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по применению медицинского изделия

Набор реагентов для количественного определения фолата иммунохемилюминесцентньш 
методом в сыворотке, плазме и эритроцитах крови человека иа иммунохимическнх 
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Abbott
I, Danielle Doherty, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, tisnamuck, 
Itongford, 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 document is in a full 
compliance with actual manuals of ntartufacturer.

Я, Даниэль Доэрти, Специалист регуляторного отдела. Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лискамук, Лонгфорд. Ко, Лонгфорд, Ирдавдия (Danielle Doherty, 
Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. 
Longfoni, Ireland), настоящим удостоверяю, чго прилагаемый докумеш в 1гижеприяедеино.« 
объеме страниц, яш|яется инструкцией по применению. Этот докумеггт гшлносгыо 
еоответстеуют фактической документации пронзюдителя.

Документ (docuraent) Наименование мсдицанскиго 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
нримеиению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор peartunxjB для 
количественного определения 
фола '̂а
иммунокемилюмииесцентным 
методом в сыворотке, плазме и 
эршрс)ци1^  крови HOĴ oacKB на 
иммунозскмичсских апаяизаторач 
AUnity i ч̂Фолат Реагенты (Alinity i 
Foiatc Reagem Kst)»

13

По тексту инструкции встречаются варианты няшаецовяния медииинского изделия, 
приведенные а таблице ниже, которые считакггся спрз«е|и1ивымк и равкозначными (liistiuction 
for Use indudes following variants o f medical device’s names that are considered authmtk and 
equivalent):

Наименование иа 
английском языке 
(Mcdiral device name 
in English)

Наимекояанке медищнгского
юдс-чия на русском языке (Medical 
device name in Russian)

Сокращенное 
каименоваиие 
меди14инского каделия 
(Medical device short 
name)

Albtty i Folate 
Reagent Kit

Набор реагентов д а  
количсствсшюго определения 
фолата
иммунохемйлюминесцвнтикш 
методом в сыворотке, плазме и 
эршроцйгак крови 4Ci{o»eKa на 
иммуиохимнчоскйх анализаторах

Фолат Реагенты 
(Alinity i Folate 
Reagent K.it)
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Signed: Я  ЙЛгУ Date: Q .O S U

Danielle Doherty,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Langford 
Co. Longford 
Ireland SUGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH
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Alinity i
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В8Р14Й

,И6М. П(»« ОТКЛ̂ НИИН Ofточив SrMM30SBl 
HieatsKMOCTb

ПРЕЦ)№ЕЖДЕН1̂ ; (Xpa3L№> or nauHentos,
* я щ ш  прин*в«зрк n(!«uA9sn«ir на оежже

т т т ш  г  ̂ ^шостинаехи» иян
чщ^ттгтвкашж и/ш кк мсхут ct^pauttb ч«1ло»енескт 

I антктая {ИШ А). Гк̂ 3!36ныв
f 9 ТвеПА М0Нв)(ЛО13Л1А«>в

ммшнша at^mrena, »^онв1|»|рв«Ать ;̂ <6в аси»<&
РОМ»«> зя»ем>»*(нь» p e ii^ T stu  тееги(Ю(«£№«№. 

Н» ж;€»в{$*йте нфн о ш а а ш  тает» i
нн^^}«ищто а*, к |1азА«я«

Г8*а(£Д«*Ыа»*«й инст{|у>;ин« но rfpmtetteHMO.

I К А И М Ш О В А Н И Е  ( С т ^ р а щ и н н о е )
фвте Реа<%нп> i Foiste

I  Н А З Н А Ч Е Н И Е
T^t s  ИС:Т10АЬ»«ШНа<«М ASniiy i Fotele )ШШТ£Й 
»«№Я<Я1>1нео̂ 4И«тнь011 ш ^ ^ н ги н о т т ш  m  мжрочастщах 
1<атм̂ >» om^oTWfmtcrtt <х|р«цв>пвннА фоА«та а sp«npou«mn. 

