменение результатов s  10 % до

холестерин 350 мг/дл

мочевую кислоту 20 мг/дл

человеческий иммуноглобулин 12 г/дл

флуоресцеин 0,1 мкг/мл

Результаты  анализа, п о л уч е н н ы е  в о тд е л ьно й  л а б о р а то р и и , м о гу т  о тли чаться  от 

п р е д о ста в л е н н ы х  д ан ны х.

Линейность
Л и н е й н о сть  о п р е д е л я л а с ь  с о гл а сн о  п р о то к о л у  CLSI ЕРб-А.^^ П р о б а  с в ы с о к и м  

со д е р ж а н и е м  о б щ е го  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D с м е ш и в а л а с ь  в р а зл и ч н ы х  п р о п о р ц и я х  

с п р о б о й  с н и зк и м  со д е р ж а н и е м  о б щ е го  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D. П о л у ч е н н ы е  р аство р ы  

п р о б  бы л и  п р о а н а л и зи р о в а н ы  на со д е р ж а н и е  о б щ е го  ви та м и н а  6. В систе м ах  

A D V IA  C e n tau r а н а л и з  V itD  д е м о н с тр и р о в а л  л и н е й н о с ть  в к о н ц е н тр а ц и я х  от 

4 , 2 - 1 5 0  нг/мл (1 0 ,5 -3 7 5 ,0  нмоль/л).

Восстановление разведения
П ять  п р о б  с ы в о р о тк и  с со д е р ж а н и е м  о б щ е го  2 5 (О Н )  ви та м и н а  D в д и а п а з о н е  

о т  1 4 5 ,0 -1 6 3 ,0  нг/мл (3 6 2 ,5 -4 0 7 ,5  нмоль/л) бы л и  р а зве д е н ы  в п р о п о р ц и и  1:2 

с п р и м е н е н и е м  р азбав и те л я  A D V IA C e n t a u rV itD  и п р о а н а л и зи р о в а н ы  на  пре д м е т  

в о с ста н о в л е н и я  и парал л ел ьн ости . Д и а п а зо н  в о с ста н о в л е н и я  вар ьи руе тся  

от 9 5 ,0 -1 0 4 ,0  % .  сред нее  зн а ч е н и е  —  9 7 ,8  % .

Проба Разведение

Наблюдаемое Ожидаемое

% восстановления(нг/мл) (нмоль/л) (нг/мп) (нмоль/л)

1 1:2 69,5 173,8 72,7 181,8 96,0

2 1:2 72,8 182,0 74,5 186,3 98,0

3 1:2 72.9 182,3 75.1 187,8 97,0
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С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  X P  и  A D V IA  C e n t a u r  X P T A D V IA  C e n t a u r  X P T  V itD

Проба Разведение

Наблиэдаемое Ожидаемое

% восстановления(нг/мл) (нмоль/л) (нг/мл) (нмоль/л)

4 1:2 82,6 206,5 79,7 199,3 104,0

5 1:2 77.4 193,5 81,6 204,0 95,0

Среднее значение 97,8

Стандартизация
Анализ ADVIA Centaur VitD аан дарти зов ан  в соответствии с внутренними стандартами, 
созданны ми на осн ов е реф ерентного метода определения концентрации (RMP)
25(ОН) витамина D ID-LC/MS/MS.’ ’̂ ’  ̂ Метод 1D-LC/MS/MS создан на осн ов е стандартного  
реф ерентного  материала 29 7 2  National Institute o f Standards and Technology.

С оотнош ение м еж ду анализом ADVIA Centaur VitD (y) и реф ерентны м  методом  
определения концентрации (RMP) 25(ОН) витамина D ID-LC/MS/MS (х) для 177  проб  
в ди ап азон е от 5 ,0 -1 0 0 .0  нг/мл (1 2 ,5 -2 5 0 ,0  нмоль/л) описано с помощ ью  
регрессионного анализа с использованием алгоритма Деминга:

ADVIA Centaur VitD = 0 ,9 9  (ID-LC/MS/MS) + 0 ,5 3  нг/мл (1 ,33  нмоль/л), г *  0 ,9 6

Техническая поддержка
Для получения технической поддержки обращ айтесь в местную службу технической  
поддержки или к дистрибьютору.

siem ens.com /healthcare
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28 . Holick MF. The role of vitamin D for bone health and fracture prevention. C u r r  O s te o p o r o s is  
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and Laboratory Standards Institute; 2 0 1 0 . CLSI D ocum ent EP28-A3c.
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L a b o r a t o r y  M e a s u r e m e n t  P ro c e d u re s ;  A p p r o v e d  G u id e l in e - S e c o n d  E d i t io n .  Wayne, PA: 
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2 0 1 2 . CLSI D ocum ent EP17-A2.
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32. Clinical and Laboratory Standards Institute. E v a lu a t io n  o f  P re c is io n  P e r fo r m a n c e  o f  

Q u a n t i t a t iv e  M e a s u r e m e n t  M e th o d s ;  A p p r o v e d  G u id e l in e - S e c o n d  E d i t io n .  Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2 0 0 4 . CLSI D ocum ent EP5-A2.

33 . Clinical and Laboratory Standard Institute. M e a s u r e m e n t  P r o c e d u r e  C o m p a r is o n  a n d  B ia s  

E s t im a t io n  U s in g  P a t ie n t  S a m p le s ;  A p p r o v e d  G u id e l i n e - T h i r d  E d i t io n .  Wayne, PA; Clinical and 
Laboratory Standards Institute; 2 0 1 3 . CLSI D ocum ent EP09-A3.

34 . Clinical and Laboratory Standards Institute. I n t e r f e r e n c e  T e s t in g  in  C l in ic a l  C h e m is t r y ;  

A p p r o v e d  G u id e l in e - S e c o n d  E d i t io n .  Wayne. PA: Clinical and Laboratory Standards 
Institute; 20 0 5 . CLSI D ocum ent EP7-A2.

35. Clinical and Laboratory Standards Institute. E v a lu a t io n  o f  t h e  L in e a r i t y  o f  Quont/totfVe 
M easurem ent P ro c e d u re s :  A  S ta t is t i c a l  A p p r o a c h ;  A p p r o v e d  G u id e l in e .  Wayne, PA: Clinical 
and Laboratory Standards Institute; 20 0 3 . CLSI D ocum ent EP6-A.

Описание символов
На этикетку изделия могут наноситься следую щ ие символы:

ПуЗ

Ml
С€
т

Символ Описание Символ Описание

I
ф :

Средство медицинского 
назначения для диагностики in  v it ro

Официальный производитель

Маркировка СЕ

Ознакомьтесь с инструкциями 
по эксплуатации

Замораживать запрещено (> 0 °С)

Нижняя температурная граница

Не допускать попадания 
солнечных лучей и воздействия 
тепла

Срок годноаи

Код партии

YYYY-MM-DD Формат даты (год-месяц-день)

I М С DEF Определение эталонной кривой

LOT DTL Подробная информация о партии

Е С  R E P

се
0088

Rev.

CHECKSUM

Перерабатываемое

Номер по каталогу

Уполномоченный предаавитель 
в Европейском Союзе

Маркировка СЕ с идентификационным 
номером нотифицированного органа

Биологическая опасность

Температурные ограничения

Верхняя температурная граница

Верх

Содержит количеаво, достаточное для 
(п)тестов

Упаковку реагентов необходимо сильно 
встряхнуть. Для получения подробной 
информации см. П одго т овн а  ре агент ов  

в инструкциях к анализу ADVIA Centaur.

Редакция

Переменный шестнадцатеричный код, 
подтверждающий действительность 
введенных значений определения 
эталонной кривой и калибратора.

