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I, Paolo Bosio, 'Technical Director, Sentinel CH SpA, Via Robert Koch 2, Milan 20152, Italy, 
hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the 
operational documentation. ТЪезе documents are in a full accordance with actual manuals of 
manufacturer.

i
Я, Паоло Босио, Технический директор, «СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А.» SENTINEL СН. S.p.A., 
Via Robert Koch, 2, Milano (MI) 20152, Italy (Италия) (Paolo Bosio, Technical Director, 
Sentinel CH SpA, Via Robert Koch 2, Milan 20152, Italy), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной 
документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной документации 
производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Набор реагентов для определения уровня фруктозамина в сыворотке или плазме крови 
человека кинетическим колориметрическим методом на биохимических анализаторах 
Alinity с «Фруктозамин Реагенты (Alinity с Fructosaminc Reagent Kit)»
Состав (contents):

# Title Number 
of pages

1. Набор реагентов для определения уровня фруктозамина в сыворотке 
или плазме крови человека кинетическим колориметрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinity с «Фруктозамин 
Реагенты (Alinity с Fructosaminc Reagent Kit)»
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 

инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Фруктозамин Реагенты (Alinity с  Fructosamine Reagent Kit)

{также встречается по тексту: Fructo)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Те ст с и сп о ль з о в а н и е  фруктозамин Реагенты (Alinity с 

Fructosamine Reagent Kit) предназначен для кинетического 
колориметрического определения фрукгозамина в сыворотке 

или плазме крови на анализаторе Alinity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
фруктозамин представляет собой гликозилированный белок и 

является усредненным по времени индикатором уровня глюкозы 

в крови. Уровни фрукгозамина используются для оценки 
гликемического статуса пациента с диабетом за период в 

несколько недель.''

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
фруктозамин, в виде кетоамина, в щелочной среде 

восстанавливает нитросиний тетразолий (N B T ) до формазана. 
Скорость реакции, измеряемая фотометрически при 548 п т ,  

прямо пропорциональна концентрации фрукгозамина в образце. 

Методология: N B T/формазан, колориметрия 

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
фруктозамин Реагенты (Alinity с Fructosamine Reagent Kit) 09Р99 

Объем (m L), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09Р9922

Количество тестов в картридже 100

Количество картриджей в наборе 2

Количество тестов в наборе 200

0 18.7 mL

0 7.1 mL

0  Активные ингредиенты: нитросиний тетразолий (1.2 mmol/L), 

уриказа (микробная) (а  700 U/L), буфер, стабилизатор,
детергент (pH 7.5).

0  Активные ингредиенты: карбонатный буфер (pH  10.4)

(1.5 mol/L).

Предупреждения и меры предосторожности 
• ®

• Д ля  диагностики In Vitro 

М еры  предосторож ности

В Н И М А Н И Е: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 

все материалы, полученные от человека, потенциально 

инфекционными и обращаться с  ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 

патогенами, разработанным Управлением С Ш А  по охране 

труда и промышленной гигиене (O S H A ). При работе с

материалами, содержащими или предполсжительно 

содеркащ им и инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 

соответствую щ ие правила биологической бeзoпacнocти.^'^

Следую щ ие предупрехщения и меры предосторожности 

относятся к; 1511

О П А С Н О С ТЬ

Н318

Содерж ит полиоксиэтилена 
изотридециловый эфир.

Вызывает серьезные повреждения глаз.

Предотвращение
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р305+Р351+Р338

РЗЮ

ПРИ П О П А ДА Н И И  В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 

минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Немедленно обратиться в 

ТО К С И К О Л О ГИ Ч Е С К И Й  Ц Е Н ТР  или к 
врачу-специалисту/терапевту.

Следую щ ие предупрежиения и меры предосгорожности

относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н319

Н315

Вызывает серьезное раздражение глаз.

Вызывает раздражение кожи.

Предотвращение
Р264

Р280

После работы тщательно вымыть руки.

Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 

глаз.

Реагирование
Р305+Р351+Р338

Р337+Р313

Р302+Р352

Р832+Р313

Р362+Р364

ПРИ ПО ПА ДА Н И И  В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 

вы ими пользуетесь и если это легко 

сделать. Продолжить промывание глэзг.