и от^мв «фоан ненохоАз ея  ^%гь«загорв Aimity l

I КМ ТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Фшш ртиосоетс̂  к кнас<  ̂стяашх антаиннон. swiAS>*«<fx
с  nTflp0t^nKrmW«40»№A KHCPgtOH (ПГК), н спужа^их 
кофшорам» ф(^Авнгат>«вносо шц>»нбс& ивтнтн»нь<к 
1̂ >н к рз^оичеш» M*T3SoFvp«eocHK цвпкк.'-^ Мвшболнзм 
метАЛвньо: опосрейоовннмй ф&патом. nsruercx оани«<
т  $»кн*йи>р« ^«иыа«н>»ск»е(
««AontaiL Ocoaibi 
1Ы№Л0Т и M№mttOHX>ifMjrb*ibiX РвАКОв, IMHt^HSnOTHOro 
M*ta£aHM3aia н црутх процессов клотки, % которых у^астиует 
|)а^е«вш^н« отоельиык мвтнлыоиу фуоп фоявти могут быть 
как^х»<фшн. f9K и »п}рто$»ми yrneposs. Посмелыгу д.-ш 
разш«1Ш  mrsSan>!b,esxi4i трв^учоте» утл«(»«^ы8

с  разньван ^ознвми окнелбинз, s клвнсаж имеюгев 
MH0f8M>tCP«H>̂ e энзимы, НЗМ»Н1«ОЦ)Ив ООСТОбНйО (ЖЙСЛ6ИИ8 

X труп». п»р№«ос»аи>« Фо«1там$**, в  результате 
и e»Ti«HW*

» ттвтся
» «меоота (S-mTHF). Метнгк>из« 

группе парбноснтсй ет S~mTHF >«t кобелвини в убгю«ко, 
&М!К»е»ошей г<»та£слнш ролиетюн кисоепм и витамина 812.̂  
i3H»*mn 0of«im мои»» &ып> резу«п>т»том нойостаточи{»о 
пеотупплнив а ohimbm. иаруш«т«ы ксасчишние и>з& 
кншбчмых зебояееаиии. 1«ростаттЕ«ной утилизации из-:» 
нвав^гшпм ферментов, а»т»гоимсть1чвс«ой фо«1ту 
yno-^«£R9N>« й м а г ш  или орлш ра» 9ot<nmo<rf*meai. а 
гш а»  поемшвтшей лотрвбмости « фолате, иаприыа^  ̂ее 1Ц>мм 
6врвм«й»в>сти.'* ftoc*(»Tb*y дефицит хек витаимн» 813, т*х и 
фолетж м<»квт веети е и»тблобтс^т«»й (макроии^рмой) »н«ми 

fffmmnitfOtG панание нб1̂ зожимо поставить лрсшитьышй 
диагноз даф№4иг8. Позтоп^ нао&хеднмо устан(жип> точные 
зн т ен ш  »цзнц«»<грации как витамина 8)2. тш  ы фопап»

MiASiCT^ первой стааиай нагативиого фолзтового 6 
а ТХ8»®*.*

|î 0«>l422
®08РШг

ет»*цвмтр»;ив фолата ш »ртр(яцхтхх етражаат вю рую  стадтер 
иыативноге фопат(»юго бврамсв и тосмов короепофуат с 
хжгвщенивм ш ж а  ф ш ггв  з тчцна и «иетолоб^стт^ой ^«мией- 

■  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ  ПРОЦЕДУРЫ  
Шми(ий тест валяатса двутбгтупви^тым иемиумшмапизем 
АЛЯ >штщсгвв*«шг9 onp t^ n^ xa ф&патз в » 