Зеленая точка

Отпечатано соевыми чернилами 
SOYINK ^
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A D V IA  C e n t a u r  Х Р Т  V itD С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  Х Р  и  A D V IA  C e n t a u r  Х Р Т

Символ Описание Символ Описание

RxOnly Только по рецепту

Товарные знаки
ADVIA Centaur и ReadyPack являются товарными знаками компании 
Siem ens Healthcare Diagnostics.

© Siem ens Healthcare Diagnostics. 2 0 1 4 -2 0 2 0 . Bee права защищены. 

US Pats 9 .5 7 5 .0 6 2 ; 8 .7 7 8 .6 2 4

Дополнение к инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D), для 
автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов серии “ADV1A Centaur" 
("АДВИЯ Кентавр”)

А

Наименование
Набор реагентов для определения общ его витамина Д  (ADV1A Centaur Vit D), для 
автоматических иммунохемилю минесцентны х анализаторов серии «ADVIA Centaur» 
(«АДВИЯ Кентавр»):

Варианты исполнения:

1. Набор реагентов для определения общ его витамина Д (ADV1A Centaur Vit D) (Фасовка 
100 тестов):

- реагент первичный ReadyPack содерж ащ ий реагенты Lite Reagent для анализа на 
ADVIA Centaur VitD. Solid Phase и Ancillary Well Reagent;

- реагент дополнительный ReadyPack. содерж ащ ий Ancillary Reagent для анализа на 
ADVIA Centaur VitD;

- калибратор (низкий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD (2 .0  мл/флакон);

- калибратор (высокий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD (2 .0  мл/флакон),

- карта эталонной кривой для анализа на ADVIA Centaur VitD в системах;

- карта целевых значений для калибраторов для анализа на ADVIA Centaur VitD в
системах;

- этикетки со штрих-кодами.

2. Набор реагентов для определения общ его витамина Д (ADVIA Centaur Vit D) (Фасовка 
500  тестов):

- реагент первичный ReadyPack содерж ащ ий реагенты Lite Reagent для анализа на 
ADVIA Centaur VitD, Solid Phase и Ancillary Well Reagent -  не бол ее  5 упаковок;

- реагент дополнительный ReadyPack, содержащ ий Ancillary Reagent для анализа на 
ADVIA Centaur VitD -  не б о л ее  5 упаковок;

- калибратор (низкий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD (2 ,0  мл/флакон) -  не 
бол ее  2 фл.;

• калибратор (высокий уровень) для анализа на ADVIA Centaur VitD (2 ,0  мл/флакон) -  не 
бол ее 2 фл.;

- карта эталонной кривой для анализа на ADVIA Centaur VitD в системах;
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- карта целевых значений для калибраторов для анализа на ADVIA Centaur VitD в 

системах;

- этикетки со штрих-кодами.

Назначение
Анализ ADVIA Centaur Vitamin D Total (VitD) предназначен для диагностики in  v i t r o  и 
определения количественного содерж ания общ его 25(ОН) витамина D в человеческих  
сыворотке и плазме (EDTA, литий-гепарин, натрий-гепарин) с помощ ью  с и а е м  
ADV1A Centaur ХР и ADVIA Centaur XPT.

А н а л и з  ADVIA Centaur VitD является вспомогательным средством при выявлении 
недостатка витамина D

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия

Показания
Применять в соответствии с назначением  медицинского изделия.

Противопоказания

Н еприменимо для данного м едицинского изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не прим еним о для данного медицинского изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, 
конкретные требования к профессиональному уровню потенциальных 
пользователей

М едицинское изделие долж но использоваться только квалифицированным, обученным  
(в области клинической лабораторной диагностики) персоналом  (врачом , ф ельдш ером - 
лабо рантом).

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Наименование

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» (Siem ens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахождения

511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591 , United States (США)

Т елефон; + 1-914 -631 -8000

w w w .siem ens.com /health ineers
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Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия

Наименование

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» (Siem ens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахождения

333 Coney Street East Walpole, MA, 0 2 0 3 2 , United States (США)

Условия использования, хранения и транспортировки
Температура хранения набора реагентов для определения общ его витамина Д 
(ADVIA Centaur Vit D), для автоматических иммунохемилю минесцентны х анализаторов  
серии «ADVIA Centaur» («АДВИЯ Кентавр») 2 -8 ^ , хранить вдали от света и тепла.

Продукция является стабильной д о  истечения срока годности, который указан на этикетке. 
Не используйте продукцию с истекшим сроком годности. Качество результатов набора с 
истекшим сроком годности не гарантируется.

Следует осуществлять хранение в соответавии  с местными нормами. Хранить материал 
следует в оригинальном контейнере, защ ищ енном от попадания прямых солнечных  
лучей, в сухом , прохладном м есте с хорош ей вентиляцией, вдали от несовместимы х  
материалов, а также вдали от пищевых продуктов. До начала использования материала 
контейнеры должны быть плотно и герметично закрыты. Открытые контейнеры должны  
быть вновь герметично закрыты и храниться в вертикальном полож ении для 
предотвращ ения возмож ности утечек. Не хранить материал в контейнерах без  
маркировки. Использовать соответствующ ие меры для предотвращ ения загрязнения  
окружаю щ ей среды.
Транспортировку следует осуществлять всеми видами крытого транспорта, соблю дая  
температурный режим хранения реагентов.

Описание метода стерилизации
Не применимо для данного медицинского изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не применимо для данного м едицинского изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По м ер е  возмож ности следует избегать или минимизировать образован и е отходов. 
Процесс утилизации продукта, реш ений и побочных продуктов долж ен всегда 
соответствовать требованиям по охране окружающ ей среды и законодательства в о б л а а и  
удаления отходов, а также требованиям местных органов в л а а и . Утилизация излиш ков и 
не подлежащ их утилизации продуктов чер ез подрядчика, обладаю щ его лицензией на 
удаление отходов. Запрещ ено утилизировать необработанны е отходы в канализацию, 
если это полностью не соответствует требованиям уполномоченны х органов. 
Упаковочные расходы подлежат переработке. М усоросжигание или захорон ен и е отходов  
допускается только в том случае, если переработка не является практически возм ож ной. 
Этот материал и относящийся к нему контейнер подлежат безоп асной  утилизации. П уаы е  
контейнеры или вкладыши могут содерж ать остатки продукта. Избегать рассредоточения  
пролитого вещ ества, а также его  попадания в почву, водопровод, системы дренаж а и 

канализации.

Отходы, образую щ иеся при/после использования медицинского изделия, н еобходи м о  
классифицировать и уничтожать (утилизировать) как медицинские эпидемиологически  
опасны е отходы в соответствии в действующ им законодательством.
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/ 1

Сведения о маркировке

Оригинальная маркировка производителя.

Маркировка вторичной упаковки
Оригинальная маркировка вторичной упаковки (картонная коробка) может включать 
следую щ ие обозначения:

Н аименование.

Каталожный номер.

О бозначение: Содержит достаточно для п-испытаний.

С одерж имое.

Название и адрес производителя.

О бозначение, что изделие предназначено только для диагностики i n  v i t r o .  

Температура хранения.

П редупреж дение: см . инструкцию по прим енению ,

Срок годности.

Номер лота.

Условное обозн ач ен и е способа хранения: какая из сторон долж на быть сверху. 

Штрих-код.

Логотип производителя.

Знак биологической опасности

Условное обозн ач ен и е способа хранения: не допускать попадания солнечны х лучей

Расшифровка условных обозначений, приведенны х на маркировке, представлена в 
разделе «Описание символов»

Маркировка первичной упаковки
Оригинальная маркировка первичной упаковки включает следую щ ие обозначения: 

Н аименование.

О бозначение: Содержит достаточно для п-испытаний.

С одерж имое.

Название и адр ес производителя.

О бозначение, что изделие предназначено только для диагностики in  v i t r o .  

Температура хранения.

П редупреждение: см . инструкцию по применению ,

Срок годности.

Номер лота.

Условное обозн ач ен и е способа хранения: какая из сторон долж на быть сверху. 