Если  раздражение глаз не прок
Обратиться к врачу._________

П Р И  П О П А ДА Н И И  НА КОЖУ1 Ri; 
большим количеством воды.

В случае раздражения кожи; 
Обратиться к врачу._______ ___

Снять загрязненную одежду .и- 

выстирать ее перед использован^

Паспорта безопасности доступны на сайте 

www.abbottdiagnostics.com или у  местного представителя,

а  A bbott
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Утилизируйте содержимое/контейнер как эпидемиологически 
опасные отходы в соответстеии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Mlnity cl-series. Раздел В.

Обращение с реагентами
Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.

• После полу>4ения набора оставьте картриджи реагентов 
на В часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, привадите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и  пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity CHseries, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура
хренвния

Макс, время 
хранвнмя

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - в ' С Д о окончания Храните в
картридак срока годности вертикальном

положении.
На борту Температура 28 дней 

в системе

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 

повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей си. в Руководстве 
по эксплуатации AHnity cl-teriee, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Allnity с Fnjctosamlne перед 
проведением теота на анализаторе Allnity с.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации AKnity ci-eerles. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alintty сЦееПвз, Раздел б. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl-serles.

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию а данном тесте.

Тип образца Емкость для сбсфа образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови (с  разделительным гелем 
или без)

Плазма крови Пробирки для сбора образцов 

Допустимые антикоагулянты:

Литий гепарин (с  разделительным гелем или 
без)

Натрий гепарин (без разделительного геля) 

KjEDTA* (без раадвлитального геля)

• Дикалий этилендиамиктвтраацвтат

• Д ля  анализатора не предусмотрена опция верификации 
ТИЛОВ используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в таете.

Состояние образцов
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих внтикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Д ля  получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать 1ромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что трш боциты  удалены центрифугированием.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипетж  для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для кахздого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Д ля  получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить лоеггорное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные о6ра»4Ы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщательно перемешайте раэм^юженные образцы.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов момсет привести к 
получению неточных результатов.

• Проведите повторное центрифугирование образцов.

Хранение образцов
При возможности иссла;^йте только свежие образцы.

Тил образца температура
Макс. «р«м я 
хранения

Сыворотка/плазма 20 -  25*С 3 дня*

крови 2 - 8 ' С 14 дней®- ^

-20'С 2 месяца®

Избегайте многократных циклов заморозки/раэмороэки. 

Koskinen и др.рвкомендуют хранить замороженные образцы при 
•20*С не превышая ук аза ний  выше време^юй диапазон.*

Abbott



i i i

г
Каяфой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -SO’C  в соответствии с инструкциями 
проиаводителя холодильника или стандартными операционными 
процедурами хранения образцов вашей лаборатории, 

хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твврдых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 

■  частицы, перед тестированием перемеша1?гте образцы на
I  вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, аI затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.

I Ttia H c n o p TH p o B K a  о б р а з ц о в

Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА 
П р е д о с та в л я е м ы е  м а те р и а лы  

09Р99 Alinfty с Pructosamine Reagent Kit 

Н е о б х о д и м ы е , н о  н е  п р е д о с та в ля е м ы е  м а те р и а лы

• АПпКу с Fructosamlne файл теста

• 09Р9901 фруктоэамин Калибраторы (Allnity с Ruclosamine 
CaUbrator Kit)

• 09Р9910 Фруктозамин Контрольные материалы 1 (Alinfty с 
Pructosamine Control 1 Kit} и 09Р9911 Фруктозамин 
Контрольные нотериалы 2 (AiinHy с  Pructosamine Cottirol 2 КН) 
или другие коммерческие контроли

■ Физиологический раствор (0.65 • 0.90% NaCI) для 
разведения образца

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации AJinlly d-series, 
Раздел Л.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, ем. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity cl-serles, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное опиоание процедуры проведения теста см. в 
Руководства по эксплуатации Allnity d>SBries, Раздал S.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при исло№3оаании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Allnity d>serles. 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Минимальный объем образца:

> Объем обрш ца на каждый тест: 15 p L

ПРИМ ЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 

мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную и^^юрмацию о требованиях к объему образца 

