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I. Danielle Doherty. Regulatory Affairs Specialist. Abbott Ireland Diagnostics Division, l.isnainuek, 
l.ongford. Co. I.ongford. Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of 
pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This document is in a full 
compliance with actual manuals of manufacturer.

Я. Даниэль Доэрти. Специалист регуляторного отдела. Эбботт Диагностическое 
Полразлеленне Ирландия. Лисиамутс. Лонгфорд. Ко. Лонгфорд. Ирландия (Danielle Dohertv. 
Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division. Lisnamuck. Longford. Co. 
Longford. Ireland), настояшим удостоверяк). что прилагаемый документ в нижеприведенном 
обьеме страниц, яв.тяется инструкцией по применению. Этот документ полностью 
соответствуют фактической документации производителя.

Доку мент (document) Наименование 
изделня (Name 
device)

медицинского I Ко.т-во страниц |
of the medical i (number of pages)

Инструкция no Днлюент (разбавитель) для
примеиению nai ручного разве.чения образцов при
медицинское изделие' количественном определении 
(Instruction for Use fori фолата 

I medical devise) | иммунохемилю.мипесцентным
методо.м в сыворотке, плазме и 
эритроцитах крови человека па 

! им.мунохимических анализаторах 
I Alinity i «Фолат Дилюент .гтя 
, ручного разведения (.Alinity i Folate 

i I Manual Diluent)»

Abbot! Ireland 
Oiagnos!ic$ Division 
Lisnamuck 
Longford,
Co. Longford. 
Ireland

ТЯ *353 43 3331000 
Fax *363 43 3331001

Abbott
эритроцитах крови человека на 
имму нохимических анализаторах 
Alinity i «Фолат Дилюент для 

I ручного разведения (Alinity i 
Folate Manual Diluent)»

Signed: Date; /3  (р.Г .CCJil

Danielle Doherty ,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
I isnamuck. Longford 
Co. Longford 
Ireland

SLiGO CH.'..»lBER OF COMMERCE (INC) 
CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD i A: i
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По текст) инструкции встречаются варианты наименования мелнцинского шлелия. 
приведенные в таблице ниже, которые считаются справех1 ивымн и равнозначными (Instruction 
Гог Use includes following variants oj medical de\ ice's names that are considered authentic and 
equivalent):

Наименование на . Наименование мелнцинского 
английском языке i изделия на русском языке (Medical 
(Medical device name device name in Russian) 
in English) j

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical de\ice short 
name)

Alinity i Folate 
Manual Diluent

Дилюент (ршбавитсль) хзя 
ручного разведения образцов при 
количественном определении 
(|хз тага
нммунохемилюминесцентным 
.методом в сыворотке, плазме и

Фолат Дилюент ,гтя 
ручного разведения 
(Alinity i Folate Manual 
Diluent)
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НМШЕНОВАНИЕ (сокращенное)
D^nioewT ап» ручиот изееавни»
: f  Ыа!е Manual 0<1иел!)

НАЗНАЧа^ИЕ
йпя ручмога разввавчи» (AJmity» Fsaate Maruai 

'^ри*ле^е^с ал» ручного рааеедеч» »̂ о&зазцов для 
в тесте A&rity i Foiate на анализаторе Almity i 

Двполчиталь-утО инфор̂ ааийю ом в инструкции по лрименених.
Реагентам (Акп^ • F<̂ ate Reagent Kit) и Руло^эдстве по 

aicrmaramet Atjoiry o-senes.

СОДЕРЖИМОЕ______________

Ш .  в8Р1*60

мдер>кит ТЯ1$-б¥С>ег с "оэте/ко«ь=м 
стаби.пизатсфоы (зльБумлн сы1юр(г>ки крови 
чепомеяа|. Консервант азид натри».

Следующ ие г^зедупреждения и меры гюеоосторажности 
откосятся к.
Содержит азид  натрия.
EU H O ^ при контакте с кислотами сбразустся 

высгжогоксичныи газ.

РМ 1 Утилизируйте содержимое/контвйнво 
как эпидемиологически опасные 
отходы 9 соответствий с локальт! 
сакитаено-эпиддаяиологическ!«*и 
требованиями

1ьзуемые символы
С ям аш ш  1$0 1 9 Ш

Паспорта 6ез«1«:кости доступны на сайте 
www.abboUda{F^cstt».corr или у местного пре:№гав«°т«гш. 
По:ц>о6ную информацию о необхог^ых мерах 
ripeaocTOfiiSKMocTH г^и работе с анализатг^юм см. в 
Рукоеодстае по эксплуатацм| А№му Раздел I.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком вида готов к исг‘апьэова>«т*о
• Даиши продукт монет испол&зоаагьс» нелосреосгве^ею 

после извлечения из тлеете хранения с температурой 2 - в'С.

ХРАНЕНИЕ
• Не испопвзуйте после истечения срока годности
• Не смешивайте Фолат Дилее-гт д т  ручного разое^^ния 

. Afin>ty I Folate Manual Dikiem] из разных флаконоа.
Маке. Допалнятелыше

Температура ареям инструкции по
афаменм» хр»<еншо____________

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Д ля диагностики In Vlf/o
* Н» Wtur i

М е р ы  првдосторозкносги

^  -т N Ш4ИМАНИ6: Даннь̂ й продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные номпоне> '&.. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инсгоукци»' лч 
применению. Ни один из известных методсе 'естирс«йя^ис 
не может гарантирооатъ, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию Позтоыу все материалы, полученные 
от человека, следует CMvrraTb потенциально жнфекиионными. 
Реком^дуется обращаться с данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом ло обрашению с темоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (ОЗМА). При работе с 
материалами, содержащими пли предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической бвзопасн<юти. урозвнь 2. или другие 
соогве''С''ауюц1ие г^ашяла биологической безопасности.' * 
Материалы, полученные от человека использованные а 
дигноенте для ручного разведения, были исследованы и 
признак» нереактивными на HBsAg, HIVi Ag или HIV-1 PNA 
aHm-HJV.imiV.2 и антй-HCV.

Н м скрегты й/ 2 • 8‘C
вскры ты й
ф лакон

Дс Хранить в плотно
ско>-чания закрытых ярышкюли
срока
годноеU

флаконах.
Храните в 
еертикалыном 
пегожении 
Поместить в 
хо-Ю^лыник после 
и сп ал ьэо е^и я .

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями честа6т1лы40сти или порчи служат осадок,
видимые след»: протечки или дамутнвннссть

ПРОЦЕДУРЫ РАЗВЕДЕНИЯ ОБРАЗЦОВ
См. раздел '1'^оиедуры разведения образцов* инструкиии го
применению * Фопат Ре^'ентам (Almity i Folate Reagent Ktt).

БИБЛкЮГРАОЖЯ
1. us Department ot Laeof. ОссиоаРэпа: Safety and Health 

'̂Himstfation, 29 CFR Part IStO.tOSO, Bicottome pathogens.
2 US Department of H*»tn ano Hur*.; Semoea Sxjsâ efym 

!Jtcn>b-^o^al and Biomtdval Labofawm. SUh ed. Washingtwi, DC: 
US Оо-ле«пя.еги Pfmtmg OH*ce; Decemoe» 2C09

3 vvyio Hea ih Organ zat«n Laooraiory в ’0!аШ / Mar-uai. ^  et)
Seneva. ^g«u^tion, 2064.

4. С1жиЩ ало Lal3oratory &aniasds (CLSl). ProiBCbon
c f laboratory V/orkors fm m  ОсеислИопаН-у Acowfad ̂ ^actiona: 
Approved GuidoAna - fourth ea»on. CLSl Doewmem M29-A4. Wayne, 
PA. asi, 2Cia

фор’лат ЧИСВП
• В качес*ве раэдетпел» тысяч используется пробел (гфимер: 

tC 000 о ^зцо а;
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (гтзимер 3 12-')

. К Внимание

гТ г Cm. инструкцию no
применению

ы Изготовитель

■ 1

Температурный (р«апазон

2 Ислользсюатъ до/С рок годности

щ т
М едицинское и з д ^ и е  для
диагностики In Vitro

im Номер серии

Каталожный номер

еим аопы

ieoMTMNBi M iaaj С одержит а зи д  натрия.
Г ^и контакте с кислотами
образуется вы сокотоксичны и
газ.

j MSTMBVTBO m TMi usa av Д и с^ и б ью то р  в США

tN»ORM«noN ua* wily Информация только для США

ttANUAllRU«irr Ручной р азбавитель

iH tow er OK nmuM B' Страна происхождения
Идтанди*

iuemur^' Для использования только
медицинским работником
(прмиенимо только к
класси ф икации США)

Ailnity является торговой иаркой компании Abbott Laboratories в 
различны х ю рисд |«(ци»с В се другие торг^яые м арки являются 
собствен ностью  соответствую щ их вгтадальцев

^ | |  Аооон Ireland 
■ ■  Oagnosiics 01ш$юп 

Lisnamuck. Longford 
Со Longford Ireland
♦353-43-3331000

C€

мапиемтав a< thi  uaa ex 

Abb(M L^tonUories 
Abbott Park. I . 60064 USA

Сервисная подд№рЖм: Обращайтесь к своему местному 
пре{№тавитепю или смотрите контактную инфх^змацию для 
вашей страны  на сайте www.aDbotlcHasnostlce.com 

Редакция: м ай  201В г.
®2017, 2018 Abbott Laboratories

Ааторизованный предстваитель изготовителя на территории 
России и других с ^ и  СН Г:

ОО О  ’Эбботт Лэбораториз , 125171 Россия, г. Москва.
"енинградское шоссе. 16А. стоотие 1
’ е л  *7 (495) 258 42  80: ф акс ♦? [495) 258 42 81

£ )  Abbott



ГтЮЖЕНИЕ
к йнструхиии по применению "Фопат Дилюент для ручного разведения (Aiinity i Folate Manual OeiMiQ" 
для России.
ДиГйоент (ра^авитель) для ручного разведения образцов при количественном определении фолата 
ияйиунохемилюминесцентным методом в сыворотке, плазме и эритроцитах 1фови челс»ека ка 
иммунохимичесхих анализаторах Aiinity i *Фолат Дилюент для ручного разведения (АКпЙу i Малшй Ĉent)»
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-в’ С в термоконтейнерах
одн(^шзов^о пользования. содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах
многократного применения с автоматически
поддермшваемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка
осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, дейстеующт») на 
каждом виде транспорта. Изделие остается
стабильным до окончания срока годности 
указанного на упаковке. П|М1 транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-8 *С в холо^льных камерах и т  в 
холодильниках. обеспечивающих
регламентированный температурный режим.

СРОК годности
18 месяцев при )фанении 
условиях (2-8 ’ С).

в рекомендованных

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ.