Штрих-код.

Логотип производителя.

Знак биологической опасности

• Условное обозн ач ен и е способа хранения: не допускать попадания солнечны х лучей

Расшифровка условных обозначений, приведенных на маркировке, представлена в 
разделе «Описание символов»
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С и с т е м ы  A D V IA  C e n t a u r  X P  и  A D V IA  C e n t a u r  X P T

М акет этикетки вторичной упаковки на р усск ом  язы ке (дополни тельная  м аркировка  

для РФ); ____________

10699201 Набор реагентов д л я  определения общего витамина Д  (ADVIA
Centaur Vit D), д л я  автоматических
иммунохемилюмииесцентных анализаторов серии «ADV1A 

C entaur» («А Д В И Я  Кентавр»): Набор реагентов д ля  
определения общего витамина Д  (ADVIA Centaur Vit О) 

{Фасовка 100 те а о в )
Ии*орм»1М«о1Ч>омзи)да»1е»еист|>вне1Ч>о-эволс1вв: Региетрациомно* удостоверение:

см.на упаковке №  РЗН 2017/6107 от_---------------------------

ТОЛЬКО д л я  ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др . символы указаны на 

оригинальной упаковке

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применению 

А ,т о р « о « н н м Й  предсгееитея» n p o n a w w " * --  «  территории Российской «Ведерации: 

О О О  «Сим енс Здравоохранение». 115093. Москва, ул. Дубининская, 96

М акет м аркировки на русском  я зы к е для Н абора р еаген тов  дл я  о п р ед ел ен и я  общ его  
витамина Д  (ADVIA C entaur Vit D) (Ф асовка 10 0  тестов)

10699533 Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA
Centaur Vit D), для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA 
Centaur» («АДВИЯ Кентавр»): Набор реагентов для 
определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D) 
(Фасовка 500 тестов)

Информацяв о првн1Ыч»нт»и " сф »» првииоА™: Рвгнстрациониов удостовервни*:
см.на упаковке № РЗН 2017/6107 от-----------------

ТОЛЬКО д л я  ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 
оригинальной упаковке
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применению 
Авторизованный представитель производителя н . территории Российской Федерации: 

ООО «Сименс Здравоохранение», 115093. Москва, ул. Дубининская, 96

м а к ет  м аркировки на русском  я зы к е для Н абора р еаген тов  дл я  о п р ед ел ен и я  общ его  
витамина Д  (ADVIA C entaur Vit D) (Ф асовка 50 0  тестов)

Сведения об упаковке
Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D) упакован в 

картонную коробку.

Компонент набора Описание первичной упаковки

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADV1A Centaur Vit D) (Фасовка 100 тестов)

реагент первичный ReadyPack содержащий реагенты 1 упаковка, пластиковый картридж, внутри которого 
Lite КеадеШдля анализа на ADVIA Centaur VitD, Solid реагенты разлиты по соответствующим отсекам 
Phase и Ancillary Well Reagent

реагент дополнительный ReadyPack, содержащий 1 упаковка, пластиковый картридж 
Ancillary Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD
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Системы ADVIA Centaur XP и ADVIA Centaur XPT ADVIA Centaur XPT VitD

h

калибратор (низкий уровень) для анализа на 
ADV1A Centaur VitD (2,0 мл/флакон)

1 стеклянный флакон на пластиковой подложке

калибратор (высокий уровень) для анализа на 
ADVIA Centaur VitD (2,0 мл/флакон)

1 стеклянный флакон на пластиковой подложке

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D) (Фасовка 500 тестов)

реагент первичный ReadyPack содержащий реагенты 
Lite Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD, Solid 
Phase и Ancillary Well Reagent

5 упаковок, пластиковый картридж, внутри которого 
реагенты разлиты по соответствующим отсекам

реагент дополнительный ReadyPack, содержащий 
Ancillary Reagent для анализа на ADVIA Centaur VitD

5 упаковок, пластиковый картридж

калибратор (низкий уровень) для анализа на 
ADVIA Centaur VitD (2,0 мл/флакон)

2 стеклянных флакона на пластиковой подложке

калибратор (высокий уровень) для анализа на 
ADVIA Centaur VitD (2,0 мл/флакон)

2 стеклянных флакона на пластиковой подложке

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие технических характеристик 
медицинского изделия всем требованиям применимых национальных и международны х  
стандартов при соблю дении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и 
хранения в течение срока годности изделия.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью  человека и окружаю щ ей среде  
при использовании его  по назначению  в условиях, предусмотренны х производителем .

Рекламация
По вопросам качества продукции обращаться:

ООО «Сименс Здравоохранение»

1 1 5 0 9 3 . г. Москва, ул. Дубининская, д .96 .

Т елефон: -t-7 (495 ) 737-12-52  

Электронная почта: hdx.ru@ siemens.com

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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/Логотип/:
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19 августа 2021 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкция по применению с 
дополнением для Российской Федерации на медицинское изделие:

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D), для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA Centaur» («АДВИЯ Кентавр»)

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D)

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Штамп/;
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

/Подпись/
Идрисса Спаркс-Тиллман 
Старший руководитель по вопросам 
нормативного регулирования /Штамп/:

Тэмми Кейе
НОТАРИУС, Ш ТАТ НЬЮ-ЙОРК 

Лицензия № 01СА6384044 
Получила лицензию на осуществление 

нотариальной деятельности на территории округа 
Вестчестер

Срок моих полномочий истекает 03.12.2022 г.

/Подпись/
Нотариус

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

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siemens.com/diaQnostics
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Двадцать первого сентября две тысячи двадцать первого года
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To Whom it May Concern,

This is to certify that the attached document is the Instruction for Use with Addendum for 
Russian Federation for:

Reagents for the determination of total vitamin D (ADVIA Centaur Vit D), for automatic 
immunochemiluminescent analyzers of the ADVIA Centaur series (ADVIA Centaur):
Control materials for the determination of total vitamin D ADVIA Centaur Vitamin D Control 
(VitDQC)

For and on behalf of
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Idrissa Sparks-Tillman
Senior Manager, Regulatory Affairs

Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. 

611 Benedict Avenue 

Tarrytovwi, NY 10591 USA

Tammy Cave
Notary Public, state of New Vbrk 

Registration No. 01CA6384044 
in Westchester County 

My Commission Expires December 3.2022

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10691 USA 914 631-8000
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Набор реагентов для 
определения общего 
витамина Д 
(ADVIA Centaur VitD), 
для автоматических 
иммунохемилюмине 
сцентных
анализаторов серии 
«ADVIA Centaur» 
(«АДВИЯ Кентавр»): 
Контрольный 
материал для 
определения общего 
витамина D,
ADVIA Centaur 
Vitamin D Control 
(VitD QC)
Содержимое

_______ С о д е р ж и м о е

1 1 2 0 8 5 4 5  3 ф л а ко н а  Л и о ф и л и з и р о в а н н о го  к о н тр о л ь н о го  м атериала 

у р о в н я  1 |С0ВПИ1| 1 I

3 ф л а ко н а  л и о ф и л и з и р о в а н н о го  к о н тр о л ь н о го  м атериала 
ур о в н я  2 |саитм1 | г  |

_____________ Карта о ж и д а е м ы х  знам ений  и э т и ке т ки  со  ш тр и х -ко д о м

1 1 2 0 8 5 4 5  Rev. С, 2 0 1 9 -0 4

Назначение
Д л я д и а гн о с ти ки  ш  v it ro  при м о н и то р и н ге  п р е ц и зи о н н о с ти  и то чности  
анализа  ADVIA C e n ta u r* V ita m in  D T o ta l (V itD ) в  систем ах ADVIA Centaur,

Описание контроля
О бъем И н го е д и е н т ы Х о а н е н и е С та б и л ьн о сть

Ф л а ко н / После во сстановления 2 - 8 Л и о ф и п и зи р о в а н н ы й  —
2 ,0  мл н и з ки й  ил и в ы с о ки й  

у р о в н и  25  (ОН) 
ви та м и на  D

д о  даты  истечени я  срока  
го д н о с ти , у ка з а н н о й  на 
э т и ке т ке  ф лакона .