в «рс^ человака иа осивев га»4оз«гни 
н̂сйывлигз я* *й«чгвчасгь«;8л

Омвшяваютсв о 
о%»а6от!м* ^  i fn n m t fm ir m  . Щ Т). 8 «лтысоату в&овзця f  
реагента npef»epHfpnw«bi е^ о о ткн  ? ж^»лл»тс* рватвнг 
првдверйтальивй обраёстаи 1 (п*жж*смд «ал»« • AÔ Q, 
Ой«ии<м1£яс« и «ныубифухгтра аликезта !^^швв|Змтв1Льма 
оёрабетднисго o6(»3tta, парамтгнитмме !мн1фочао:пка«1. 
саненбигмоуфоаатавив фсшт-сая-зыаЕЬОуцвв 4>емт  
и ра^витель твета, 1^*кгутсг»у*зц^»й а ®^»азиа фолат 
овязмваегсв е сеис«^АШиэнроа*Рв«мми F8R мгафс-чвегниами,

я ииесь ttpcw№i«e»7ce> Цо&жлаето* &кри£да*-ма<««.чо(й 
!ы о^азова>

!. Саееси да«.у^*рувтс«, Поел* wn%m г 
ов&кииомиой смеси а 
триггера.

Полусалма* в ра^уовтат* хвмилоы»«швитив« рвааци* 
измарввтск 3 спносяталы^ саего№а a j^ nu io t Мвж^ 
к&гьтчаетвом фапата а образца и йШ , а 
оптмкой системы, суц^естауат Ы ^ туфк з 
8  тесте Folate ? Ш С с т в д и н  предвари «еныюй обработки 
о^азца. эсущвствлввмО) врумиую, sptttpayFTS-caesaiMMH фопаст 
стг»«витсй аастуорйл» дг» иачарвник, поела чего обр ^ ткз  
зтих о^)озиео прс£кшжаетс«. как роиеаир кыш».
П«аро6ну«и иифурм«и»>о о еисттняе w тв>ыопогии анализа ш ,  в 
Руново;ЕЮтвв по эхсппуатыьы Attntty cLsenes. Р

I РЕАГЕНТЫ
Содвр)Аииов н
Фолат Реагенты {Aiinity I F«»5» Hftsgen! Кй) 0SP14 
ПРИМЕ'-1Л1Т)ЛЕ; Нвкот?̂ >ы<р фасовки йвступны не оо »св* с *ш « а  
Ооратяттесь к  ваы**^ «встмему дисттйлбыотору. 
nPHME4«fli*E; rifx^ysr состоит из в к.аи?я»*анте«,

е лсставлвктзл как набор разгантов с  2 >сортрисм1«Аи.
Цг№ выпол(твп»л теста нвобхо£р«мы 1̂  картриджа.
Объемы {!П4, ^ ш » 1ыв в  таблица нижи, обозначакзт еб ьш  а 
3£ЬКЗМ н

ш Wf>i42S OeAl44l2
Кспувтастоо твогее 
а сдиши набгфв 100 бОО
К1фтриижвй 
Кзтннвстао 
»apTp«w»sB« е икёорб

2 2

>б>пичвстоо тестов а
tft£opB 200 1200

Э  Abbott
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Г*т©0офй«ь«!йв ант«ч»т osiacfJCTRw»;
•стуадп»« е и 
{>в4*уп»т8ты Ш V%ra. Пацмнш. №кт1»(ши«с»
S П0>»*Ъ(‘&«« ^оиглкгв с ао»воп««й retSo с проа^тв«и. 
Г!ОЛуЦ«»*«*МЙ из крови Ж4«ОП4Ы*. в 6о/&швй
«твпш* 0Of»6«o« интврф^иши*. Рт^(п»Ш¥
T8CTv<piM̂ «iM п гт & ^и  обрая^ов когут домонст;жров»ть

0РШ*&0мтм» А9<̂ а(н«<тельи&в >«4фо|ж»иив.̂ *

зрит^ть», 1иоггт ааьмйлтрирзовть ошкйочжл

концадтрации

0«>ps3u  ̂С1«веФ0гк« и плаз|1№ «семи г>аци«№ф» с т чл^& Л
*«Д02ТвТОЧИ»СТМО {«tfHO