см. в Руководстве по эксплуатации AUnity d-sarles. 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей си. в инструкциях по применению к 
Фруктозамин Калибраторам (Allnity с Frudosamlne Calibrator 
Kit), фруктозамин Контрольным материалам 1 (Alinity с 
Pructosamine Control 1 Kit), Фруктозамин Контрольным 
материалам 2 (M nity с Pructosamine Control 2 Kit) и/или 
инструкции по применению к коммерческим контролям.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinfty d-series, Роздал 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity cl-serles. Раздал 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации аналита более
1000 pmol/L, помечаются кодом *> 1000 pmol/L' и могут быть
разведены с использованием протокола автоматического
разведения или процедуры ручного разведения.

Образцы со значениями концентраций фруктозамина до 
2500 pmol/L не демонстрировали эффекта прозоны.

Протокол автоматического разведения 

Система разводит образец е пропорции 1:10.00 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного разведения

Д ля  разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 -  0.80% NaCi).

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen* (Образец) или "Control" (Шзнтроль) экрана TOreate 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умнояшть результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 11 pmol/L, 
не сообщайте этот результат. Повторите тест, используя 
правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки си. в Руководстве по 
эксплуатации ATinlty d-saries, Раздел 5.

Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
7 шюй (168 часов), но ее необходимо проводить о введением 
каждого нового номера серии реагента. Проверьте 
калибровочную кривую с помощью не менее 2 уровней 
контролей в соответствии с установлен»«ши вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если реэугьтаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартным операционным процедурам вашей 
лаборатории и/или плану обеспечения качества.

• Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 
(нормальный и аномальный).

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 
частого мониторинга контроля качества, слех>уйтв принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленньм вашей лабораторирЯ^\0 
значения результатов тестирования образцов от 
могут бьпъ сомнительными. Следуйте принятым ва 
лабораторией процедурам контроля качества. М 
потребоваться повторная калибровка. Информацию 
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity cl-serles. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента ил<уо 
калибретора проверьте результаты контроля к а ч е с тв ^  
критерии приемлемости.
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Использование коммерческих контролей должно проводаттъся в 
соответствии с руководствами и реконендаииями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.

При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соотввтстоии с 
инструкцией по применению к тесту.

Рекомендации по процедуре контроля кечестеа 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic О С  Practices*. Janres О  Westgard. Ph.0.* 

Подгоерйсдение заявленных характеристик тесте 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по примемнию характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздал Ткздтворжденив 
заявленных характеристик теста*.

■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Ailnity с RTKtosamlne использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.

Интерпретация результатов
Как и при определении значений концентраций других аналитов. 
полученные значения фруктозами»» должны интерпретироваться 
в совокупности с текущей клинической оценкой и другими 
диагностическими процедурами.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться е этом поле, см. е Руководстве по эксплуатации 
Aflnlty cl-series, Раздел 6.

Интервал измерения
И»лер8ал измерения определяется как даапазок значений 
в рт(4 /и  который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, всспршзводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Alinity с Ructosamine составляет 11 •
1000 pmol/L

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную информацию см. в разделах СБ О Р ОБ1ЭДЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИ(1»1ЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

Тест Pructosamine родвержен интерференции со стороны 
кальция добеэилата, гидроксимочевины, ицистеина, леводопы 
и иглугатиона. К р М е  того, тест Ructosamine также подвержен 
интерференции е присутствии высоких концентраций 
2,5-дигидроксибензойной кислоты (гентизиновой кислоты, 
метаболита ацетилсалициловой кислоты'^), аскорбиновой 
кислоты, билирубина (конъюгированного и нвконьюгированного), 
глюкозы, гемоглобина, интралипидов, метилдопы, N-aueTwi>L- 
цистеина и триглицеридов. Дополнительную информацию см. в 
разделе Интерференция.

Потенциальная интерференция каких либо д р у п п  веществ, 
кроме перечисленных в разделе Интерференция, не была 
оцв14вна в тесте.

Определяемые концентрации фруктозамика могут варьироваться 
с колебаниями концентрации общего белка."'