в б у ф е р и зо ва нн о й  
д е ф и б р и н и р о в а н н о й  
ч е л о в е ч е с ко й  плазм е 
с бы чьим

S -20  °С Р аство ренны й —
12 0  дней ;
ц и к л о в  « з а м о р о зка  —  
р а з м о р о зка »  —  4;

с ы в о р о то чн ы м
а л ьб ум и но м ,
хол е стери но м .

2 - 8  “ С Р астворенны й —  
2 8  дней ,

ко н с е р в а н та м и  
и натрия  азидом  
(<  0,1 %) (посл е  
во сста н о вл е н и я ).

1 8 -2 5  ’ С Р аство ренны й —  24  часа 
или
в систем е — 10  часо в .

П аспорта бе зо па сно сти  (MSDSiSDS) д о с ту пн ы  по  адресу 
W W W . s iem ens,com W iagnostics .

Н 4 12

Р 273, Р501
В редно для во д н ы х  о р га н и з м о в  с д о л го с р о ч н ы м и  
последстви ям и .
Не д о п уска ть  п о па д а н и я  в  о к р у ж а ю щ у ю  среду. 
У ти лизиро вать  с о д е р ж и м о е  и ко н те й н е р  в соответствии  со 
вс е м и  м е с тн ы м и , р е ги о н а л ь н ы м и  и н а ц и о на л ьн ы м и  
тр е б о ва ни ям и . С о д е р ж и т : Натрия азид

В Н И М А Н И Е !  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н А Я  Б И О Л О Г И Ц Е С К А Я  О П А С Н О а Ь :  С о д е р ж и т  

м а те р и а л  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я . Н е с м о тр я  н а  г о  ч то  к а ж ды й  

д о н о р с к и й  о б р а з е ц  ч е л о в е ч е с к о й  с ы в о р о тк и  и л и  п л а з м ы , и с п о л ь з у е м ы й  

п р и  и з го т о в л е н и и  э то й  п р о д у к ц и и , б ы л  л р о т е а и р о в а н  с  п р и м е н е н и е м  
у тв е р ж д е н н ы х  F D A  м е то д о в , э  п о  р е з у л ь та та м  т е а и р о а а н и я  б ы л  п о л у ч е н  

о тр и ц а те л ь н ы й  р е з у л ь та т  н а  п о в е р х н о с тн ы й  а н ти г е н  ге п а ти та  В (H B s A g ), 

а н ти т е л а  н а  г е п а т и т  С  (H C V ) и  а н ти т е л а  на 8 И Ч -1 / 2 , со  вс е й  п р о д у к ц и е й , 

п р о и з в о д и м о й  с п р и м е н е н и е м  м а те р и а ла  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я , 
с л е д у е т  о б р а щ а ть с я  к а к  с п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н о й . П о с к о л ь к у  н и  

о д и н  м е т о д  т е а и р о в а н и я  н е  м о ж е т  д а т ь  п о л н о й  га р а н ти и  о тс у тс тв и я  

г е п а ти то в  В и л и  С , 8 И Ц  и л и  д р у г и х  и н ф е к ц и о н н ы х  а ге н то в , с  это й  
п р о д у к ц и е й  с л е д у е т  о б р а щ а ть с я  в с о о т в е т а в и и  с у а э н о в л е н н ы м и  
п р а в и л а м и  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и . '-з

В Н И М А Н И Е !  В у с тр о й с тв е  с о д е р ж а тс я  м а те р и а лы  ж и в о тн о го  п р о и с х о ж д е н и я , 

п о э т о м у  с  н и м  с л е д у е т  о б р а щ а ть с я  ка к с  п о те н ц и а л ь н ы м  н о с и те л е м  и п е р е н о с ч и к о м  
з а б о л е в а н и й .

П р о д у к т  с о д е р ж и т  а з и д  н а тр и и  в  к а ч е с тв е  к о н с е р в а н та . А з и д  н а тр и я  м о ж е т  в с ту п а ть  

в р е а к ц и ю  с  м е д н ы м и  и л и  с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а з у я  в з р ы в о о п а с н ы е  а зи ды  

м е та л л о в . 8  х о д е  у т и л и з а ц и и  с м ы в а й те  р е а ге н ты  б о л ь ш и м  к о л и ч е а в о м  а о д ы , ч то б ы  

п р е д о тв р а ти ть  о б р а з о в а н и е  а з и д о в . У т и л и з а ц и я  в к а н а л и з а ц и о н н у ю  с и с т е м у  д о л ж н а  
п р о и з в о д и ть с я  в  с о о тв е тс тв и и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  тр е б о в а н и я м и . 

У ти л и з и р у й т е  о п а с н ы е  и л и  б и о л о г и ч е с к и  к о н та м и и н р о в а н м ы е  м а те р и а лы  

в  с о о тв е тс тв и и  с  п р а к т и к о й , п р и н я т о й  в  в а ш е м  у ч р е х с д е н и и . У т и л и з и р у й т е  все 

м а те р и а лы  б е з о п а с н ы м  н п р и е м л е м ы м  о б р а з о м  в  с о о та е тс тв и и  с д е й с т в у ю щ и м и  
н о р м а ти в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .

Д л я д и а гн о с ти ки  in  vitro.

Подготовка материала контроля качества
П одготовьте  м атериал  ко н тр о л я  ка че ства  со гл а сно  след ую щ им  
у ка з а н и я м :

1. С п о м о щ ь ю  гр а д у и р о в а н н о й  ил и п р е ц и з и о н н о й  п и п е тки  добавьте  
2 ,0  мл воды  ЦДА в  ка ж д ы й  ф л а ко н  с ко н тр о л е м  качества .

2. О ставьте м атериал  ко н тр о л я  качества  на 30  м и н у т  п р и  ко м н а тн о й  
те м п е р а тур е  (1 8 -3 0  °С), чтобы  л и о ф и п и зи р о в а н н ы й  м атериал  
растворился .

3. О с то р о ж н о  взбалты вай те  к р у го в ы м и  д в и ж е н и я м и
и пе р е в о р а чи ва й те  ф л а ко н ы , п о ка  с о д е р ж и м о е  ф л а ко н а  не  станет 
о д н о р о д н ы м .

Выполнение контроля качества
В ы полняйте  ко н тр о л ь  качества  с частотой, у ка з а н н о й  в  н о р м а ти в н ы х  
а кта х  ил и тр е б о ва ни ях  к  а ккр е д и та ц и и .

Для получения подробной инф ормации о вводе значений контроля качества 
см. инструкции по эксплуатации системы.
М и н и м а л ь н ы м  тр е б о ва н и е м  к  ко н тр о л ю  э ф ф е кти в но сти  систем ы  
и составления  гр а ф и к о в  те нд е нц и й  является  обязател ьное  п р о ве д е н и е  
анализа  д в у х  у р о в н е й  м атериала ко н тр о л я  качества  ка ж д ы й  д е н ь , ко гд а  
вы полняется  ан а л и з п р о б . А н а л и з п р о б  ко н тр о л я  к а ч е а в а  та кж е  
н е о б хо д и м о  пр о во д и ть  во  вр ем я  ка л и б р о в ки  п о  д в у м  т о ч ка м . 
О бращ айтесь с п р о б а м и  ко н тр о л я  качества  та к  ж е , к а к  с п р об ам и  
пациенто в.

В ы полни те  ко н тр о л ь  качества  с о гл а с н о  след ую щ им  у ка з а н и я м :

1. У бедитесь, что опр е д е л е н и я  ко н тр о л я  ка че ств а  за даны , а зн а ч е н и я  
ко н тр о л я  качества  введены  в  систем у в  соответствии  с  картой  
о ж и д а е м ы х  зн а ч е н и й  для  д а н н о го  н о м е р а  партии.