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается 
стабильным до истечения срока го^^ости. 
Максимальный срок годности медищтского 
изделия не более 1 в месяцев с даты производства. 
Изделие. хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не тр^уетет.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают 
к«( эпид^иологически опасные отходы а 
соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями локального, регионального и 
национального законодательства.
Необходимо также следовать локальным 
(требованиям) при утилизации упаковки 
медициноюго изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015. 
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р  ИСО 18113- 
2-2015, ГОСТ Р  ИСО 15223-1-2020. ГОСТ Р ЕН 
13612-2010. ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 
53022.3-2008. Постановление Правите/ъства РФ 
от 27 декабря 2012г. КЬ(1416 «Об утверждении 
правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (а редакции 
Постановления Правительства РФ от 
17.07.2014г. N« 670). Приказ Минздрава России от 
06.(№.2012г. № 4н (с изменениями ^гласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). 
Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. Ne 2н. 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ Мв 
11н от 19 января 2017 г,

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медкщинское изделие Фолат Дилюент для 
ручного разведения (Aiinity i Folate Manual Diluent) 
предназначено для использования s различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
KOTO(»isx прошел обучение гю использованию 
анализатора ASnity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном вщ е̂. 
Стерилизация перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Фолат Дилюент для ручного разведения (Almity i 
Folate Manual Diluent) применяется дда ручн<жо 
разведения образцов для исследования в теста 
Aiinity i Folate на анализаторе Alinrfy i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не примем)мо

ф. <
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Abbot! Ireland 
Diagnostics Division. 
Lisnamuck 
Longford.
Co Longford,
Ireland

*353 43 3331000 
♦ 353 43 3331001

Abbott

I. Danielle Doherty. Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnaniuck. 
Longford. Co. Longford. Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of 
pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This documcm is in a full 
compliance with actual manuals of manufacuuer,

Я, Дапиаль Допрти, Cnettnaincr pei^naiopnoio отдела. D {) 6 o t t  Диагностическое 
Подразделение Ирландия. Лисиамук. Лонгфорд. Ко. Лонгфорд, Ирландия (Danielle Doherty. 
Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. 
Longford, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ » нижеприведенном 
обьсме cipaiiHH, является инструкцип но применению, Эгог документ полностью 
соотвегствуют 4|акгимеекой документации пргжзводителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделиа (Name of (he medical 
device)

Кол-во страниц! 
(number of pages)

Иисчрукция no 
применению на 
медицинское ичдслис 
(Instruction Гог Use Гог 
rnedicii' devise)

Набор jxai ентов для 
количественного определения 
фолата
иммупохемилюминесцеитным 
методом в еывор4)Гке, шшамс и 
зритроцитах крови человека на 
иммунохнмичсгь их aiituiH'uvropax 
Alinity i «Фола! I'eaieiriw (Alinity i 
I'olatc Reagent Kit)»

П

!
i
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I По зекечу инсгрукции вегрсчаются вариашы иаиментиния медицинского иртелня. 
приведенные в таблице ниже, которые счизаются справедливыми н равнозначными (Instruction 
for Use includes following variants of medical device's names that arc considered authentic and 
equivalent);

I Наименование на 
1 английском языке 
i (Medical device name 

in English)

Alinity i Folate 
Rcagi-nt Kit

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

11абор peat ентов Щ1Я
количественного определения 
фо,1ата
нммунохсмилю\ншссцентным 
мегодом в сыво|х)Тке, плазме и 
зритролитах крови человека па 
иммулохимических анализа!орах

Сокращенное 
наименование I
медицинского изделия! 
(Medical device short: 
name)

Фолат Реагенты 
(Alinity i Folate 
Reagent Kit) 1

Abbott Ireland 
Diagriostics Divisnn. 
Lisnamuck,
Longford.
Co. Longford.
Ireland

Tel, ♦353433331000 
fa x  ♦353 4 3  3331001

-Alinity i «Фолат Реагенты (Alinitv i 1
i Folate Reagent Kit)»

i

Siiined: Date:__ iCLS^.SKL
Danielle Doherty,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck. Lengford 
Co. Longford 
Ireland
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ТОЧНО следовать и н струкии м . При отклонении от 
♦■«струкиий надеж ность результатов теста не гарантируется. 

Г^^ЕДУПРЕЖДЕНИЕ: О бразцы , полученные от пациентов. 
|(ОТфы8 Принимали препараты , изготовленные на основе 
MCHcautOHa/tbHb т мышиных шгтител. в оиагносптческих и.ти 
г«фапе£тмческих целях, могут содержать ч е л м е ч е с к и е  
а т и т е п а  против мышиных антител (НАМА}. Подобные образцы 
при и сследозани и  в тестах, исгтольэующих м о н о к л ^ал ьн ы е  
мышиные а н ти тел а  могут демонстрировать либо пожне 
з ^ н ш е я м ы е  либо ложно заниженные результаты тестирования 
Не исследуи-^е такие о ^ з з щ н  при помощи теста A(ir>i^ i Folate. 
Дсутопнительную информацию см. а разделе ОГРАНИЧЕНИЯ 
rP O i^ n V P o i да»«ой инструкции по при»*ененйю.

1НАИМ&10ВАНИЕ (Сокращенное)
ф&тат Реагенты  (Alinity i Folate Reager^ Kit}

■  н а з н а ч е н и е
Тест с  использовани ем  Alirnty i Folate является 
чемш ааминесиентгени иммуноаналиэом на микрочастицах 
^CWIA! дне количественного определения ф олата в  эритроцитах, 
сы&ороткс и  п л азм е  кроои ч « к » е к а  не ан ал и затс^е  Alinity i. 

i  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Скучат сгтнжится к классу  сложьшх витаминов, связанных 
с ГТТв(КЖПГЛ1РТШ№НОВОЙ кислотой (ГТК), и сгужащ и> 
« о ф ^ г ф ^ и и  ферментатионсго переноса метипьнедх 
групп н различны х метаболических целях.' * М етаболизм 
мв'ильи*.!* групп опосредоы мны и фолатом, является о ;^и м  
из гзргчеиш их биоитмических процессов, г^оисходящ их 
э  t-eTKax ф ататъ . необходимы для с .’мтеза иухпеинопь х 

и митохондриальных белкой аминокислотного 
глетабопийна и .других процессов клетки, е которых участвует 
п е р (^ « ц е н и в  отдельных метильных групп феюаты могут быть 
<2 х донорам и так и а к ц е п т с ^ ы и  углерода. Поскольку для 
оа2-п*тч?%1х метаболически* цепоче* тоебуотзя  утлероднь,е 
'р у гп »  с оагныгхй уровнями окисления е клетках «шеются 
’■•нсгонислетегые энзимы  измемпощ ие с о с т м н и е  окисления 
угл«ка»«ых гр)Л1 п. перенос)««»1л фолатами*, е результате 
-«го фолаты РЗЗ.ТИЧНЫС метабапиче^ки акти в н ье

OcH<^ov< ф(^ивой циркулирующего ф елзта  является 
5 метилтетрагидсоф сттевая кислота iS-mTHF). М етильная 
•руппа переносится от 5-тТ г«: к :Л алам «н в  ивлочке,

метаболизм  ф^тиееон кис.лоты и ви'>'амина S12.* 
Д е^ ^и и т ф олата м аке*  быть результатом недостаточного 
"оступлвнми с  пищ еи и ^у ш ен и я  всасы вания из-за  жв.лудсчмо- 
к»щ}ечиь:х з а б о л ^ а н и и  недостаточной утилизаций! из-за  
че^йУСтатка ферментов, антагонистической фо.л§ту терапии, 
употребления алкоголя или оральных контрацептивов а

лобышеннс-и лотребьостн а фолате, например, во время 
^ ф м п т н р т г и .^  П о ск о тл у  дефицит к ^  витамина В12. так и

м онет вести я ме^алоЕпастчои (макроцитарной) анемии, 
д ч  правильного печения необходимо поставить г^равияьмыи 
д л гм о з ^йф ицита. Поэтому необходимо установить точные 
::>-««еняы хонцектрацикт «зк витамина В 12 так и фопата в крови 
••д|к>#в концентрации фолата в сыворотке «ц>ов1  ̂ ч елов е 1»  
«алвют©1 n ep s tw  стадиен  негативного фэлатоаого б алан са  и 
■’радшествуют истош емию зап аса  Фола*а в тканях.® Низкая

f w  08Р1422 
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коицеитрация ф огата  е эритроцитах отраж ает  в т о р ^  стад м о  
негативного фолатового б а л ^ ю а  и тесн ее  коррелирует с 
истощ ением  зап аса  ф олата в тхаиях и м егалобластной  анем ией. 

1  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Д а н ш и  тест является двухступенчатым и*,я1гуноаналнэом 
для количественного определения ф олата в эритроцитах, 
сыворотке и п лазм е крови человека ив основе технологии 
хемилюмимссцентного иммуноанализа н а  микро'.1асти ц ах  
(CMIA).

В ысвобож дение фолата из эндогенного связы вй 1С1иего  фолат 
белка осущ ествляется во  время двухэтапнои предвари тельной  
обработки образцов.

С меш иваю тся о б р азец  и реагент предваригельнои 
обработки 2 (дитиотреитол • DTT). В апиквогу о б р а зц а  / 
реагента г>рсдваритвльной о б р ^ о тк и  2 д с ^ в л я е т с я  реагент 
предварительной обработки 1 (гидроксид калия - ^ И ) .  
С меш иваю тся и инкубируются аликвота предвари тельно 
сб р ^ о тан н о го  о6 р а з 14а. парамагнитные м икрочастицы, 
сенсибилизированны е фолат-связываю щ им белком  (FBR) 
и ра^аоите.*н. теста  Пр14сутствующии в о б р азц е  фолат 
связы вается с сенсибилизированны ми FB P м икро^ости цам и. 
Р еак ш ц м гая  см есь  прогдыаается Д обааляется акридии-мечег«!и 
конъюгат п т^ ю м ю й  кислоты эля о б т э о а а н и *  реахционнш г 
смеси, см есь  инкубиоуется. После цикла лрогаыв»и к 
реакцио>ной см еси  эобаа '^ястся  растворы I '-pe-'pn rrepa  и 
триггера.
П олучаемая в результате хемилю минесцентная реакц и я 
измеряется в относителытых cserpiuii* единицах I'RUJ). Между 
количеством ф олата »  о б р азц е  и Rl u . детектирагщ ниыми 
оптикой систем ы , сущ ествует обратная зависикю сть.
В тесте  Folate RBC на стадии г ^ р в а р и т е /^ н о й  обработки 
образца, осущ ествляем ой вручную, эритроиито-связднны й ф алзт 
становится доступным для иахерения после чего обработка 
этих о бразц ов продолж ается, клк  описа-^с вы ш е 

Подребнух и н ф с ^ а ц и ю  о систем е и твУно.логии а н а л и з а  см  в 
Р '^ о во д ств е  по эксплуатации Almiiy ci-eeries. Раздв.л 3.

I  РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
ф олат Реагенты  (Aliniry i Folate Reayent Kit) 0 8 P H  
П РИ М ЕЧ ^^^Е Некоторые фасовки доступны не  во  всех странах  
О братитесь к ваш ему местному дистрибью тю у 
ПРИМЕЧ^ц-гиЕ Санный продукт coctw t  из 6  ком гонектов 
которые поставляю тся «ак набор реагентов с 2 картридж ами.
Для выпопнения твета необходимы оба картриджа.
О бъемы (т ц ) .  указанны е в таблице ниже, обозначаю т о б ь ^  в 

наборе картрид)я«й.

,?W| 0№142Э 0BPt432

Количество тестов 
8 одном наборе too ЮО
картриджей

Ко’ичество
картриджей в набсое

Колйчг>ст&о тестов в 
наборе

2С0 1200

Э  Abbott

I

41

6 6 mL 32  1 mL

29.0 mL 33 8 mL

5 7 mL X  5 mL

48.1 mL 4 8  1 mL

6 6  mL 32 5 mL

5 9 mL 31.6 mL

Амгитела к фдагаг-сввзывающему бегжу 
|мьйаюияе. мс»чжл<»4а;1ьиые). соединенны е с м икрочастицам и. 
«#R9pi!ie афф инно связан ы  с ф олат-связываю щ им белком

в  Т Р1$-& уф ^е с протеиновы ми стабилизаторам и 
аль& '.мииом сы всрстки яровй чеговека).

Ц ^ т ш а. киицентраиия: 0.06-. твердого вещ ества  
ii^tpepeaK Tu: %зид натрм! и п роти км и кробн ы в препараты

П тероевая кислота (PTAi - акриаин-ме-^еный 
■а* ч М Е 5 -б у ф |^в  с прстеиитвым ;сн»тнь|М) 

етабйл^^за'срах. г«4икима/ьиая кенценграцив 4 r^ /rr i .  
Канссрвзнтз лротиеомикробны е препараты 

v****??^® ^® *^**!!!^ Борат>н>и буфер Ксиседванть 1 а зи д  
m ifia *  и п роти Ё ом пф обпы е л реларать .