г?ан»квни8вв ком(4вмт|яи̂ |«« фолата." ГйИктому аля 
вП1>«а«ПвНйв 1«ицвигрвии»* Ф©<4?» у П*Ц»»«ТОВ с  почечной 
«махгтат|у««5«гыс рвкомвн<^та{ педтавржта1ть рвзу?̂ тата1

06j»3aw. когврме ллачирупср иоелаяомть е там* и* 
Фйяаг. слвд- 1̂ xpM^T'ty 8 з8!Д1<««да»м от еа«т» «ест*. С » т

^«аяйзатора ч* сг^т  пр<й»^гвлец»й абрабвта» образца 
M«s«?rt iwwwfnv на |>в:^»тата.- £8*уг  ̂tesTt», в 
на а̂ шпиаатгфе I Чте6а( исклв т̂ .̂ г, 
выяатаовтае на s^!w asr< m  Afenj{y i г»ро>да^ ТО Das^

I  О Ж ИДАЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Шичое и

4в>ни ш » ш . ■̂ ssr
Сн«Я>в^газ»н i i i п т i? -J0 5
«ат 0SJ {*43̂

т ш ь
0Ш )

ш.?
0«S5i

ш а - « $ и

З айы>»

моя*» 150 r^fttiL ш «жтромитаа.*  ̂** 
Н а щ и тр в а т  фолата « зля^ йта*. Ж50 n9f'nC «
Эр4«|Н̂ КвЗОМ, НО в этот й 
значение кс»в4«<грацнй 4»>«ата у nasjswfrop с м

Ч««Жгоа»ф»<цнт* я» оеноавн»ш т«^*е >»>»нйй 
ижионтрадии фолата в <^ыщ№1%в яро»т или »р«11?амУ1так 
без й0п«тяитвпьг1О?о обслвйованй».*^**

|СПЕЦИО>ИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРЛСГЕРИСТИКИ

8 »WHo« в л ^ » т  првдота8лв«»| щчмыв 
ро5о‘««м »ара»тер»сп*ам. PBss^mTvi, гтогуч««1ы8 а отявлчинж 
т Ьо^щ >»т , могут отличать» от Г5рнв1к№няы>: да»««1Л.
На виализаторв А»«у j и систийв AffCHTTECT f Syaiem 
j«:o«K.3y»Tc» Q^t* и TO же релтанш и cooTMPui«»w8 ofifrajiis/ 
решмпа.
£<s«4 и* укааамо даугов. асе исследования про«ОА«л»сч иа

« г»ку««(гга EKiSwiS C IS .»  И еопваяян«
< 1 серми фолат ?Ч«ги<?о»

« Ю!К ’  Сергии Фола» Ю юи^торо» {Л»ппу 
л Ю»<фата»яы» м*т*ч2и«/»й 

» F<^te &гл(гй8) иа 1 ^«шнзаторв. Три хонгропв и 4  
панели смааротки крови бы лл л;дат«стйройаны не мв)»г нам в 2 
твп)(:«х 2 р»;та 9 лень е таие»«а 20 /»тай.

ba- f im m

Й^р* етаав i^ e -

1* # ^ i т »К1 гш
^̂ №в̂ «внтаа1» T26 и згг 5.S 6.35 61

i?e u 8 2В ,1« аза 46

Ватакай s?e «56 c.se 23 6«5 50

Ш 2,i йл{ U 626 11.3
!2ммь§ m 3.? 0.23 65 3.2S ?9
l̂ boraC 1Й5 Ш 0.36 3.2 3,41 3?
п»»»о m t?,i 0.«5 22 3.^ 2?