2. У бедитесь, ч то  н е о б х о д и м ы е  для анализа  р е а ге н ты  з а гр у ж е н ы .

3. Внесите п робы  ко н тр о л я  качества  в р а б о ч и й  с п и с о к .

4 . Н анесите  э т и ке т ки  со щ тр и х -ко д о м  ко н тр о л я  ка че ства  на  д в е  ч а щ ки  
с п р о б а м и : о д н у — для ко н тр о л я  у р о в н я  1, д р у гу ю  —  для  ко н тр о л я  
у р о в н я  2.

П р и м е ч а н и е : Р азм ещ айте э т и ке т ку  со  ш т р и х -ко д о м  на ч а щ ке  с пр о б о й  
та к, чтоб ы  счи ты ва е м ы е  зн а ки  р аспол агал ись  ве р ти ка л ьн о .



в  за в и с и м о с т и  о т н о м е р а  п а р т и и . З а п р е щ а е т с я  и с по л ь зо ва ть  э т и к е т к и  со  
ш т р и х -к о д о м  и з  о д н о й  п а р ти и  к о н т р о л е й  д л я  к о н т р о л е н  из д р у ги х  
п а р ти й .

5 . О а о р о ж н о  п е р е м е ш а й т е  м атер и ал ы  ко н тр о л я  к а ч е с тв а  и в н е с и те  не  
м е н е е  2 0 0  м к л  в с о о т в е тс тв у ю щ и е  ч а ш к и  с  п р о б о й . И з б е га й т е  
о б р а з о в а н и я  п у зы р ь ко в .

П р и м е ч а н и е :  О б ъ ем  ко н т р о л е й , и с п о л ь зу е м ы й  в д а н н о й  п р о ц е д у р е , 
д о с т а т о ч е н  дл я и з м е р е н и я  к а ж д о г о  к о н т р о л я  д в а ж д ы .
6- З а гр у з и т е  пр обы  в со о тв е тс тв и и  с и н с т р у к ц и я м и  п о  э к с п л у а та ц и и  

си стем ы .

Просмотр, редактирование и печать результатов
Д л я  п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о  п р о с м о т р е , р е д а к т и р о в а н и и  
и п е ч а т и  р е зу л ь та т о в  ко н тр о л я  к а ч е с тв а  с м . и н с т р у к ц и и  п о  э кс п л у а та ц и и  
си стем ы .

Ожидаемые результаты
в к а ж д о м  сл у ч а е  резул ьтаты  с л е д у е т  и н т е р п р е т и р о в а т ь  с у ч е т о м  
а н а м н е з а  п а ц и е н т а , к л и н и ч е с к о й  ка р т и н ы  и д р у ги х  п о к а з а т е л е й . 
О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  м а те р и а л а  к о н т р о л я  к а ч е с тв а  V itD  д л я  это го  
н о м е р а  п а р ти и  с м . на  к а р т е  о ж и д а е м ы х  з н а ч е н и й . О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  
д ан ы  п о  р е зу л ь та та м  с та н д а р ти за ц и и  а н а л и за  V itD . Д л я  п о л у ч е н и я  
д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  с м . и н с тр у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  р е а ге н т а . 
О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  вы ведены  на  о с н о в е  м е ж л а б о р а т о р н ы х  д а н н ы х  
и м о гу т  с л у ж ить  и с к л ю ч и те л ь н о  д л я  с п р а в о ч н ы х  ц е л е й  п р и  о ц е н к е  
э ф ф е к т и в н о с т и . П р и  у с т а н о в к е  д и а п а з о н а  ис по л ь зо в а л и сь  д а н н ы е , 
п о л у ч е н н ы е  на  р а з л и ч н ы х  а н а л и за т о р а х , с п р и м е н е н и е м  р а зл и ч н ы х  
р е а ге н т о в  и в р а зл и ч н ы х  л а б о р а т о р и я х . П о с к о л ь к у  э ф ф е кти в н о с ть  
з а в и с и т  о т  м о д е л и  и с о с т о я н и я  к а ж д о го  о тд е л ь н о го  а н а л и за т о р а  или  
к а ж д о й  о тд е л ь н о й  си стем ы  р е а ге н т о в , к а ж д о й  л а б о р а то р и и  
р е к о м е н д у е т с я  у с т а н о в и ть  с о б с тв е н н ы е  о ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  
и д о п у с ти м ы е  пр ед ел ы . У с та н о в л е н н ы е  с р е д н и е  з н а ч е н и я  д о л ж н ы  
на хо д и ть ся  в п р е д е л а х  д и а п а з о н а , у к а з а н н о го  на  к а р т е  о ж и д а е м ы х  
з н а ч е н и й  м а т е р и а л а  к о н т р о л я  к а ч е с тв а  V itD . Д о п у с к а е т с я  вы ход  
о тд ел ь ны х р е зу л ь та т о в  з а  пр ед ел ы  д и а п а зо н а .

Выполнение корректирующих действий
Если резул ьтаты  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  н е  со о тв етс тв ую т о ж и д а е м ы м  
з н а ч е н и я м  или п р и н я ты м  в л а б о р а т о р и и  з н а ч е н и я м , то  не  в н о с и те  их  
в о тч е т , в ы п о л н и те  с л е д у ю щ и е  д е й с тв и я :
1 . В ы явите и у с т р э н и т е  п р и ч и н у  н е д о п у с ти м ы х  р е зул ьтато в  ко н тр о л я :

a . У б е д и те с ь , ч т о  с р о к  го д но сти  м а т е р и а л о в  н е  и с те к .
b . У б е д и те с ь , ч т о  в ы п о л н е н о  н е о б х о д и м о е  о б с л у ж и в а н и е .
c . У б е д и те с ь , ч т о  а н а л и з  в ы по л нен  в со о тветс тви и  

с и н с т р у к ц и я м и  п о  э кс п л у а та ц и и .
d . П о в то р н о  п р о в е д и те  а н а л и з , ис по л ь зуя  с в е ж и е  пробы  

ко н тр о л я  ка ч е с т в а , и п е р е д  о б р а б о т к о й  п р о б  п а ц и е н та  
у б е д и те с ь , что  резул ьтаты  ко н тр о л я  к а ч е с тв а  на х о д я тс я  
в гр а н и ц а х  п р е д ел ь ны х з н а ч е н и й .

e . Если резул ьтаты  ко н тр о л я  к а ч е с тв а  н а хо д я тся  в н е  гр а н и ц  
пр ед ел ьны х з н а ч е н и й , п о в то р н о  о т к а л и б р у й т е  а н а л и з
и п о в то р и те  этап  d.

f .  П р и  н е о б х о д и м о с ти  о б р а ти те с ь  в м е с тн у ю  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  
п о д д е р ж к и  ил и к  д и с тр и б ь ю то р у  д л я  п о л у ч е н и я  п о м о щ и .

2 . П о в то р и т е  т е с т и р о в а н и е  п р о б  п а ц и е н т а  п е р е д  в н е с е н и е м  
р е зу л ь та т о в  в о тч е т.

Вы полните ко р р е ктир у ю щ ие действия в соответствии с приняты м  
в лаборатории протоколом.