'1 Гидрсксиц калия

Дитиотре.'то.^ (DTT) е буф ере уксусно.'

L Т ^ З -б у ф е о  с |^ т е и н о а ы м  стабилизаторежт 
1альбу«ин  сы воротки крови ч в ясьех з '. Консервант а зи д  
натрия.______  _______
Д)1̂ т в  тест«:пе1«ифмчвскяе рвагвиты

М атериалы п ап у ^ и н ы е  от  человека, и с п а л ь з е ^ н н ы е  » 
м икрочастицах и р азб ав и тел е  с^р аэ ц а , не реактивны н а  HBsAq 
HIV-1 RNA или HIV-' Ад, ви ти -HCV и aHTH'HFV-1/HIV-2

|С ледукниив п р е д ^ р о к д е н ид и м еры предосторож ности 
(ОТНОСЯТСЯ к: *вв ат» и я 1 вс  вяше»|т

Ф

*111 X 4 m t Ф олат Дилюемт ^yie рунного рззводсм ия 
(Abn-fy i F t ^ t e  M anual ^ h je n t) .  1“ '  38P t4RQ TRlS-буфвр c 
гфотеиношз>м стабилизатором  (альбумин сы воротки крези  
человека). Консервант: а зи д  натрия.

ЦГВЦ оамшшт  ̂ X 12.5 mt. ф о л ат RBC  Лизирующий ;в4лювнт 
(Alinity i Fo late  RBC Lyeis D4uent), [Й 1  08F1440. Folate RBC 
Lyeis Diluent (L2). Л имонная кислота и гуа*гидин гидрохлорид. 
К онсервакг: п р о ти в о м и к р (^ ы й  препарат.

к 2 в 5 '3 8 5  mg ф олат Л иэирусш ий  р еагект  (AtmiTy
! Folate Lysis R eagent), 08P1542 Folate Lysis R eagen t (L I). 
А скорбиновая кислота и гуанидин идрохлорид

ПредулрфАдеиия и меры предосторожности
* '™н]
* Д ля диагностики  In ‘• / i t r o  

М еры  предостороАностм

/. Л-...Л ВНИМАНИЕ: Даэгиыи проду)ст содерж ит получегы ые 
отч{этоеека и /или  потенциально инфекционные кевипогенты. См. 
р азаог РЕАГ&(ТЫ данной инструкции по г^им енению . Ни один 
йэ известных методов тестирования не мохют гарантировать что 
б4Ю1в(гериалы человека  или инактивированнгде м икроооганизмы  
*ю га^>еиосят инфекцию Поэтому в се  биом атериалы  ч елов ека  
&Щ 19Г  считать потен циально и н ф ехц и а 1 ными. Рекомендуется 
Ф$ЛйОМспл* с реагентам и  и образцам и , полученными от 
чШ еат л, в  соответствии со  Стандартом по обращ ению  с 
тш о«а 1^акт>«»1ми патогенами , разрвботанны м Управлением 
СШ А по шфагю труда и промыш.тенной гигиене (OSHA), При

с  т т в р и а л а м и  которы е содерж ат или могут содерж ать 
1й»|фе*Ш»а*»^а> эл«явн*ы . следует соблю дать правила 

 ̂ ^6»ввепемкй® и б езопасн ости , уровень 2. или использовать 
ф М В ^аь»' '  кспочения биологической б езопасн ости .*  ®

ОПАСНОСТЬ С одерж ит тетраборат натрия 
(безводмы й) и  а зи д  натрия.

H360 \<1ояфт нанести  ущ ерб плодовитости 
tviM нерожденному р ^ е н к у .

EUH032 При контакте с  кислотам и г^траэуетса 
вы сокотоксичны й газ.

1>>вдотврашенме

P»31 П еред  испельзованивы  погучить 
сп ец и а гь н ы е  инструкции

P28C П ользоваться защитмьтхи nвpчaтнa^л^< 
защ и тн ей  здеж д он /сред ств ам и  защ иты  
глаз.

Р е в т р м а н м е

РЗ(М*РЭ13 8  СЛУЧАЕ воаддаствня или 
обесп окоен н ости  О к а т и т ь с я  к иэачу

У тилизация

Р501 У ти,''изиру|пе соаерхи&»ов,'ксжтойнвр 
как эгтидеыиелогически {хтасные 
отходы в  сэответстви и  с локальными 
са№1И*эр»'еэпидемиопогнчаск1«хи 
треб о м н и н м и .

Следую щ ие г^едупреж дви ия и  меры  пре^кюгорожности
nrHrv-flTr> •. ем -ттят1н**т

ОПАСНОСТЬ С о д о м и т  гидроксид калия
Н314 В ы зы вает сер ьезн ы е  ожоги кожи а 

повреж дония *лаз.

К290 М ожет вы зы вать к(к>розию м еталлов.
Г ^ э в д о т в р а ш т и с
Р234 >чранить только в контейнере завода- 

изготовитегтв

Р260 И ^ е г а т ь  вдыхания тум ана/п аров / 
аэ р о эо л я т .

Р264 П осле  работы тщ ательно вымь.ть руки

Р280 П ользоваться эаш итн ъж и п е с ^ г к д м и /  
защ и тн ой  одеж дой /средствам и  защ иты  
глаз.

Р еаги р о в ан и е

РЗО иРЗЭ О тРЗЗ! ПРИ П Р О ГЛ А Т Ы вА Г^: Пропатосж ать 
рот. НЕ инзы вать рвоту.

Р » )5 гР 3 5 1 гР 3 3 0 ПРИ ПОПАДАНИИ 6  ГЛАЗА О сторож но 
пром ы ть ВОДОЙ в  теч ен и е  нееколоких 
минут. Сг«ть контактны е линзы, если  
ш  ими пользуетесь  и если  это  легко  
сделать. П родолло*^ промывами© глаз.

Р303+Р361ТР353 ПРИ ПОПАДАЛИ! КСИ(У (или 
волосы ]' Снять нем едленно всю 
загрязненную  одежду Промыть кожу 
водой/принять душ.

Р310 Н ем едленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к
врачу- сгтвциалисту/тврапевту

Г~1 Abbott
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РЭЮ Абсорбировать протившееся вещество, 
чтобы не допустить повреждение 
материалов.

IfnuuiaauiM

Р5С1 Утилизируйте сэдержимое/контеинер 
как элидамиалогичаски опасные 
опюды в соответствии с локальными 
санитарно*эпядемиологическими 
требованиями.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
гтм^гяггч v :икмпитеив1^  •аеемвямшаит]

Содержит азид натрия. .... ......
EUH032 Гфи контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.

PS01 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эгмдемиологически эпасмие 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно^лидемиологичесхими 
требованиями.

Следуошме предупреждения и меры гщедостооожности
относятся К' 7ав.Т5ИШ ВГГ1вА^

Н316 Вызывает легкое раздражение кожи.

Р332*Р31Э В случае раздражения кожи 
Обратиться к врачу.

Подробную информацию об обращении е реагентами при 
работе с анализатсщом см. в Рук&одстве по эксплуатации 
Alintiy ct'saries. Раздел 7.

Хранение раагентоа

* Ке применимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (CLP) или Стандарта итоевщ ениа об  опасности 
Утю авлеш т США по охране труда и пром^ш ленмси гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
П аспорта безопасности доступны на сайте 
Mww .^bbotMiagnoetica.com или у местното прелстаеителя. 
Подробную информацию о нео6 ходич1ык мерах 
предостороирю стм при р ^ о т е  с а н а л и з а т о р а  см. в Руководстве 
по эксппунтации Aliniiy cLaeries, P a o se i в.

О бращ № и с е  реагентам и

•  Реагенты  подлежат транспортировке на мокром .льду.

* П осле получения набора расположите невскрытую коробку 
зелен ой  гк^юсои сверху и аккуратно п^зееерните к с е б е
и  от себ я  (на 180 градусов) 5 раз. затем расположите 
к(^)о6 ку зелен ой  полосой снизу и снова п(мериитв к 
с ^ е  и  от себя  (на ISO градусов) 5 раз. В резугътате 
ж идкость ^ е т  равномерно р асгред елен а  по внутренней 
п (»врю ю сти флаконов, нахсщящихся внутри картриджа. Г^и 
т^танспортироме реагентов микрочастицы могут о сесть  на 
меядбрану крышки реагента.

-  П оставьте отметку на уп ак о м е  реагента, означающую 
что  она была п ^ е в ^ у т а  в соответствии с 
т<струкииями.

•  После перем еш ивания и перед использованием  оставьте 
картридж реагента иа 1  час в вертикальном положении до 
и ечв эю вен и я пузырьков, которые могли образсюатьея при
(1̂в||ЮШ1ЮвНИИ.

•  Есго4 картридж реагента опрокинупса пр11ведите его 
ш авртикальное положение и оставьте на 1  час j »  
м ^ю эновения пум рькое. которые могли образоваться.

* А г е н т ы  лодавржвиы формированию пены и пузьфьков. 
П уэ^мжи в реагенте могут помеш ать олреовпению 
уровм! реагента в  мцщ>кг i  гуиввсти к недостаточной 
«епярации реагвнтв. когорт., может значительно алиать на 
правильность результатов.

ПРИМЕЧАНИЕ Здесь и далее, указания. кот<ч>ыв относятся 
ТОЛЬКО к тесту Folate RBC, зехлючены ■ рамку.

Мекс. Х1ололмительиьм
Темл^атура время иметрукиии ло
краиения хранем«я хремению

Невсирытъ1й 2 - 8'С До Храните в
кертрид* окончания вертика/кьном

срока полсивнии.
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в аеогюсальном 
полакении.

Не борту Температура 30 дней 
е системе

Вскрытый 2 • а с  До Храните 8
картридж окончания веотикагьном

срока положении
годности Если картридж

храттлся не 
аертюквльнс. 
утилизируйте
КЩГфИДЖ
Не используйте 
nsari^tM O  К ры ш ки 
реагента изготовится 
И.ЛИ заменяемые 
крышки ввиду риска 
контамтации
и №ЗЗМОЖ»ЮСТИ
нарушмия рабочих
характеристик
реагента.

Реагенты можно хранить как на бс^ту системы так и вне 
ее После извлечения реагеитоа из системы храните их в 
всп*кал1и<^ положении с надетыми номикич заменяемыми 
крьшкакш при темпе(ятуре 2 • в’С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках дгя обеспечения вертикального полсьвения. 
Подробную информацию о аыгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации АКлКу ei-series. Раздел S.
Н^збавленный Фолат Лизируюшми реагент (̂ Шп̂ ту i РоШе 
Ly»s ReagenQ (Lii следует хранить при температуре 15 • ЗО'С. 
Ра^алемный фолат Лизирующий реагент (Minity i Fotate Lysi« 
Reagent) (U ) следует хранить при температуре 2 • 8‘С. Срок 
годности составляет 7 дней с момента разбаалемия. Укажите 
срок годности этикетке разбееленного Фогат Лизирующего 
реагента (L1). П|М4 этом ср<ж не допж»4 превышать срок 
гохаюстн серии, указанный на флаконе.___________________

Показатели гк^чи  реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений мохшт саидетальствовать о 
псрче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протеспчюааны 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
ПС эксплуатации АВп^ ci*»er<eB. Раздел 10.