«№ , iweewctb} {8«аа»5»
(Мрамк l« й«*й.| ш Ш Ж тиа
И«жжй«&а^ 520 и й к S3 его 6.1

m %?& 6S2 зл 0.^ (6

sn? Ш Ш 2.5 1.95 за

tianmA m и Ы1 6.2 ш 5U
RweaS 526 и Ш 61 ш ?.5
fb«e>t 5^ S.1 т 2.2 69? S.?

Ш 4б!1 096 22 1.1S 2?

ь. »^ф« с« ^ , ĉ spiumt и

Врс.щтводимоста внутри, лаборатт^   ̂Гвмрямо<Иииыа

л доиумечта 0>0&-А2 tXSî  Иех̂$е2»я»а»
»>зоввн>»м 1 еар»»* Фолвт Релтантш (А5»% I RiftKe Щтд/т т. 1 фйта» î râ fopoe (/U«j;<y 5 Rrfale

щ .
щ т а т ^

8б|нв«й ж (ЯИЛ) сш 15X5 СФ %т
5̂ ЯШМ«!Р« 118 г?.5 6.5» 211 3.41 512
Срв»й̂
«ирре»

Its 023 2Т0 6.6 12.58 и

йаятай
Ш^9Ш

m S525 1231 1.6 1?22 t i

. StyrptMM» 5»«та-
8МШСП.1

Utm m кв РШ Л) cm 6» % т
^  15« г?8 & т 11.9 2М 31.3

Cpw»6 т 5^4 ш 6.S 12 S? ?.з

SHtraei 03 т е 1256 22 0,56 52

Точноста ne фгаиаврту всемирной здравошфвнеше iB03}t
Данное

попучв»м«а а тесте й?й»еТ1СТ Foteia, ет«сс»»тальнб ста»ц»р?в 
im  ф£Х¥̂ а. Cra»i^fT 8Ш нссттовола как зжвнмум 

а ^  та»то*Н13 т  £ мтапитатарах. на ч зж з^  аналаззсп^ 
нслйта»зваслнс» ?»2ны* t e a m  рвзь-антста. на *j»ra и та ж» серже 
квл«̂ раторов,
>:8чвии* аоы»»«т?винй, л{^л»»^в* в теста ?« фолат.

в а 1РЧ от зна<<»та(й лерааго
ко c73Wi»pTa (UJ.5 ал* фетта аи̂озлтвм;

%* .̂3 от 00.61
(тг.5] <«Й «022 .̂§.62̂

* ?^зн- • Разносп»
 ̂ДО « Доаврйт«ач^ «радел

Н иАние  ф « н и 1«ь* изме{>екия 
&ЫПО прадваамо и

и йокуманта е»1?.Л2 С1«.̂  Исстжйо« ийо

(R«aie Нев9«« КД| i«  2 m a m s a t fm x  е  г е ^ и в  N* « ^ « е  3 
»>0й. Наи&нжа аьтсФй** зявчвгат» nsei»^s 6-Tet«a <i^}. 
s6»»p^«aw« (OOj н

ЧЙЛ «еаи.
П6» 0.1
5ХИ 1.4 32
5»а* 2.2 5.0

* 0(5 sfipe&*R«< как, 95-Й т з̂еценгила па результата 
исслад:»&нм1 a ^ m u a e  с иул^сй 1таиие11тр8циаи ваагта » л 
аМ лш ?«»х.
“ ПО агтрадапвя %ал е а ш а  ш зк л я  к сащ »щ !вщ ^, t ,

г  §ьт» <»>11»ле»< с  85%*й aepowwpcriwo оа

ад»««нтрацйи а н ат г»  » « а «О ав*то|»х.
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I Блате для расчета коин^нтраемли фолата в aptrrpoipfrmx
Дат*___________________

________
П(»в1»»ч«ний ф»йпы П№Т» АКпИу I Foial« (0ХЯ14) ц т  v fc w ifm m u m  cbiit0ftatmirm»3MM л^нт* ы гемопкзирввимния 

и«мв»»тсй “Potot*" в “РЫ*1в ROC“ ©овтввтслмжйо.
Если е  ивличи* ивмится только о$ра$т  о*й»ь»о« кроев ял* т*€т* Foiele RBC, выполнит» Йввч»т 1,

вобраоацишчышй t(j(t(»»,vto6ft*m tm aop(xtm  i  птт**1*рт», «ътолимте t  йРясчет 2. (Cut. сх«иус
рахралв Обзор пр«1«еду|ш etouMsii.)