Ограничения
Р езул ьтаты , п о л у ч е н н ы е  с п р и м е н е н и е м  м а т е р и а л а  к о н т р о л я  к а ч е с тв а  
V itD , за в и с я т  о т  н е с к о л ь к и х  ф а к т о р о в . П р и ч и н а м и  о ш и б о ч н ы х  
р е зул ьтато в  м о гу т  стать с л е д у ю щ и е : н а р у ш е н и е  ус л о в и й  х р а н е н и я , 
н а р у ш е н и е  пр о ц ед ур ы  р а с т в о р е н и я , н е н а д л е ж а щ е е  с м е ш и в а н и е  ил и  
н а р у ш е н и е  п р а в и л  о б р а щ е н и я  с п р о б а м и  в х о д е  п р о ц е д у р  
и с п о л ь зо в а н и я  с и стем  и л и  в ы п о л н е н и я  а н а л и зо в .
А нализ им еет следую щ ие ограничения:
•  Утилизируйте материалы  контроля качества, оставш иеся а ча ш ка х  

с пр обам и по истечении 10  часов.
•  После тестирования запрещ ается  возвращ ать материалы  контроля  

качества обратно во ф лаконы , поскольку во зм о ж н о  испарение , кото рое  
м о ж ет отрицательно сказаться на  результатах.

•  Запрещ ается  добавлять коитроли качества в ч а ш ки  с пр обам и а случае  
израсходования со д ер ж им о го . При необходимости внесите саеж и е  
материалы  контроля качества.

Техническая поддержка
Для лолученмя технической поддержки обращайтесь в местную службу технической
поддержки или кдиарибью тору.
www.siemens.com>diagnostics

Источники
1 Centers for Disease Control. Update: Universal precautions lor prevention of 

transmission o f human immunodeficienCT virus, hepatitis В virus and other 
bloodborne pathogens in healthcare settings. MMWR: 1988; 3 7 :3 7 7 -3 8 2 , 387 , 388.

2- Clinical and Laboratory Standards Institute (formerly NCCLS). Proteaion of Laboratory 
Workers From OccupotionalJy Acquired Infections; Approved Guideline Third Edition 
Wayne, PA: ainical and Laboratory Standards Institute; 2005 . NCCLS Document 
M29-A3.

3. Federal Occupational Safety and Health Administration, Bloodborne Pathoaens 
Standard, 29  CFR 1910 1030.

AOVIA Centaur является товарным знаком компании Siemens Healthcare Diagnostics. 
£  2014 Siemens Healthcare Diagnostics. 8ce права защищены.

Дополнонио к инструкции по примононию 
медицинского иэделил
Н э б о р  р о о г о н т о в  д л л  о п р е д е л е п н п  в б щ о г в  в и т а м и н а  Д  
(Л Р У 1Л  С в пТ аыг V i t P ) i  д л п  а в т в м а т н ч о с к и к
иммун
Г А Д В М Я К е н т а в р - ) :

1О М Н Н О СЦ 01 нооторор ории *АРУ1А Contour*

К о н т р о л ь |-м а т о р и а л  д л л  о п р о д о л с
APVIA Contour Vitamin D Control (VitD QC)i 

Наимомованио
Н о б о р  ре а г е нто в  длл о л р е д е л ем и п  о б щ е г о  i

I о б щ е г о  I

(A O V IA -C en tau r V itD ) , длп а в то м о ти ч о с и и х  11м м у>10к е м » я 1'о м и ио сц еитиы м

A D V IA  C o n to u r V ita m in  D C o n tro l (V itD  QC):

(2,0 м л /ф л а к о н )— 3  ф л.
• л н о ф и л 1011р о о а н 11ый ко н тр о л ь н ы й  м а т о р и а л , ур о о о н ь 2 (C o n tro l 2 )

ко р т а  о ж и д о о м ы к  ■.
I щ т р и к  к о д а м и .

HaaHat
Д л л IW V ITBQ д и а г н о с т и к и , длп i

I Д  МО а н а л и за т о р а х  с е р и и  iiA D V IA C o n ta i
I опродол с I о б щ е го

Продполагаомые
Н а б о р  пр о д н I длп пр о ф о с

м б о р а т о р и о й  д и а гм о с ти и о  i
■орн

п о р со па л о ы  со с р о д н и м и вы сш им

Поназаиил / протнвопоиоэаи
Н о п р и м о н и м о

' ОбуЧО! 
I о б р а з о в а !

Возможные побо*
Н о п р и м о н и м о

>деистонп

Т о м п о р а т у р а  х р а н о н и п  н а б о р а  р о а го н  
ви т а м и н а  Д  (А В У 1Л  C o n to u r V itD ) ,  д л л i

) д л л о п р о д о л с н  
зм а тн н о с и и к

I о б щ е г о

ИММу 110Х О Ы 11Л10 М 11110СЦ01
(« АД ВИ Я К о н т а о р »)  3 - 8  ’С  , х р а н и т ь одопи  
П р о д у к ц н л  л ал л о тс п  с та б и л ь н о й  д о  ис то ч

и за т о р о в  с е р и и  мАО У 1Л  C o n ta u r»

у к а з а !’
го д н о с ти . K a i

. Н о н с п о я ьз у й т в п р о д у к ц и ю  I 

1-р е з у л ьтато в  н а б о р а  i

I с р о к а  ГОДНОСТИ; ко то р ы й
т о н ш и ы  с р о к о м  
I с р о к о м  го д н о с ти  II 

гар ап тм р уо тсп . Т р о н с п о р т1ф о в к у  сл о д уо т о с у щ о с тв л л ть в с о м и в и д а м и  
к р ы т о го  т р а н с п о р т а , со б л ю д ал  т о м по р а ту р н ь1Й р е ж и м  х р а н о н и п
р о а го н

иэготовитодя
П р о д п р н л тн о
иа р а к т о р и с т и к  м о д и ц и н

з р о м т и р у о т ! 
) иэд о л ил  ос 1т р с 6о аа 1

I м е ж д у ! la p o flit н д а р то в  п р и  собл ю д е н

н о с к и к
I п р и м онм м ым

зо тр о б и т о л о м у с л о в и й  Э11сп л у о та ц и 11, т р а н с п о р т1| р о о а н 11л и к р а н
т о ч о н и о  с р о к а  го д н о с ти  иэд ол ил .
П р с ж зв о д и т о п ь га р а н т и р у е т  б е з о п а с н о с т ь  м о д и ц и ! 
в тсутстоио  н о д о п у с ти м о го  р нсиа п р и ч н in вр еда

I о к р у ж а ю щ е й  срод о п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с

►■издолип,
|Щ , зд о р о в ь ю

в у с л о р и п х , п р о д у с м о тр о !

Рекламация
П о  в о п р о с а м  к о ч'

[ п р о и зв о д н т о л о м .

пр о д у к ц и и  о б р о щ атьел :
О О О  и С и м о п е З д р а в о о х р а н о  
1 1 5 0 9 3 ,  г . М о с к в а , ул . Д у б ш
Т е ле ф о н
Э л о итр о !

| 7  ( 4 9 5 )  7 3 7  1 3  52  
ол п о ч то: h d x .ru g 'o i
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Описание символов
На этикетку изделия могут наноситься следующие символы:

Символ Описание Символ Описание

mJ

с с

□ 3

X

2

Средство медицинского назначения 
для диагностики in  v it ro

Официальный производитель

Маркировка СЕ

Ознакомьтесь с инструкциями по 
эксплуатации

Замораживать запрещено (> О °С) 

Нижняя температурная граница

Не допускать попадания солнечных 
лучей и воздействия тепла

Срок годности

Код партии

[ Я Ё ^  R E F

ЕС REP

С€
0088

I
Г

W  ~

^ п )

YYYY-MM-DD Формат даты (год-месяц-день) R e V .

[ мс DEF I Определение эталонной Кривой |checksum1

LOT on Подробная информация о партии

Перерабатываемое

Номер по каталогу

Уполномоченный представитель 
в Европейском Союзе

Маркировка СЕ с идентификационным 
номером нотифицированного органа

Биологическая опасность

Температурные ограничения

Верхняя температурная граница

пмт WITH
8 0 V IN K

Верх

Содержит количество, достаточное 
для(п)тестов

Упаковку реагентов необходимо 
сильно встряхнуть. Для получения 
подробной информации см. 
П о дго т о вка  реогентов в инструкциях 
к анализу ADVIA Септацг.