э  Abbott

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
гцбеояйО установить файлы теста АЬщу i Foiaie и R>l8te НВС 
^•проведением теста на ан алн зат^  АЬпДу i.
г npi' нкггройке ЛИС дга) теста Palate запейте 

мответствукмцие значения ^язаврения по умолчанию:
> При исследовании образцов цельной крови или 

коктролей на основе цельной крови устаиэщ1те в 
«анестве разведения по умолчанию 'RBC DU.'.

исследовании других южтролей [не на основе 
цетиюй кромк) усгааювите в качестве разаедетгв по 
умолчанию (БЕЗ РАЗвеДВ^Я)

‘;ЭЯро6ную иифюриацию об установке файла теста, просмотре 
’Маяктнровании пгфамефов анализа см. в Руководстве по 
шпуатации AMty ci'Seriec, Раздел 2.
Афо^ийвцию о выводе на ле««ть параметров анализа см в 
'■«яодстве по эксплуатещии AUnrty o-series. Раздел S.
^аробное (юисаиие процедур работы с системой см. в 

^ководстве гю эксплуатации ADnity ci-series.

1дь'гериати8ные единицы измерения результата
ш бо(я альтернативной единицы измените параметр теста 

Езыицы измерения".
Формула пересчета
;йзн1ентрация в стандартных единицах изм^ения результата) 
‘’Фактор пересчете] •  [Кстцектрация в альтернатиа^шх 
'^ыицах изм^юиия результата)

Зюкдартные 
ВЖнииы иэмеренум 
тупьтате Фактор пересчета

Альтернетианые 
единицы меиерения 
результате

2.266 nmol/L

1СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТСЖКА К АНАЛИЗУ
образцов

i данных тестах меобхсдимо использовать только 
^ Ф * 1имровшигые типы о^азиов.
^гугие типы о^аэцоа и пробирок для сбора образцов не были 
яй<Ф-''ииров»я» на прнпкростэ к использованию в данных 
жгаг

%вы образцее Пробирки АЛЯ сбора образцов
1 ^ь«йюотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
рзздепительнь»! гелем

крови Плазма крсюи с литии 
гепарином
Плазма крови с литии 
гепарина/ и разделительным 
'елем

FoiBt*r»C

%ени образцов Пробирки для сбора обраэцм
Цельная кровь Дикалиевая сог№ ЕОТА 

*фю1а.''иевая соль ЕОТА

Не используйте в тмте Folate плазму кро «ловека. 
собранную в пробирки е днкалнееой солью EDTA или 
трякапиемФ оолью ВЛА.
Не «юпользуйте в теетв Fotate RBC цельную кровь 
человека, еебраниую в пробирки с литий гепврином.

• Рабочие характеристики теста не устамовлень: дгы случаев 
исспедсваиия образцте тругтои кр<юи или ,'яо^х жи^жост^ 
!^ганизма. кроме цельной )фо&и человека, с ы в ^ тки  и 
плазмы крови человека.

• В анализаторе на предусмотрена функция гтроеерки типа 
истпе^^емого <^разца. О п^ зтор  обязан самостоятельно 
убедиться в пригодности тугта образца для исслеазвания в 
данных тестах.

• Образцы мворотки . плазмы или цельной к р ^  человека, 
с об р аты е  для теста на фолат, следует хранить в 
эащ ищ ею км от света месте.’® ”

• Обраш ы сыворотка* или плазмы «фоеи должны собират^я у 
паи>юит98 чзтошак недавний прием пищи может за^детно 
увеличить концентрацию фолата."

Состояние образцов
• Не используйте;

~ образцы, инактивированные нагреваниш 

-  пуп»фмгшчые образцы

гемопизированныв образцы. Гемолизироваимые образцы 
сыворотки или плазмы крови будут демонстрировать 
ошъ'^очмые повышенные концсжтршии фолата, 

образцы с  яююи микробной контзминациви

• -'тобы получить прави/%ные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отдоить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови nauttaHTOB. получающих акти^юагуляционную или 
троь^олитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаксичеиного образования сгустков.

О^щзцы сыв^отки или плвэмы крови содержащие 
эритроциты, могут демонстрировать ошибочные
п тышеиные коиценграиии фолата.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для прадотвращекна 
лерв1феспю й контаминации.

Подготовка к виалмзу
• След)А«те инструкциям изготовителя пробирок для сбо ^  

образцов. При лощотоеке образцов к тестированию 
гравитациотого разделения недостаточно.

• образцах не должно быть пузырьков. >йалитв г^узырьки 
a-irntwaTop»!» начала тестир^ання. Испсюьзуйтв 
новый аппликатсю для каждого образца. '<то6ы избежать 
перв1фвстн(М контаминации.

Для получения согласованных результатов реком^дуется 
проюдить повторное центрифугирование образаов перед 
тестированием, если

• они сод^икат фФ^рин эритроциты или другие тверж е 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ Если об разц ы  содерж ат фибрин. эригроци 1 ы 
и.ги другие тоерды е частицы , п ер ем еш ай те  их на аоотексс 
на низкой скорости или п ереверн ув Ю р аз  п ер ед  п о в и т ы м  
иентрифупю оааниам .

Подтатовьте замороженные о^ аэцы  следующим образом

•  П еред  перм яеш ивани ем  зэм9рожвнщ>1е о ^ а з ц ы  наобкодиио 
погмостью рамюроэитъ.

• Тщатегьно п^земешайте раяяороженмйе образцы на 
'’Ортексе на низкой скорости игы аккуратно п^е«е{Ь«ув 
-робирки 10  раз

• Биэувльио проверьте образцы. Если наблимшется 
расслоение или стратификация, повторяйте перыиешиввние 
до тех пор. пока образцы не станут визуально однсюодными.

• надоетаточиое пермю шивание обраэиов макет пр;тмсти к 
получению неточных рез^ татое.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Пангорное цеигрифугирование образцов



■ п .местите сбоазць> 8 оробирли и
,и-«трифуг11руи|е.

» Д ;1н (»сту<роваиий п о и к т и т е  рчи1деннъ1и обрдзеи е
'-(аше'жу д ла о б р а з и м  или 8торй>«4ую пробирку. Если после 
и » н т п й ф у 'и рои н 1«  S '^ р а з ц в  присутствует липидмыи cnov 
п еренесите толыкО омишвмныи обоазеи  б ез  липвми‘«ескогс 
материала.

Х р а н е н и е  обремое
• Удалите из сыворотки сгустки или разселительный г&пь 

<;паэу после заверш ени я ф<фмирования сгустка.

• Уиа/жте эритроииты иэ п л а ^ ы  кротн' сразу  после 
1СЛуНвНИЯ."

• Вели ме провести исслеоование незамедлительно после 
отделения сыворотки от сгустка или разделительного тепе, 
и.пи после уаа.п€ния эр>ттроиитов из п л а ^ ы  крови или 
после п одготом и  образда цельной крови, необходимо 
хранить (С рази м  в ссютветствии с услош еми. указанными в 
'з б л и ц е  ниже.

l i i
1йп образца Т ем п ^ату р в

Макс.
время
хранения

Спешла/мные
инет^^щ хи

Ci-iftoponcay
гл а зм а
•5СЯ^'

2  • в с 7 дней Хранить образцы  
в эащ ищ »4ном  О* 
света м есте ' '

•Ю'С йпи 
ми>раз

X  :^<еи Хранить с^разцы  
S защ ищ енном  от 
света м есте ”

Не пр;м<аитв более 
3 циклов 5ам<^эзки; 
эазм ссо»(и .

■„/».'»ьмая
Г-ООВЬ

2 - 8'С 2 дне Хранить образцы  
а защ ищ енн ом  от 
света м есте '®- ’ '

•Ю'С или 
ним»

X  дней Хранить ( ^ а з ц ы  
в защ ищ еин ом  от 
свота мосте. 
н е  проводите бех^ее 
1 цикла заморозки/ 
ра зм<юоэки

I» riep ea  определением  концентрации фолата в эритроцитах 
переверните пробирку с цельной кровью Ю раз. чтоб» 
и зр азец  бы л о/ыородным. С ^р ед ел тв те  гем атокри т 
каХдщ го о < ^ ш а  д о  п остан овки  н а  х р анение. Значение 
гематокрита потребуется д т  Расчета i и Расчета 2 а 
р азл ел е  РЕЗУЛЬТАТЫ данной инструкции то  применеммю

Траиегюртировка
УПаг:;ьывайте и маркируйте образцы е соответствии с 
госудзрствеиныт.1и. федеральны ми и ш)кдунаро{^ь<ми 
требсаанию ж  по транспортировке клини«ески» с ^ р езц о е  и 
инф-,-<иионмыя oeuiecTB.

I  ПРОЦЕДУРА

Предоставляюые матери
С€?* *4 ф о л ат  Реагенты  (Aijmty i г u taie Reagent Кй'

Необходимые, но не пр^кзетавлаемые материалы
• Ачпйу i Folate ф айл теста

• Aimity i Foiate файл теста

• 05Р1401 Ф атат  Калибраторы (Aiiniiy i F ^ i e  Calsprators)
• Ф<х1ат KcMipo/TbHbie матер.«а.пы {А)»п!у i Fc^ate 

CcntTois' или другие коммерческие к<»<трс.пи

• 05F'<*60 ф о л ат  Д ияю снт для ручного разведении (Ahoity i 
Folate M anual Diluent)

•  CSPiadO Ф олат R6C Лизируюшии дилкзект {Wk«!y i Folate 
RBC LystB Qtuen!)

• Э№ 1542 ф о л ат  Лизирующий реагент (AliNty i Folate Lysis 
Reagerii)

• Раствор пое-триггера 'Allnify P re-Tr^ger Si^uPoni
• PacTHCp триггера ;Alimtv Trigger беЛЛЮп)

• Коииентрированный промы ваю щ ий буфер (Atavty (-senes 
C oncentrated  W ash Buffer)

Информацию о  м атериалах , необходимых для работь! 
ан ализатора, см. в  руководстве по эксплуатации А1т й у  c:-series. 
Раздел  1

Информацию о  м атериалах  м^^бходив^х для п^кзиедур 
технического обслуж ивания, см. я Руководстве г»о эксплуатации 
AJKttTy ci-ser e s  f ^ i a e r  9 

О б з о р  п р о ц е д у р ы  а н а л и з а  

в  тест е  Folate результат рассчиты вается для о бразц ов 
плазмы крови или  сывсфогки крови В тесте Folate Я8С 
резу?п»тат рассчиты вается для г^лзли зата  приготовлениого 
из цельной кр<»и ^еэустьтат теста Folate R9C учитывает 
как 4и пат . ’■рисутстеующий в эритроцитах, так и фолат. 
присутст8уЮ1Д»тм в п.лазме крсдаи Если 1.есбкод»1м с  получить 
л«ачвние к » 1ивктоации фолата только в эритроцитад 
необходимо и сследовать оба  об оазц а  е соотватству 1оших 
тестах и рассчитать скооректирсяяаммуе концеитраиню  фаната 
а ^и т р о ^ ,и так . *ла схем е ниже показаны  три еэзмож ны х схемы 
рас-«та , 3 зависим ости  о- образцов того или иного •'ипа. 

ПРИМЕЧАНИЕ: Ф айлы  тестов Almity 1 Foiaie назы ваю тся “Folate 
и ‘F c a ie  R0C".

Cvf ззг'кз Kscs** 
|,лг№ 'Г 4»« крае.' 