Рзечат 1
{̂ грнитвйтв коицвнтррцию 4 в ^троци^ал.

' J
А -  р»зупвтат теста А1«пйу 1 Folate l^ C  («g/mU (значение, сообщенное амаяиэатооом Almity i)
В •• гемагокр«т в % (зкачввв*, г»апум»*»«?« » соояигтстаим « указаннш» разрвгта СБОР ОбРАЩ л и  
ГЮЦГСЩ^РСА К АМАЛИЗУ)

B^nofltene расчет.

т(В)

К^1«мтр«|ий фолате 8 apBtpooKtax {ngitfA.) TOG т
Эта знанаийв sen»»rcsi ко«и«н1̂ и*»*й фдауи» 8 э^»^ц»«а*, (С̂

Егпв гчк)бюд«юао получил» ем>йРе1стиробажук> кони^траиик^ фв>̂ ата » зритрещитзх. аыпопнитв ^^ечрт 2, нтобм откор^ктир(»ап. 
г>опучанмо8 ранее ^пчанве с уч»гоы фвпат » сыаорота» (или плз'зм»} !фваи. (Дпа /^мк^о pac^ieta н
рмулвтв:; теста на фолат е CattiopotKe (или лламмТ; кр{нм.)

Р*сч»г2
Рассчитаита скоррзвстнроаатавдо конивитрац№С- фолат» в эритроцитах.
Uitf 1. Занашит» энананк».

8 -  гвмгггокрит в % (»«ш«мйй. испельзовавшвеся & графе 8  а »^«оте т)

С •* «оицектрами? фопатз е эр^ггроцитях п» рваультата» Риснета I {пр/ты.)
D » результат тесть Л£'% \ Г-иБл» по сь«зсрош» {или опаз«и*) «рвов 

Ш*гИ. Зилсонита pBCvjet, caesifS оошвгг̂ мв
Скорректированиаь к№<ч№трацйя фоовта а to o - 8

зрятрсу»гтах {п^ггА) » С - *
Ьыч^т» В Н2 ТОО.
Рззш^таттв р*м^ь?ат, г;аяунт»««ыв з граф* (Ej, т«к 8.

ре:^тат. лол'унвиныи в графе (F). ка D.

Вьгчтнт» (S) иг С
3)Л>«»»«с а графе (Н) ймздетс* сх^я»кгнров*нной «ле^а-проуией фолата а

т
XI

if}{Щ

к инсфукцш по применению "Фопаг Реагвкгы (Alinjly i Tolate Reagent ККГ дпя Росами.
Ha6qp реапеито» для количественного опрв|̂ №1вннй фолата иммуиохееАйт>минвс1.̂ нгиь{« методом в 
Obitoport©, nmiSM* и эрит|ХН(»гта* фови человека не иятунохиааических анашзаторак Alinity I 
Рвагеыты (M «ty I Р<йа(в Reagent Kit)*

УСЖ Ш ЙЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНеНИЯ 
Иадолйв рекомендуется rpatcot^^^OBaTb nf»i 

2-S*C в термокотейнерак ?»лъз<»зт»й. содержаиф̂х 
хладозлементы, или в т©рмо«)»<твЙнерах 
MHOfOî aTWfo примеиешй с авг?сйАатичес«| 
поддврживеемай гемп^турс^  или а 
аатх^рефркжераторах с исполазо8аР!йом 
териоинди«1т<н>ов. Траматортирой»»
осуществляется всеми видами транспорта в 

траиспс^ ы х средстаах в ссстаетствйм с 
прааилаш гщзвш53«м грузов, ^йсгву»сщимм кз 

трансткфтв, кУдеяие остается 
сгабилшым до срока годности,
указанного ив упакеше. траншорт^фсаании с 
нарушением т^л«^т^ного р«*9ша изделие т  
подлехотт применению,
XpaHetete изделий допязчо {кз^дествлятгез» 
те«уш«ф8т^ 2*3 X  в холодипяных камерах или в 
холодйпвмйхах, обеспечиваихдих
регламеит>фованный темп^втурный реаяаш.