Редакция

Переменный шестнадцатеричный код, 
подтверждающий действительность 
введенных значений определения 
эталонной кривой и калибратора.

Зеленая точка

Отпечатано соевыми чернилами

Siem ens Healthcare Diagnostics inc. 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA

Siemens Healthineers Headquarters
Siem ens Healthcare GmbH 
HenkestraBe 127  
9 1 0 5 2  Erlangen 
Germany
P h on e:+49 9131 84-0  
siem ens-healthineers.com
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По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкция по применению с 
дополнением для Российской Федерации на медицинское изделие:

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D), для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA Centaur» {«АДВИЯ Кентавр»)

Контрольный материал для определения общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Total Control 
(VitDQC)

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Штамп/:
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

/Подпись/
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Старший руководитель по вопросам 
нормативного регулирования /Штамп/;
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To Whom it May Concern,

This is to certiiy that the attached document is the Instruction for Use for Russian Federation for;

Reagents for the determination of total vitamin D (ADVIA Centaur Vit D), for automatic 
immunochemiluminescent analyzers of the ADVIA Centaur series (ADVIA Centaur):
Diluent for the total vitamin D ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL)

For and on behalf of
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Idrissa Spar^s-Tillman
Senior Manager, Regulatory Affairs

Siemens Healthcare Diagnostics, tnc. 

511 Benedict Avenue 

Tanytown, NY 10591 USA

Tammy Cave
Notary PubNc, State of New Vbrk 

Registration No. 01CA6384044
Qualified in Westchester County 

My Commission Expires December 3,2022

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Avenue 
Tanytown, NY 10591 USA

914 631-8000
www.siemens.com/diagnostics

1



Инструкция по применению
Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D), для 

автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов серии "ADVIA Centaur" ("АДВИЯ
Кентавр"):

Дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL)
в вариантах исполнения
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Наименование
Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D), для 

автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA Centaur» («АДВИЯ 
Кентавр»):

III. Дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL) в вариантах 
исполнения:

- дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL) (25мл/флакон, 2 
фл./1 уп.);

- дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL) (25мл/флакон).

Назначение
Анализ ADVIA Centaur Vitamin D Total (VitD) предназначен для диагностики in vitro и определения 
количественного содержания общего 25(ОН) витамина D в человеческих сыворотке и плазме (EDTA, 
литий-гепарин, натрий-гепарин) с помощью систем ADV1A Centaur ХР и ADVIA Centaur ХРТ.
Анализ ADVIA Centaur VitD является вспомогательным средством при выявлении недостатка 
витамина D

Поставляемые материалы
SMN Состав
10494100

2 X 25 мл упаковка дополнительного реагента L-E!!l_
10632114

1 X 25 мл упаковка дополнительного реагента 1

Описание
Дилюент для общего витамина D предназначен для диагностики in vitro и являетсядополнительным 
реагентом, который используется для ручного и автоматического разведения проб пациентов с 
концентрацией общего витамина D > 150 нг/мл (> 375 нмоль/л) при проведении теста ADVIA Centaur 
Vitamin D Total (VitD) на автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторах серии 
ADVIACentaur.
Объем
реагента

Ингредиенты Хранение Стабильность

25,0 мл/ 
флакон

фосфатный буфер с 
БСА, холестерином и 
азидом натрия (< 0,1 %)

Храните реагенты в 
вертикальном 
положении при 
температуре 2-8 ®С. 
Упаковки реагентов 
следует защитить от 
всех источников тепла 
и света

До вскрытия упаковки; стабилен в 
течение срока годности, указанного 
на этикетке или
На борту: 28 дней после вскрытия 
упаковки дополнительного реагента.

Меры предосторожности
Паспорта безопасности (SDS/MSDS) доступны на веб-странице www.siemens.com/diaqnostics

ОСТОРОЖНО! Настоящий продукт содержит азид натрия в качестве консерванта. Азид натрия 
может вступать в реакцию с медными или свинцовыми трубами, образуя взрывоопасные азиды 
металлов. В ходе утилизации смывайте реагенты большим количеством воды, чтобы предотвратить
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образование азидов. При сливе в канализационную систему следуйте действующим нормативным 
требованиям,
Утилизируйте опасные или биологически инфицированные материалы в соответствии 
требованиями вашего учреждения. Утилизировать все материалы следует безопасным допустимым 
способом, который соответствует основным нормативным требованиям.

Для in  v itro  диагностики. 

Хранение и стабильность
При хранении при температуре 2-8°С При применении/после открытия

12 месяцев 9 недель при 2-8"С

Разведение при анализе
Чтобы лолучить точные значения, следует развести и повторно подвергнуть анализу образцы 
сыворотки с уровнями общего 25-(ОН) витамина D выше 150 нг/мл (375 нмоль/л).
Образцы пациента могут быть автоматически разведены системой или подготовлены вручную. 
Для разведения образцов пациента используйте дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur 
Vitamin D Total Diluent. Удостоверьтесь, что выполняется математическая корректировка 
результатов с учетом разведения. Если коэффициент разведения вводится во время назначения 
теста, система автоматически рассчитывает результат. Для получения подробной информации о 
разведениях см. инструкции по эксплуатации системы.
Для автоматических разведений удостоверьтесь, дилюент для общего витамина D, ADV1A Centaur 
Vitamin D Total Diluent загружен в систему. Коэффициент разведения установите как 2, а точку 
разведения как 150 нг/мл (375 нмоль/л). Выполняйте разведение образцов пациентов вручную в 
случае, если при использовании автоматического разведения результаты пациента не 
укладываются в диапазон линейности анализа или если этого требует протокол лаборатории,

Технические характеристики

Результат разведения (восстановления)
Пять образцов сыворотки с диапазоном концентрации общего 25-(ОН) витамина D от 145,0-163,0 
нг/мл (от 362,5^07,5 нмоль/л) были разведены с помощью дилюента для общего витамина D, 
ADVIA Centaur Vitamin D Total Diluent в соотношении 1:2 и проанализированы с оценкой степени 
восстановления и параллельности. Степень обнаружения варьировала от 95,0-104,0 % со средним 
значением 97,8 %.

Образец Разведение Наблюдаемое 
значение нг/мл

Ожидаемое 
значение нг/мл

Степень извлечения (%)

1 1:2 69,5 72,7 96,0
2 1:2 72,8 74,5 98,0
3 1:2 72,9 75,1 97,0
4 1:2 82,6 79,7 104,0
5 1:2 77,4 81,6 95,0
Среднее значение 97,8

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.



Показания и противопоказания к применению медицинского изделия 
Показания
Применять в соответствии с назначением медицинского изделия. 
Противопоказания
Неприменимо для данного медицинского изделия

Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, конкретные требования 
к профессиональному уровню лотенциальных пользователей
Медицинское изделие должно использоваться только квалифицированным, обученным (в области 
клинической лабораторной диагностики) персоналом (врачом, фельдшером-лаборантом).

Условия транспортирования и хранения
Температура хранения дилюента для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Total Diluent (VitD 
DIL) для автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA Centaur» 
(«АДВИЯ Кентавр») 2-8°С, хранить вдали от света и тепла.
Продукция является стабильной до истечения срока годности, который указан на этикетке. Не 
используйте продукцию с истекшим сроком годности. Качество результатов набора с истекшим 
сроком годности не гарантируется.

Следует осуществлять хранение в соответствии с местными нормами. Хранить материал 
следует в оригинальном контейнере, защищенном от попадания прямых солнечных лучей, в сухом, 
прохладном месте с хорошей вентиляцией, вдали от несовместимых материалов, а также вдали от 
пищевых продуктов. До начала использования материала контейнеры должны быть плотно и 
герметично закрыты. Открытые контейнеры должны быть вновь герметично закрыты и храниться в 
вертикальном положении для предотвращения возможности утечек. Не хранить материал в 
контейнерах без маркировки. Использовать соответствующие меры для предотвращения 
загрязнения окружающей среды.
Транспортировку следует осуществлять всеми видами крытого транспорта, соблюдая 
температурный режим хранения реагентов.