с f  a 'm  гегириисм)

Zv. сазае-! 
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(^юцедура опремлемия концентрацма фолата в эритроцитах
(IffiC)
ПРИМ ЕЧАЖ Е. О пределите геткатокрит о б р азн а  с  EDTA, Данноп 
91ачение потребуется для Расчета 1 и  Р асчета  2 в р азд еле  
РЕЗУЛЬТАТЫ,
Часть 1; Р азбаал ан и е  Фопат Лизирую щ его р еаген та  (Altnity i
Ft^ate Lysis Reaaent) (LI)

in

О с е в ы е  в один флакон Ф опат Л изирую ш епз р еаген та  
(АБпйу i Folate UystB R eegenl) 30 mL дистиллированной или 
cev4OHH3Hp0Bat«T0M eoi .̂
Н акроите флакон с реагентом крышкой и перем еш айте, 
переоернув флакон tO раз. затем  оставьте флакон на t&
мину»

С рок годности составляет 7 дней с моьтеита разбавление. 
Укажите срок roi^iocTH в специальной  строке не этикетко 
разбавленного  Ф олат Лизирующего р еаген та  (Aiiniry ' Folate 
Lysis Reagent) (L1). Гфи этом  срок не долж ен превы ш ать 
среж ro^^iOCTH серии, указанный на ф лаконе. Когда реагент 
н е  испогтьзуется, каините его  при тем пературе 2 • 8'С. 

'^асть 2  Подготовка гемолязата эритроцитов

Г
ГРИМЕЧАНИЕ Исспедова>«(е необходимо выполнить не г̂ оэже
2 часов с момента получения гемолизата.

Перм^иите флакон с фолат Лизирующим реагентом 
(Alintty ) Foiaae L)rsi5 Reagent) (L i) еще 10 раз. Пипетируите
1.0 rrL в подходашую пробирку для о^азиов с крышкой 
(например пробирка 2 mL).
Переве(№ите пробирку с  цельной кровыо тО раз, чтобы 
o6pai3eu был одноро^шым.

Добавьте 100 pL цельной крми в г^обирку с 1.0 mL фолат 
Лизирующим реагентом (Ai^ity ! Folate Lysis Reagent} (LI). 
Закроите г^обирку крышкой и пермхвшайте содержимое 
на вортексе или переверните пробирку то раз затем 
ямлержиге ее 90 минут [2 S мину) при комнатной 
температуре- ( 1S - ЗО'С) Хранить в защищенном от света 
месте.

• Добавьте ICO Фо.пат RBC Лизирующего дигюента 
(Alrn>ty ( Folate RBC Lyse O-iuera) (L2) e "csyc пробирку для 
образцов (ИЛИ чашечку для с^разиов А1'Гиту I) Добавьте 100

 ̂ ц1 гемопиэованного образца.
; • Перемешайте на вертексе или эручную. вращая пробирку. | 

Исследуйте поаготс».’т»->еки образец в течение 2 часов

П р о ц е д у р а  а н а л и з а  (т е с т ы  F o ia te  и  F oU ite  R B C )

“одробное описание грск^едуры проведения теста см. в
Руководстве по эксплуатации Aiirniy ci-senes Раздел 5.
• Ииформа1(И(о об обеспечении достаточного обьеиа с^разич 

'1аииента при использовании 'жрвичмых или ал1« 8отн»-1х 
пр^ирск см. й Рукоеоастве по эксплуатации AlirNty ci-series. 
Раздел 4.

• Чтобы мии(«мизироаать эффе)сты испарения, перед 
проведмтием теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточшй объем образца.

• Заказ («сслеооеанив.
ТРИМЕЧАНк!^: Файлы теста Alinity 1 Folate (08P14) для 
исследования сыве^пш/плазмы крови и гемолиэировамнык 
образцов называются 'Folate'' и ’'Folate RBC~ 
соотмтстеенно.

• Выберите соответствующий протокол исследования.
Для исс'вдоасыия образца сьяороткн / плазмы 
крови или контроля вверите Folate (тест ном^ Б6 
"UNOai/TED" (БЕЗ РАЗВЕДЕНИЯ)).
Для исследования образца сыворотки I плазмы крови г 
использованием протокола автоматического раэмданио 
щцберите протокол 12 теста Ргйаге (тест номер 68, ' 1;2‘ ).

Д ля и с с л е д м а н и в  о б разц а  цельной крови или контроля 
н а  основе ц в /»н ой  крови в ы б е й т е  F < ^ e  FI8C (тест номер 
375, 'R 8 C  OIL').

Для и сследования в  тесте Folate R 8C других коитролей 
(не на осн ов е  цельной крови) вы берите тест Folate RBC 
б е з  разведения (тест номер 375. "U N nil/TED " (БЕЗ 
РАЗВЕДЕНИЯ)}

■ М аксим альное число повторов иэ о ;ы ой чаш ечки для 
о б р азц а : 10

Присфитетные образцы .

• О бъем  о б р азц а  для проведения первого теста; 85 uL 

- О бъем  о б р азц а  для проведения каждого
дополнитегънсго теста из одной чаш ечки для образца; 
35

< 3 часов на борту

° С ^ъ ем  о б р азц а  /утя проведен ия мерного теста; 150 pL 

 ̂ О бьем  о б р азц а  для проведения каждого

дополнительного ’ ecTa из одной ч аш ечки /утя о бразца. 
35 ML

> 3 часов на борту

Требуется свеж ая апмееота о бразца.

• Информацию  о подготовке и исмо.льзоеании к а л ^ ^ а т о р о в  и 
коитролеи см. в инструкции к ф о л а т  К а л и б р а т ^ а м  (Allrvty i 
Folate Calibrators) и /или a инструкции к ф о т я т  Контрольным 
м а т ^ и а л а м  (Aimity 1 Folate Contreds).

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

• Д ля достиж ения оптюяальных рабочих характеристик 
важ но следовать стандартным лроцедурак^ технического 
обслуж ивания в соотоотстеии с Рукоосдетвем  по 
э кеп п у атш и и  Alinity d -s o n e s  Р аздел  Э Если прави.-та работы 
о ваш ем л^ораторкш трюбуют б о л е е  частого техни чесж ко 
оС'С.пуживания следуйте принятой практике.

П р о ц е д у р ы  раэведеиия о ^ з ц о е  ( т о л ь к о  д л я  
о п р е д е л е н и я  ф о л а т е  в  сыеоротке и п л а з м е  крови) 
О бразцы  со  значением  концентрации ф олата в сы воротке 
или ап аэм е  крови б о л ее  20.0 n g /r i .  (45 .3  nmoi/L) помечаю гев 
KO;UiM '>  М.О ng/mL” (‘>45 3  nmoJ/L") и могут быть разнвдвны  
с использовани ем  протокола автоматического разв ед ен и я или 
проиедуры  ручного разведения.

Протокол аатоматичеекого р азв ед ен и я
С истем а раэво/утт о ^ а т е ц  в  пропорции 1:2 и авт(ж<зтически
рассчиты вает зн ачен и е  концентрации умножая результат на
соответствую щ ий ф актор р э з в е /^ и я

Процедура ручного разееовиия
Реног* л у ем о е  р а зм д е н и е ; 1:2

Не рь  .ендуется превы ш ать п р е п у ц и ю  разведения 1 4 
Для разведения е пропорции 1:2 д обавьте  ЮО mL о б р азц а  к 
100 pL ф олат Дилю ента для ручного разаеден и я (Alinity i Folate 
М е т я !  Diluent)
Д ля разведения в пропорции 14  д обавьте  ЮС ti l  о б р азц а  к 
300 pL ф о л ат  fbm>oeK?a для ручного разведения (Aiif^y i Foiaie 
Manuel Oiluont).

О ператор должен ввести  фактор разведения а экраны  заказа  
пациен та или контроля С истем е будет использовать данный 
факт1^ разведен и е  для автсж18Тического расчета  концентрации 
о б р азц а  и сообщ ения результата
Результат до применения фактора разв еден и я долж ен составлять 
2 3 .5  Ttg/mL (2 7.9 rvnol/L).
Если операт(ю  не ввел  фактсю разведения необходимо 
умножить результат на соответствую щ ий фактор разведения 
до сообщ еиив результата Если концентрация разведенного 
с р а з и в  м еньш е 3.5 ng/mL (7 9  nmol/Li не сообщ айте этот 
результат Повторите тест испогтьзуа правильное разведение.

A b b o t t
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Ifemxi&tyio информшдию о  з ак азе  разведений см. в Руковощ;т8в 
а о з к с п д у а т а ц т  A ii(%  u -aeries . Раздел 5.

К м и ^ о в к а

Инструкции о  {^нзеедении калибровки см. в  Руководстве по 
« ю л л ^ га ц и и  АЛпНу ci*aertes. Раздел  $.

IWTw Altrtty I Folate и Alintty i FoW e RBC к а л и ^ ю т с *  отдельно. 
S.’ei оценки калибровки теста  необкодимо протестировать в се
евнфГ!Пй.

1^№ле гфмн*п« и  сохранение резуэтьтатое кали^ю вки  тест а  все 
яоследующ ие о б р е ш ы  м о ш ю  тестировать б ез  п р в д в ^ т е л ь н о й  
калибровки, кроме тех случаев, когда;

• И спользуатсе набор реагентов с  новым номером серии.

• РвЗ}^ьтатм а к е ;р « в н о й  процедуры контроле качества 
Ma«awTce вне статистически  обоснованного диапазона 
контроле качества, используем ^т! але мониторинга и 
контроле рабочих м рактври стик  системы, как указано в 
р азделе "Процедуры кокф опе качества’ данной инструкции 
по •у и мена»1ик> к реагенту.

-  Если статистически  обоснованный диапазон значений 
контроле недоступен, то период между калибровками не 
должен превы ш ать 30 дней.

Может потрвбоватьсе повторнае калибровка теста после 
гфоивдуры технического обслуживание основных частей 
систолы  или е е  компонентов или после проведение сервисных 
процеди)

Процедуры контр<шя качества
Рекомендуемые требованич по контролю качества теста АБсУту 
i Fotete закл ю ч ается  в тесп ф о ван и и  по одному контролю всех 
урсв'<вн каж ды е 24  часа, то е сть  каждые сутки зкегшуатации. 
£опслнитвлы 1ы е коитроли следует тестировать в соответствии 
е местными, государственными н/или федеральными законам и 
или аю ередитационньми требованиями и па^итикой контроля 
качества ваш ей  таборатории.

C l»  получение статистически  обосиманмого д и а л а з » 1а  
«ж гроле каждав пабедаторие долж на устанавливать 
еовстеенны е ц ед евы е эначемтя к ^ ц ен т р ац и и  и диапазон 
концентрации для новых серии кокф опей на каждом клинически. 
^4v«MOM уровне KOf^teMTpauHH. в  ходе тюследования 
лреьо»ттся не м ен ее  2 0  повтсроа на лротях^нии нескольких 
(3 ■ 5) :е<еи с дальныкш им определением  ожидаемого среднего  
(це.*ееого} значения и вариабедьности сре;»ы х знач«4ии 
(диа11азон а) в ллборатор |м  на основе полученных результатов, 
ч г о ^  получить репрезентативны е д в н ш е  ап« ''ч льнеиы еи  
работы системы , в  д а т о е  исследование неоС тио вклкзчить 
воз.»ожтше гфичииы вед>табельности;

Несколько с о х р а н е н » ^  кал^^ровок 

Разные серин реагентов

•  Р а^вие  се{ыи калибраторов

•  Размыв анап»ттичесьие .модули (если применимо)
•  Результаты, -о.тучае мые  в р ^ и о е  время суток 

|^«ф(^}маиию или общ ие рекомендвиии по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр.. а  документе С24>АЗ 
т ^ и т у ф  клииичеош х и лдбораторньк стандартов {C15U или и

опубликованных р)жова1Д ствах.^
•  Если лроиаауры  ваш ей  л а б а р е т ^ т и  требуют беэлее частого 

мемиторим-а контроля качества, следуйте примятой практике.