СРОК годности
1S месйцюв при )о>«мений а рекомендовамгиих 
условиях (2-в X )

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Произво#щт8пс г^антирует. что при лражильком 
>фан«тии я обращении изделие 
стабйгв^мм до истечения срока тсу^ о̂сти, 
Шкеималвный срок пз/^юсти медик^исхгя'о 
изделия т  боле© 18 месяцеа с даты гфоизаодстш 
Издепий, хранившееся с нарушением 
регламешмрованншо производителем режима, 
применению на лодлекит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Нет|М ^ тоя.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
«Щ ЕЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Мй/рй^кчекое изделш yinnHaĵ ytor и yw«4ToxsijOT 

отходы 8

ршмг>«а{тьного
Н81р«»Ш1Ь«ОГО
Нес^хо^шз также 
(требованйгш) 
мвду1с.р̂ и<жснчз изделия.

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ,

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕКЯЕМЬШ  К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, 
ГОСТ Р  ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО Ш113- 
2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р  ЕН 
13612-2010, ГОСТ Р 53Q22.2-200E. ГОСТ Р 
53022-3-2008, Постамовяемие Правительстве РФ 
ст 2? декаб^ 2012f, N81416 «С© утверждении г̂ тил гесудафстеемжзй peracT?̂îM 
медицинских изделий и̂ {в радалщии 
Постаи<»п^е»й П5»»»твльства Р о  от 
17,0?,2014г. S70), Гфихаз М«изш>ава Pocciw  от
06.06.2012г. N8 4и (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентяй^ 2014г. N 567и). 
Притаз Минздрава России от Ш,01.2014г. Ыв 2н, 
Г^икзз Министерства Зд|^800)фз»«ния РФ Ns 
11нот19 8«8згш 2017 г.

след^жать локальнымуттзгт̂

ИНФОРМАЦИЯ о ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЩ1НСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Me^^HttCAoe изделие Фолат Реагенты (Afinity \ 
Palate Reagent Kit) предназначено для
йспопьэовамия в pasitnb^ x клиник 
пзбораторных условиях, вхпючзя, без 
Офвта̂ ч̂̂ и̂и, больницы и паборат^ии, персонал 
шт̂ й>ес 1̂з«ндвл о б у ч и в  по испагл»зова 8̂«ю 

Aiinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в г*естер«пвис»й виде. 
Стерилйза1ф?я перед применением ие требуется,

ИНФОРМАЦИЙ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит пешторному применению,

М А Т ЕРИ АЛ Ы  Ж ИВО ТНОГО  ПРО ИСХО Ж Д ЕН ИЙ  
Материалы х^^этното npov«aeoMA§t««a л р о в ^ м ы  
я  риш < МИ в П а е гк^ е
безола(»юсги. Паохч^та безопасности ш х т а  

найти на { ^ т в  wvsMrabbiXtdiagnostfca.com или 
o6patsfre<ft. к местному npeiun-aewrenio

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с испСльзовэийем А!1тйу I Гош(е является «̂имуиоанапйзом т 

(CMiA) для xs^M'^^CTBetesoro 
сшредалемия фолата ь  эритроцитах, сыаерсггкв и 
плазме ы р о т  ч елоае^  на ан а п й звт !^  AU m bf \.

а

ПРОТИВОПОКАЗАНИЙ К  ПРИМЕНЕНИЮ