Сведения о маркировке
Оригинальная маркировка производителя.
Маркировка вторичной упаковки
Оригинальная маркировка вторичной упаковки (картонная коробка! может включать следующие 
обозначения:

•  Наименование.
•  Каталожный номер.
•  Содержимое.
•  Название и адрес производителя.
•  Обозначение, что изделие предназначено только для диагностики in vitro.
•  Температура хранения.
•  Предупреждение: см. инструкцию по применению,



•  срок годности.
•  Номер лота.
•  Условное обозначение слособа хранения: какая из сторон должна быть сверху.
•  Штрих-код.
•  Логотип производителя.

Расш иф ровка условны х обозначений, приведенны х на маркировке, предст авлена в разделе  
«Описание символов»

Маркировка первичной упаковки
Оригинальная маркировка первичной упаковки может включать следующие обозначения: 

Наименование.
Содержимое.
Название и адрес производителя.
Обозначение, что изделие предназначено только для диагностики in vitro.
Температура хранения.
Предупреждение: см. инструкцию по применению,
Срок годности.
Номер лота.
Условное обозначение способа хранения: какая из сторон должна быть сверху.
Штрих-код.

Расш иф ровка условны х обозначений, приведенны х на маркировке, предст авлена в разбеле 
«Описание символов»

Макет этикетки вторичной упаковки на русском языке (дополнительная маркировка для 
РФ):

10494100 Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA
Centaur Vit D), для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «AOVIA 
Centaur» («АДВИЯ Кентавр»): дилюент для общего витамина D, 
ADVIA Centaur Vitamin D Diluent {Vit D DIL) (25мл/флакон, 2 
фл./1 уп.)

Hi*)|wmH«dii|K*aeHWTeiieHO|weri*w*(wnw: Регистрационное удостомрснис:

см.на упаковке |^о рзн 2017/6107 от____________

ТОЛЬКО д л я  ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на
оригинальной упаковке

Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применению
Автормвоаанный прсдетавигсль яронваодмтеле на территории Российской Федерации:

ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96

Макет маркировки на русском языке для Дилюента для общего витамина D, ADVIA Centaur 
Vitamin D Diluent (Vit D DIL) (25мл/флакон, 2 фл./1 yn.)



10632114 Набор реагентов для определения общего витамина Д  (ADVIA

Centaur Vit D), для автоматических

иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA 

Centaur» («АДВИЯ Кентавр»): дилюентдля общего витамина D, 

ADV IA  Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL) (25мл/флакон)

Информация о лром аодитсля и страна проиааодсгаа:

см.на упаковке
Регистрационное удостов^тение:

№  РЗН 2017/6107 от______________

ТОЛЬКО ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 

оригинальной упаковке

Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применению 

Авторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации: 

ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96

Макет маркировки на русском языке для Дилюента для общего витамина D, ADVIA Centaur 
Vitamin D Diluent (Vit D OIL) (25мл/флакон)

Сведения об упаковке
Дилюент ДЛЯ общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Diluent (Vit D DIL) в зависимости от 
фасовки представляет собой два пластиковых картриджа с реагентом объемом 25 мл, упакованных 
в картонную коробку, либо один флакон объемом 25 мл.

Описание метода стерилизации
Не применимо для данного медицинского изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По мере возможности следует избегать или минимизировать образование отходов. Процесс 
утилизации продукта, решений и побочных продуктов должен всегда соответствовать требованиям 
по охране окружающей среды и законодательства в области удаления отходов, а также 
требованиям местных органов власти. Утилизация излишков и не подлежащих утилизации 
продуктов через подрядчика, обладающего лицензией на удаление отходов. Запрещено 
утилизировать необработанные отходы в канализацию, если это полностью не соответствует 
требованиям уполномоченных органов. Упаковочные расходы подлежат переработке. 
Мусоросжигание или захоронение отходов допускается только в том случае, если переработка не 
является практически возможной. Этот материал и относящийся к нему контейнер подлежат 
безопасной утилизации. Пустые контейнеры или вкладыши могут содержать остатки продукта. 
Избегать рассредоточения пролитого вещества, а также его попадания в почву, водопровод, 
системы дренажа и канализации.

Отходы, образующиеся при/после использования медицинского изделия, необходимо 
классифицировать и уничтожать (утилизировать) как медицинские эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии в действующим законодательством.



Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия, месте 
(местах) производства медицинского изделия
Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия
Наименование
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» (Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)
Адрес места нахождения
511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591, United States (США)
Телефон: +1-914-631-8000 
www.siemens.com/healthineers

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
Наименование
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» (Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)
Адрес места нахождения
333 Coney Street East Walpole, MA, 02032, United States (США)

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие технических характеристик медицинского 
изделия всем требованиям применимых национальных и международных стандартов при 
соблюдении потребителем условий эксплуатации, транспортирования и хранения в течение срока 
годности изделия.
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде при использовании его по 
назначению в условиях, предусмотренных производителем.

Техническая поддержка
Для получения технической поддержки обратитесь в местную службу технической поддержки или к 
дистрибьютору, www.siemens.com/diagnostics

Рекламация
По вопросам качества продукции обращаться; 
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093, г. Москва, ул. Дубининская, д.96. 
Телефон:+7 (495) 737-12-52 
Электронная почта: hdx.ru@siemens.com



Описание символов
На упаковке могут присутствовать следующие символы:

Символ Определение

г щ Медицинские изделия 
для лабораторной диагностики

REF [refI Номер по каталогу

Hi Законный производитель

С € Знак «СЕ»

сш См. инструкцию по эксплуатации

^ г с Диапазон температур (2-8 ®С)
тхЛ

t t  Н Верхг  п
Использовать до

[lot] Код партии

Страна производства: США

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.»
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA (США)

ADVIA Centaur является товарным знаком компании «Сименс Хелскеа Диагностике». 
© 2021 «Сименс Хелскеа Диагностике». Все права защищены.



Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:
S IEM EN S

Healthineers

19 августа 2021 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкция по применению с 
дополнением для Российской Федерации на медицинское изделие:

Набор реагентов для определения общего витамина Д (ADVIA Centaur Vit D), для автоматических 
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии «ADVIA Centaur» («АДВИЯ Кентавр»)

Дилюент для общего витамина D, ADVIA Centaur Vitamin D Total Diluent {Vit D DIL)

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Штамп/:
« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и а гн о с т и ке  И нк.»  
(S ie m e n s  H e a lth ca re  D ia g n o s tics  Inc.) 

511 B e n e d ic t A v e n u e  
T a rry to w n , N Y  10591 U S A  (С Ш А )

/Подпись/
Идрисса Спаркс-Тиллман 
Старший руководитель по вопросам 
нормативного регулирования /Штамп/:

Тэмми Кейв
НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 

Лицензия № 01СА6384044 
Получила лицензию на осуществление 

нотариальной деятельности на территории округа 
Вестчестер

Срок моих полномочий истекает 03.12.2022 г.

/Подпись/
Нотариус

« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и а гн о с ти ке  И нк.»  
(S ie m e n s  H e a lth ca re  D ia g n o s tics  Inc.)

511 B e n e d ic t A ve n u e  
T a rry to w n , N Y  10591

9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0
w w w .s ie m e n s .c o m /d ia q n o s tic s



Г)
переводчик_ ocif yio

/
Российская Федерация 

Город Москва

Тринадцатого сентября две тысячи двадцать первого года

^5 Луговская Ирина Николаевна, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Гончаровой Ларисы Николаевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Сусловой Юлии Владиславовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/134-н/77-2021-11-755.

вершение нотариальн(^ действия: 400 руб. 00 коп.

И.Н. Луговская