• Е с т  результаты контроля качества т  соответствуют 
лритмтъы критедийм. установленным ваш ей лабораторией, 
значение р е зу .'ы ато е  гестировш им образцов от пациентов 
ктогут быть сомн и тедьиыми, Слетайте лринетым ваш ей  
лэбедаторией п р о ц е д у р а  контроля качества. Момтт 
-ю ф вбоваться педтотжая к а л и ^ к » к а . Информацию
об устранении неисправностей ем. в Руководстве по 
экзттуатац и и  М к щ  c i-s r ie » . P a3 iW  Ю.

•  После заф у зк и  в систем у новой сери и  реагента или 
калибратора гтроверьте результаты контроле качества и 
критерии прйы япемости.

И спользование комме|Ж вских конгролей должно 1ф оводиться  в 
соответствии с  руководствами и р тс м е н д а ц и а м и  изготовителя 
контроле. П иапазоны  значений конценф ац ий . у ю т н н ы е  а 
инструкции по применению  к контролю, носят исклкзчительио 
рекомендательный характер.

При использовании лю бого контрольного материале паборатедия 
долж на убе^рттъся. что м в ф и к с  коифсюьного м атери ала  
пригоден для использование о тесте в  соответствии с 
инструкцией по примененгао и тесту.

Р ек о м ен д ац и и  п о  л р о и е ;^ р е  ко н тр акт  кач еств а  

Рекомендвиии по npouetQrpaM контроля качества л ^ о р а т о р и и  
см . в  "Basic О С Ргас1юев*. J a m e s  О W estgard. P h .O .°  

П одтаерйсдение зая в л ен н ы х  харем теристик теста  
Протоколы для подгеврж двния заявленных в  т с т р у к ц и и  
по применению  характеристик теста см . в  Руководстве 
по эксплуатации Afcrbty cH series. Раздел  *Поатвеождение 
заявленных караиаеристик теста’ .

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест ARnity i Folate использует четы рехпарам етрический 
логистический м етод  аппроксим ации  кривой {4Р1Х. 
У 'взвеш енная кривая) для  получения кш .и6ровочиой кривой и 
р е з ^ т а т о в .

Информацию об  альтернативны х е д т и ц а х  измерения 
р е зу т т а т о в  тест а  см . в  р азд ел е  n P O l£ jQ y f^  РАбСЯЫ 
НА М^АЛИЗАТОРЕ. *Альтериати(ыы« единицы изм ерения 
результатов" данной инструкции по применению.
В качестве единицы  изм ерения в формулах и примерах 
используются ng/mi.. Е сли  выбранный результат тест а  Aiinty 
i Folate использует ехжницу ивяедаьпм  гтЫ /L. то  конечный 
р е з ^ т а т  тшике будет ширзжем е  nmol/L.

Р асчет  кон ц ен грв и п и  ф о л ат а  в  эри троц и тах  (только  о п я 
тветв FolBte RBC):
Расчеты  выполняет анализатор  Alinity i
При испальзоавнии тест а  Folate RBC (тест  н »и ед  375. протокол 

СЖ.*}- анали затэр  Alinity i автоматически скедрек^ирует 
сообщ аем ы й результат с  учетом р а з в е д е н а ,  вы полненного при 
подготовке гем олнзета эритроцитов. Это значение  яе т ю тс я  
резупьтетом т ест а  Almity i Folate RBC. H e с о о б щ а й те  это т  
резупьтет. Н е о б х о д и м а  дол о л н и теп ьи ы е р асч еты . 
П ^ Б ^ Ч А Н И Е  в  когще данной  инструкции по применению  
вы найдете бланк для расч ета  концантредии ф зл ата  в 
э ^ т р о ц и т а х .
Расчаты  вы ледняю тся оператором
Р асч ет  1

Чтобы редечитатъ концентрацию  ^ л а т а  в  эритроцитах  из 
результата теста  Alinity i Fotate R 8 C  иследьзуй те cnej^iou ty io  
формулу
Конца  и гра  ш*я А
ф о л ат а  в  •  в  X 100
эр итроц и тах  (ng/m L)
где;

А > результат т ест а  Alinfty t FoiaiB 1=€С (ng/mL) 
в  * гвматокрит в  % (зн ачен и е  должно бы Ф  получено д о  
постановки о б р азц а  н а  хра»юнне и до вы полнения инструкций 
р азд ел а  Проца;9 р а  для тест а  Редкв F^C )
Гример;

Р е з ^ т а т  теста  Alinity i Folate RBC •  S4.0 ng/mL 
Гематокрит в Ч  -  з г
К оицвнтрация 64 .0  ng/m L 100 ■ 2 0 0 .0  ng/m L
ф о л ат а  а  *  3 2  X
эритроцитах

« И

Расчет 2

Рвечет с к о р р е кт и р о в а н н о й  концентрац ии  ф о л а т а  в  
вретрош гтах  (тед ьк о  д л я  т еста  R>lale RBC):

8  б о л ь ш и н с т м  случаев к онценф вция фолата в сыворотке 
или п.паэме крови очега> м ала по сравнению  с  ко н ц ен ф ац и ей  
фщщта в эритроцитах. Концентрация ф олата в  сыворотке 
или плазм е  кронн может быть в г ф е д е т х  нормы или вы ш е 
ожидаемого диаггаэона недмальньм  значений, в то время 
как концентрац ия ф олата н эритроцитах м окет ^ т ь  ниже 
вркидаемого д и ап азон а  нормальных значении. В этом  случае 
исж вт потребоваться корректировка. Q.mi данного расчета 
несб^юдми р е з ^ ь т а т  теста  на фолат в  сы воротке (или 
плазме) крошт. Формула ниже п о м сл яет  скорректировать 
концентрацию  ф олата в эритроцитах с учетом концентрации 
ф олата в  сы воротка и т  плазм е  »фо»и:
С к о р р е с п ф о в а н н а я  кон ц ен трац и я фю лата в  э ^ т р о ц и т а х  
(ng/mL) -

где:

В -  гемато 1ф и т  в '• (значение, йспользо5ави.еес« в графе В 6 
Р асч ете  1)

С "  концентрац ия ф олата в эритроцитах по  результатам  
Р&счега 1 (n g /n L i
О “ р е з ^ ь т а т  тест а  Alimty i Folaie no сы воротке (или плазме) 
крови {ngiwL)
Пример:
Гюлатокрит в  % -  32

К э н ц ^ т р а ц и я  ф олата в a p irp cu u T ax  *  20С ng/mL 
Результат т ест а  AIcniiy i Folate no  сь*вороткв (или  плазме.: крови 
-  25 .0  ng/mL

С к о р р е кт и р о в а н н а я  кон ц ен трац и я ф о л ат а  в  э р и троц и тах  -

2 0 0 .0  ng/m L • I  25 .0  t ^ m L  X ( J ]  -  148.9 ng/m L

С . I

(D n a m

Результаты некоторы х тестов мстут солровож двться 
инф орм ацией в  поле  ’ф лаги" О писание флагов которые могут 
появляться в  этом  попе. см . в Руководстве по м сп л у атац и и  
A>tn«ty c i-s№ es. Р аздел  5 

И н т е р в а л  и з м е р е н и я
И^ггервал изм ерения опрвдепявтся как диап азон  значении в 
rg /n u . (nmol/L). который соответствует границам  приеьп«иы х 
рабочих характеристик для линейности. воспро»(звэоимостн и 
отклонетвтя.

) ^ т е р а а л  изм ерения теста  Alinity I Folate составляет 2.2 -
20.0 ng/m L (S.O • 46 .3  nmol/L).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты  теста  следует интерпретировать в  совшсупности 

с  другими данны ми, напр.. симптомами, р е зу т т а т а м и  других 
тестов и клтятчески м и  проявлениями.

•  Если концентрац ия ф олата н е  соответствует клинической 
карт^ме. рекомю щ увтся проводить дополнительное 
тести р о ван и е  для подтведж,ван1а  результатов.

• О бразцы , полученные от пациенте», которые п ринтиалн  
п р е п а ^ т ы . изготоалеины е на основе ы о ж ж л т а т н ы х  
».и>1ш и н ь к  антител, в  диагностических или тераледтических 
целях, могут соде(Вквтъ человечески е анти тела против 
мыш иных антител (КАМА). Подобные образцы  гфи 
исследован и и  а  тестах, и сп ользуеш их моноклональные 
мы ш ины е а и ти тю а . таких как ARnity | Folate . могут 
д см о и сф и р о в ать  ложно з а е ы ш е т ы е  или лож но заниж енны е 
результаты . Д ля п о стан о м и  д и ап ю за  может потребоваться
лополиительная информация. тз

• Гетерофильные антитела сьмифотхи крови человека  могут 
вступать в реакц и ю  с иммуиоглоб^птнами реагента, искаж ая 
результаты м имуноанализа ку Vitro. Пациенты. н ах эа 1нииеся
в привы«»1м я контакте с  ж и в стю м и  либо с  продуктамтч. 
полученными из сыворотки кр<»и животных, в  больш ей 
степени  подверж ены подобной интерфеовж ^ии. Результаты 
тестированм 1 подобных о бразц ов могут де«юнстр||фкюать 
аном альны е значения. Д ля постановки д иагноза мшкет 
потребоваться дополнительедя инфорьюция

• С ^р ззц ы  сы воротки или плазмы  крови, со д е р к а щ и е  
э ри трщ и ты  могут аемоистрмроеать ош и6о«ты е 
повы ш енны е кон и « 4 ф ац и н  фолата. Такие обедзц ы  следует 
ц еиф иф угнроеать п ер ед  исследованием . Гемопиэиреданные 
!^р ази ь : сы ведотки или плазмы  крови будут 
демомстрироедть ош ибочны е повыш енгш е концвнтраиии 
фолата

•  О бразцы  сыворотки и п л а з м а  крови гю ииентоа с  почечной 
недестаточностью  (включая п аииечтоя н а  гем одиализе) 
могут сем онстоедовать ош ибочны е в раз.личной степени  
пониж енные кон ц в н ф ац и и  фолата.’  ̂Поэтояу для 
зпределени я концентрации фолата у п ациен тед  е  почечной 
недосгзточмос’ью  ртком ена^етс* подтверищ ать результаты 
тедта Alinity i Folate, о к а зм ш и е с я  ниж е ож идаемого уровня 
альтвркатианы м метедом, чатфимер • тест« и  А1юеу t F o l« e  
R8C

•  М етотрексат, аминоптедю » и  фолинневая 
кислота (пейковорйм) исг»опьэуемыв я  качестве 
химиотерагтевтических п р е л а р э т т .  имеют сходную с 
фолатом молекулярную структуру. Эти я ещ еств а  п ерекрестнэ 
реагирую т с  ф 5патн:вязьяию щ «и бвг««»и ^еста ,’*

•  О бразцы , которы е пявчиру^тся исследовать в  т ест а  на 
фолат следует хранить в  м ш и щ ен н о м  от света  м есте. Свет 
ycKopiM»T р асп ад  фолата.

• Н акопление :»натурмроа аннсго белка в  г^ю 6оэ |^орнои  игле 
анализвторв на стадии  предаедитаг^нои  обработки о б разц а  
м ожет пое.лиятъ на результаты других тестов, вы гю лняемьа 
на ан ап и заторе  Aimity i. Чтобы исключить подобный эффект 
вы полняйте не ан ализаторе Ainity I предедуру ТО 2500 Daily

'в 'гнепапсе (Еж едневное техобслуж ивание;

■  ОЖ ИДАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ
Д{щиое исследован и е  проводи лось на систю ие AR04TECT i
Sywem.

В данном разд&яе представлены  данны е п о  репрезентативны м 
рабочим характеристикам . Результаты патученны е в  о 'дельны х 
лабораториях могут отличаться от приведенных данных.

Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
реф еренсны й диапазон, основанны й н а  с гец и ф и ке  региона и 
характеристттках п о п у л я ц т .

6ы.ло проведен о  и сследование в  с о о т з е т с т в т  с  документсия 
С28 -АЗ Института клинических и  лаборатедных с т т д а р т о в  
(CXSI).’* А лимент8|иш и статус доноров о бразц ов неи звестен  
В се использовавш и еся образцы  были со6рш<ы у клинически 
здоровых мужчин и не бедем енны х ж е н щ т  старш е 18 
лет из великобритании. натощ ак  О бедэцы  сыворотки и 
цельной крови и с с л е д о м л и  в  т ест а  АЯСКТЕСТ Folate, чтобы 
определить концентрацию  фолата в сы ведотка /  плазм е  крови и 
эритроцитах. Д анны е исследования приведены  в  таб ли ц е  ниже. 

о ж и д аем ы е значения в  ng/mL (nmcl/L)

Квп-ао Ммм. Man.
Оевапмые

эя ч м в я
Сивооотилиазмэ ISS 16 19 S 3.1-20.5
ipatK (3 6) 144 2) (7.0 - 46.4)

цмькм кровь 161 MS
(132 Si

7331
(1660.6!

1260 - 6S11 
{765 4.1474 71



тШш

Ф « |* то д еф и ц и т I м м п р ед ел вм н ы е  случаи

•  ф апатодеф ицит o6b^4i4Q ассоциируется со  значениями
концеггграции фслата м ен ее  3.5 ng/mL в сыворотке крови и 
м енее 150 ® эритроаитах.^-

•  К<жцеитрации ф олата в эритроцитах в аиапазоне 150
- 250 n g lm i  обычно ассоииированы  с мегалобластным 
эритропоаэим. но а этот д иапазон могут также попадать и 
энамания концентраций фолата у пациентов с нормальным 
эритропоэзом .^

» Зачастую бы оаст невозможно поставить диагноз 
■фолатодофищгг* на основании только значении 
конценгра^рти фолата в сыворотке крови или эритроцитах 
б ез  Д(тапнитага>ногр обследования.*' **

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Э данном раздело  представлены  данные по овпрезентат«!вным 
рабочим характеристикам  Результаты, гюлученные в стдвлытых 
лаборатсриях. могут отпичвться от пр,«еаенны х данных. 

иа анализаторе Alinity i и с»сте»^!в АВСИГТЕСТ ’■ System 
ж п азьзую тся одни и те ж е реагенть. и ссотноогеиия образца/ 
реагента.

Если не указан»^ другое в с е  исследования '■роводились на 
антш изаторе AfHuty t.

Воспроизвошямость
Воспроизводим ос ть аиутри лаборатории ■ О б рзз т .  сыеоэотки 
крсаи

Было проведено исследование а соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.** И еслвдование 
лрсводилось с испальэопеиием  1 серии Сола^ ^оагеитоь 
.Ahniry i Folate Я в ар е «  Kit). i серии  ф олат Калибраторов (Alir-i-.y 
 ̂ Рс1ше Cafibratc-s) и 1 серии Ф олат Кскграпьнь х м атериалов 
(Alinity i Folate C o n tn ^ )  на 1 анализаторе. Три контроля и 4 
панели сыворотки крови Были протестированы не м енее чем в 2 
гопторак 2  р аза  в  день d течение ?С дней.

Calibrators) и 1 серии ф олат Ктмтоольных м атериалов (Alinity i 
Folate Controls) на 1 анализаторе. Три коммерческих контроля 
на основе цельной крояи были протестированы не м ен ее  чем о 
2  повторах Z р а за  в день в течение 20 дней

кутрв С19ИИ (пмте- ^ у т и  аеборегорвя
pHWIlWCTh) (е6им1)*

O^tassu as (ae/fliL) CKO %К9 ско \К 1
Низкая xcxTcsib 119 27 1 592 216 8.46 31 3
СредиЛН 
кСкГрОЛ»

П9 173C a rc 50 12S4 73

высокий 119 332 5 ’7 61 38 Г  22 51
xjireci»

Ken- Срадмае
iKynw c a ^ a  |пмгб

ряемое^)
Вяутря л^рагоф вя

Обрами le ( т Ц -и скэ %кв сна %кв
H.S3K»i’ XS-rCOlb 119 276 6D4 21 9 3 64 31 3

V9 176 4 386 х ; 1292 , 2

Ssp;cx/i! 119 333 ; 12S?. 2 6 ’ 7 56 52

S a y rp i i  e tp B B  IR M TO  В яу тр я  л я 6 о р 1 Т в р в я  
К в л -  C p U M t i  W « W c T b ) ________________ t o t u t w l *

 ̂ Включае* нариабельность внутри серии между сериям и  и 
между днями.

Точность по стандарту Всемирной организации 
здравоожранения <ВОЗ)̂
П аиное MccneaoeaHtie г^оводигю сь н а  систем е ARCHITECT • 
SySS^K

OueH.TBsnv! в е ш е ж н е е  см еш ен и е  зн ан еи и / ксжцентргиии. 
гапучаемы х в тесте ^СНГТЕСТ F ^ t e  относительно стандарта 
ВОЗ 03/176 для фолата. С тэидаот 8 0 3  исс.лс2 оаа.пи как минимум 
в 36 повторах на Z анализаторах. На гаж доч  ан ализаторе 
и спользовались разны е серии реагентов нс одна и та  ж е  серия 
а л и ^ а т о р о в .

значения конивнграции полученные э  *есте на фолат, 
находились ч диапазоне t  тС , о- значении первого 
мвждучародмого рефереисного стандарта (f S.) для фолата в 
сы еоро-ке крови (03/178). Данные исследования -’рнведен ы  о 
таблице  ниже.

120 3.8 0 2? 53 0 31 е 1 Штеп>-
120 78 0 28 Ц а л е т раямп йуств-

Медааяа амачанме Раэя.' 96%Д{̂ 1 аоимня

120 15S ОЭС- 23 0 46 1п яд/еЦ. а»Ш. М \д гр
Кал-ао (KTial/ll ( я а ^ ) (niMl/l) (отЦ 'и  \Р азя .' \Рам.>

В о.?з
0 36 
0-10

0,29
0.29

(12 2. 02 0)
01
(02)

0 0.01 
(0 0,0.2)

ЬгГРх Цржи (П01ТС- 8яутр| пабери^ии
Коп. c p e ^ i  ряеиость)___________ loCmet)*

tte w tu _________во (ятеЫ) СЮ) \КВ с м  Ш
хентра^ь 1?о 

С; . „ ' . и /

Svc,

120 17.6

120 35 1

063

052

0 7Э 
0 8 5

Разм. -  Разность 
® ДП ■ Доверительны й предел 

■ Не испытано в России,

Низкнис границы измерения 
Б ыло проведено исследование в  соответствии с 
реком ендац иячи  документа ЕР17-А2 CLSl.*^ И сследование 
проводилось с исп(этьзованием 3 серии ф олат  Реагентов (Alinity 
I Folate Reacieni К4) на 2  анализаторах  в теч ен ие не м ен ее  3 
дней. Н аиболее вьсоки е  значения п редела  б.тзнка (ПБ) п редела 
обнаружения (ПО) и предела к о л и ч е с ^ н н о г о  определения 
(ПКО) приведены ниже.

1)3-*—  - и я е П

> • . .  0 1 2 0  Ш 0 .9 0 2.2 1 .10  2 7
Г б ’ 0 9 2 0

*  В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с т ь  в н у т р и  с е р и и ,  м е ж д у  с е р и я м и  и П К О ' 2 2 5 .0
чежлу днями

Йсспронзеодим ость внутри лаборатории Гииализованиые
образцы

было проведено исследование о соответствии с 
рвьоменаацнями документа ЕР05-А2 CLSI.*^ И сслед ом н и е  
гф5о<1аипось с использованием  i с^эии ф олат Реагентов (Alinity 
1 F^aso R eagent Kit), i сеоии ф олат  Калибраторов (Alinity i Folate

* ПБ определвн как 95-и процентипь по результатам  
исследования образцов с иупюсш концентрециеи а н ал и за  в п 
2  50 повторах.
** ПО опредытен как е гм ая  низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95'.--и вероятностью по 
результатам  исследования образн ое  с низкими уровнями 
концентрации аналита и п > бО повторах.

Ш Ю  оп соделен  как сам ая низкая концентрация с обш ей  
ЗОИ ош ибкой 39'^.' по результатам исследования 

с  низк|г«||и уровнями коицентраиии ан али та  е п 2  60

V

■JF

Р«ф«ремкое
жачкнве Hceneacnwie 

СрвАхяя! Среднее/
Крессфеи- Кшь медмяе кол- мгжиана Рази.* ^хросс 'рам '

тант_____ 80 Bfl/al ее aym l eg/iil ЧРазн,* тевноетн‘
Avs-iOT-QiiWi 40 26 40 83 5.7 219.2 1 1
.. iOO ng'rtL 40 7.4 39 130 5.6 75.7 i 1

С’апинивва? 40 2.9 40 34 05 172 05
к»;с?юта'
■ 100 ng'mL 40 7.9 44 7,3 •0.6 . м -0.6

Меготргхсзт 4S 2.7 40 4.8 2 - 77 8 г 1
• IGOnpTnL 40 76 40 89 1 4 13.2 1 4

* Разн ость  -  ср ед н ее  (или медиана} полученного значения 
конц ектрац и и  • c o e t ^ ^  [или медиана] реф ерексного  значения 
концентрац ии

'  -гРазн ость -  Разность /  ср еднее (или ме/ь^ана] реф ереисного  
значения концентрации х КЮ 

’ '-К росс-реакти в н ость  -  Разность / концентрация 
.'нтерф ери рую щ его вещ ества  х ШО 

'  Н е и спы тано  в  России.

Интерференция
Д ан н ое  и ссл ед сяан и е  проводилось н а  си стем е ARCHITECT : 
SyStBfT^.

~ 'о т а н ц и а г ^ о  интерФ « 1ирую щ ие эндогенные в ещ еств а  

Бы ло проведен о  исследован и е  теста  ^ С Н П Е С Т  Folate 
н а  возмож ную  интерференцию  с с  ст(^он ы  билирубина, 
'р и гл и ц ер и до е  и белка в соответствии с реком ендац иям и  
докум ен та CLSI ЕР05-А2 ** Гихоглобин не рассм атри в али  как 
гэтен и > ^ 1Льно интерф ерирую щ ее вещ ество  из-за  вы сокого 
содерж ания ф олата  я эрйтр<я.(итах См. раздел  0ГРАНИЧЕ)НИЯ 
ГР01.Ш Д /РЫ . Д э н ш е  исстмиювания приведены  в таб л и ц е  ниж е

з в а ч м я е Иссладммяе

Рефаееяснва
эяачвяиа

^а В1§Й1ЮСТЬ
S iM  проведен о исследсжсв^ие в соответствии с 
91коиендаи(е(ми документа ЕР06-А CLSI.**

^вю йнссть  данного теста  сохраняется & интервале и т е р е н и я  
г г  ■ 20.0 ng/m L (Б.О - 45 ,3  г\тЫЩ.

Кросс-реактанты
ц»4Ное и с сл в д (» в н и е  проводилось н а  си стем е ARCHITECT ( 
System.

Р ’ Выло проведан о  исследован и е  теста  ARCHITECT Foiate в 
% соответствии с реком ендациям и документа CLSI ЕР05-А2.**
#  Гере^1исленны е ниж е потенциальны е кросс-резктанты  
_ э;^>авляли 8 обработанную  сыворотку крови человека.
Щ содержащ ую  эндогенны й фолат Терапевтические уровни этих 
^  вещ еств каогут значительно превы ш ать уровни, и спользованн ы е 

в оанноя! исследовании , и следовательно могут атиять  на ан али з 
ARCHITECT Р(Яа1в.^ В аликвоты сыворотки крови человека  

- с С№умя р азн ьы и  ур о вн ш и  KOHueHipaunn ({юпата добавляли 
лотенцмальные кросс-реактанты . после чего тести ровали  на 

^  фолат. Д ан ны е и с с л е д ж а н и я  приведены в  т е л и ц е  ниж е.

В е т а р ф с е а и т
lU m -

s o

С р е д м е
м а д я а н а К о л -

• а

С И № 1 « а 7
м а д я а н а

я а т Ц

Р а з я .*

в ф 'я А \?аая.'
4 0 2 6 40 2 9 0 .3 1 1 .5

S e . n c » ' ' ' '2  3 d ^ 4 0 6 8 40 9.1 0 3 2 8

■10 2 1 4 0 ? 2 С-1 4 8

m g d L 4 0 ’ 9 39 3 0 G ! 1 8

* Р азность  * ср ед н ее  [или м е /х а н а ]  полученного значения 
кеж центрации - сре^^гее [или м едиана] реф ерен сн ого  значения 
к(М центрации

^ ^ Р а з н о с т ь  •  Р азность  /  ср ед н ее  (или м едиана] реф еренсного  
значения конценттэации х ICO 

Сравнение методов
Б ыло проведено и сслед ован и е  в  соотввтста* 1и с 
реком ендациям и документа ЕР09-АЗ CLSI с использовани ем  
м етода регресси и  Passing-Babloic.**

iUaABMii
Едвив- Кол- 1^зф. хор- Парасечс- кохиея-

цы 10  раляцам н ч  Намкм -щащая
А1г%|
гМае в
|.-равн. с
А Я С Н П Е С Т
Р|^8

CbBOporxj ng-TTL 158 
хсовк

Сыворзтха лгтоП. 158
■фОЭГ

ильная rtgmL 1*9 7 93 19 52 QSr 76S-
кроеь 887 3

Цельная riTisl L Г 9  0.98 •44 23 0.S7 1 74 0-
кро»в 2009 6

М кт е р ф е р е кт
К о л -

1 0

^ ц ш е е /
а м а я а м а

п в ‘я'1-

К о д -
» 0

C p K ie ie t
аяа

■ (У Ы

Р а з и ,*

« ф 'Ш 1 ^ Р ш . *

Б а л я р у & т 4 0 2 1 4С 2 0 -0 .1 -4  0 1 3 .

-” Г ’ 1и ЬИГВС593»М Ы 9
• 2 0  m g d i 4С 7.9 40 7.6 -0 .3 • 3  3

Б а я и р у б й я 4С 1.8 4 0 1.7 - 0 1 •5  6
к : . ’< в ^ г р о з а и н ы 1 .

-  2 0  m g 'f lL 40 7 .5 4 0 7 0 •0 .5 •6  7
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Ф ормат чисел;

•  В качестве рааделите/is тысяч и с п о л ь з ^ с я  пробе.п (пример 
10 000 образцов).

•  В качестве разлелителя десятииных знаков используется 
точка (п р и м ^ ;  3.12*

I Используемые симвсн1ы

См. инструкцию по 
приме чеиик}

И^отопитепи

Достаточно для

Темперагурм}1и диапазон

Использовать ао/Срок годности

Разбавитель теста 

Кпгьюгат

Содержит ази д  натрия.
При коктакте с  кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Переаорачивагь (колию) раз

И

seectMfw о т п и т

М едицинское издели е для 
диагностики In Urfro 
Лизирующий pearetfT 

Номер серии 

Дилю енг для ручного 
разведения 
М икрочастицы 

Реагент г^едеарительносг 
обработки Рге-Т гем тегя 
R eagent 1

Реагент гфвдааригельной 
обработки Pre-Treatm em  
R eagent 2 
Г ^ д у к т  Ирландии 

RSC Лизирующий ^аглюент 

Каталожный номер 

Серийный номер 

Разбевитвпь о б р азц а

АВпКу и  ARCHfTECT являются торговыми м аркам и KOMrvarwn 
Abbot! Lstoofatories в различны* юрисдикция* В се  другие 
торговы е м адки  являются собственностью  свответстаую щ и* 
алад ельц еа .

Abbott Ireland 
Oiagnosttcs OMsirm 
Lisnamuck. Lortgford 
Co. Longford 
Ireland
тЭ5а-49.3ЭЭ1(Ю0

C€

С а р в и с н е я  п оддарйгка; О б ращ ай тесь  к с в о е м у  м естн о м у  
п р е д е та в м те л ю  и л и  см о тр и т е  комтегсгную и г ^ о р м а ц и ю  д л я  
в а ш е й  с т р а н ы  н а  с а й те  w w w .ab b o ftd iag n o stica .co m  

Редакц ия: ноябрь 2017 г.
<92017 Abbott Laboratories

А в т ^ и з о е а н н ы й  п р ед став и тел ь  и зготови теля н а  
тер р и т о р и и  Р о сси и  и  А р ^м х  стр ан  СНГ:

Общ ество с ограниченной ответственностью 
"Эбботт Пзбораториз“. 125171. Россия г Москва. 

Ленинградское шоссе. 16А. строение 1.

Тел * 7  (495) 258  42  80; факс: * 7  (495) 258  42  81

I Бланк для расчета концентрации фолата в 
эритроцитах

Ns о^зазца _

Д а т а .  

Инициалы _

П рим ечани я Ф а й л ы  теста ABnity I Fotate (08Р14) д л я  и с с л е д м а н и я  сы в о р о тк и /п л азм ы  кр о ви  и гем о л и зи р о ван н ы х  o f ^ i u o e  
н азы в аю тся  ''f o to ta ” и “ Folate RBC" с о о тв етс твенно.

Е сли  в Н1 ЛИЧИИ и м еется  только  о ^ т в э е ц  ц ел ьн о й  кр о ви  д л я  т еста  ^ t e  RBC. вы полните Р асч ет  1.

Е сли  н е о б х о д и м о  рессчитеть  скорректм ровен н ую  кон ц ен трац и ю  ф о л ат а  ш зритрщм«тех и в  н али чи и  и м ею т са  
** о б р а зе ц  ц ел ь н ей  крови , и о б р а зе ц  с ы в о р о тк и  ( п л а з м ы  кр о в и , вы п олн и те  Р асчет  1 и  Р асч ет  2. (С м . сгм м у  с 
р а зд е л е  О бзор  процедуры  а н а л иза .)

^Нхсчвт 1

Рассчи тай те  конц^гтрац ию  фолата я эритроцитах 

Ш вг1 . Зап и ш и те  значения.

А •  р е з ) ^ т а т  теста  Ahnty : Folate RBC (ngymL) (Значение, сообщ енчое ач а л и э а т ^ о м  Aimity i|

•  гегиатокрит а % (значение, полученное в соответствий  с  у х азщ тя м и  р азд ела  СБОР 05PA2UA И
(А)
(В)

(С)

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ!

Ш аг2 . Зыпш1>«4те рвечет.

К онцентрация ф олата в  з р и т р о ц и т и  (пфлА.)

Это зн ачен и е  « /w e re *  комцентраиией фолата в  эритроцитах. iC '

Е сли  необходимо гюлучить екерректироаанную к о н ц ^ гр а ц и ю  ф олата в эритр<н;итаж, еыгюлмите Расчет 2 , ч т { ^  стксеректировать 
:^олучеиное р ан ее  знаммнне с  учетом концентрации ф олата в сы воротке (или плазм е) крови. (Д гя  данного расчета необходим 
результат теста  н а  фштат в  еы еорогхе (или ппа»ие) крсюи.)

Р асч ет  2

^Рассчитайте схе^р ек тр о в ан н у ю  концвктрацию ф олата в з р и ^ ц и т а х .
Ш аг t.  Запиш ите значения

В » гвматокрит в % (^гачение. исгю льзовавш ее-:х s  граф е 8  в  Р к ч е т е  т)

С -  концентрация ф ллата в эритроцита* п с  разу.т1д а т а м  Расчета  i (?тд/пЧ.>
D ”  р е з ^ г а т  теста  АНгЫу I Folate по сы воротке (или п л азм е i крови (ng/mLl 

Ш аг 2. Выгюлииге расчет, следуя пошагемым инструкциям под форм ^ю и

Ск^раятирюаннаяконценграцияфолате в . . lOQ-B
эритроцитех (ng/mL) -  С •  ̂  ̂ в

Вычтите В из 100.

Р а з ^ ^ и т е  результат, полученный в  граф е (Е). на В.

Умндакьте результат, полученный в граф е (F), на D 
Вычтите (О) из С.

З н ач ен и е  в граф е (Н) является скорреутированнои концентрац ией  ф олата в эритро 1{игвя.

(B)

( C )  

(О)'

(Е)

(Р)

(О)
(Н)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению "Фолат Реагенты (Alinity i Folate Reagent Kit)" для Pocain.
Набор реагентов для количественного определения фолата иммунохемилюминтоцентным методом в 
сыворотке, плазме и эритроцитах крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Фолат 
Реагенты (Alinity i Folate Reagent Ktt)n

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Определение уровня фолат<№ используется при 
диагностике и ведении пациентов с
мегалобластной анемией.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах
одноразового пользования. содержащих 
хладоэлементы. или в термоконтейнерах
многократного применения с автоматически
поддерживаемой температурой или в
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Т ранспортировка
осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта. Изделие остается
стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-6 *С в холодильных камерах или в 
холо^льника1Х, обеспечивающих
регламентированный температурный режим.

СРОК год но сти
18 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8 *С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Прсиэвощ1тепь ■'зрантируе*. что при правильно?.- 
хранении и обращении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности 
Максимальный срок го^^ости медицинского 
изделия не более 18 месяцев с даты производства. 
Изделие. хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожаю" 
как эпидемиополтчески опасные отходы в 
соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
тр^<юш1иями локального, регионального и 
национального законодательства.
Необходимо также следовать локальным 
(требованиям) при утилизации упаковм; 
медицинского изделия.

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ,

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, 
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113- 
2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020. ГОСТ Р ЕН 
13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008. ГОСТ Р 
53022.3-2008, Постановление Правительства РФ 
от 27 декабря 2012г. N«1416 «Об утверждении 
правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (е редакции 
Постановления Правительства РФ от 
17.07,2014г. № 670), Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. N8 4и (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), 
Приказ Минздаава России от 09.01 2014г Ne 2н 
Приказ Министерства Здравоохранения РО № 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Фолат Реагенты (Alinity i 
Folate Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных ю^инико- 
лзбораторных условиях. включая. без 
ограничения. и лаборатории, персонал
которых прошел обучение по иаюльэованию 
анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного прхжсхождения проверены 
и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно 
найти на сайте www.at^ttdis^nostics.com или 
окатитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тест с использованием Alinity i Folate является 
хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (СМ(А) для )юличествениого 
(юределения фолата в ^итрощггах, сыворотке и 
плазме крови челомка на анализаторе ASnIty i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо
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Г ербовая  п еч а т ь  
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/П еч а т ь : ТО РГО ВАЯ  ПАЛАТА С Л А Й Г О  (И Н К)
П О Д Л И Н Н О С Т Ь  ЗА С В И Д Е ТЕ Л ЬС ТВ О В А Н А  Д О Б Р О С О В Е С Т Н О  
У полном оченное лицо  /п о д п и с а н о /10.09 .2021 г ./

Прош нуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-ов).
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/П ечат ь-. Т О Р Г О В А Я  П А Л А Т А  С Л А Й Г О  (И Н К ) 
ЗА ВЕ Р Е Н Н Ы Й  С Е РТИ Ф И К А  Т  О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И И /

Текст  в докум ент е «И нст рукция п о  прим енению » на  английско.м и русско .и  
язы ка х  полност ью  совпадает.
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