В редких случаях парапротеинемия и гаммопатии, включая 
иммуноглобулин М (макроглобулинемия Вальденстрёма) и 
иммуноглобулин А, могут вести к искажению результатов. 

Поскольку метод определяет переменную реактивность 
гетерогенной группы гликозилированных белков о NBT, 
результаты следует оценивать в комплексе с резупьтатакли 
других диагностических тестов и историей болезни,'

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазсж, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

Референсный диапазон 

Сыворотка и плазма крови

Диапазон (рпкИ/Ц

Взрослые'* 205 • 205

С  целью проверить указанный референсный диапазон было 
проведено подгеерждающее исследование с использованием 
образцов, полученных от здоровых добровольцев (23 
иуямины и 23 женщины) из Милана, Италия. Данные были 
проаналюированы в соответствии с протоколом Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI) ЕР28*АЗс.'^ В 
данном исследовании центральный 95Ч-й  диапазон значений 
концентраций образцов находи псе в пределах диапазона, 
приваденнсго выше.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity с и системе A R C H TE C T с  System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.'* Исследование 
провох1илось с использованием 1 серии фруктозамин Ревгемтое 
(Alinity с  Pructosamine Reagent Kit). 1 серии Фруктозамин 
Калибраторов (Alinity с Ructosamine Calibrator Ktt), 1 серии 
Фруктозамин Контрольных материалов 1 (Alinity с  Pructosamine 
Control 1 Kit) и одной серии фруктозамин Контрольных 
материалов 2 (Atinity с Foictosamlne Control 2 Kit) на 1 
анализаторе. Два контроля и 2 панели сыворотки крови были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2  раза в день в 
течение 20 дней.

Обрняц Кал-1«
Срмй*1

Вкутря края 
(Пощрякиостк)

1кутра Я(6»ф1ТВ1М1
(общи)*

(ряи1А| ско %кв СКО %К1
КО»ЛрС1ЛЬ1 120 266 15 0.6 3.3 1.3
Ко»п]>(1Ль2 120 4S5 1.8 0.4 4,7 1.0
Пшв1ьА 120 16 1.S 8.1 1.8 ав
ПантьВ 120 90S 2.7 0.3 9.6 1.1

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

Ни)кние пределы измерения 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17‘А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий фруктозамин Реагеггтов 
(Alinity с Ructosamine fteagent Kit] на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 даей. Наиболее едюокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены ниже.

р я ^
3

П№ 6

ПКО' 9

‘  ПБ определен как 95-й процвнтиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повторах.
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^ п о  определен как самая низкая коииентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образиов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а  60 повторах, 

с ПКО определен как самая низкая концентрация с 
щ  максимальньм допустимым значением воспроизводимости 20%
■  КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями
1 концентрации аналита в п а 60 повторах.

I Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 

I рекомендациями документа ЕРОБ-А CLSI.”

Линейность данного теста сохраняется е интервале измерения 
11 • 1000(imol/L

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ARChtfTECT с 
System.

Потенциально интерферирующие вещества и потенциально 
интерферирующие препараты 

Было проведено исследование в соотеетствии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 C LS I.^  Исследования 
интерференции проводились с использованием критериев 
приемлемости t  21 pmol/L для образцов с концентрацией 
аналита < 205 pmot/L и 1 10% для образцов с концентрацией 
шналита а  205 мто1/1.Репрвэвктатианые рез^ьтаты  приведены 
ниже. Рабочие характвриспки теста Fructosamine не нарушали 
указанные критерии приемлемости при наличии в о6(»ацах 
следующих иктерфврентов а указанных концентрациях.

К бя ц п тр а ц я я  ы пярф араип
П ат м щ и м ьн ы ! Ф р гк п м а и н | Стаядарпы а А л ы а р *. Р и и н ц а Рааийда,
■ т р ф ь р ы п ы (Miml/L) вдйияиы |д к « н ц и (pmol/t) %
г.54и гиаро№ 1«б«1- 163 29МПП1Л. 4 .5  po'niL 20 1 1 .0 2
» Й Н М  к я с л о п' 524 5 9 р т о М . 9.0 psyrnL 42 7.9 4
А с ы р б и м в и Ш 4 3 |x n o V l 7 .5 р (У 1Т 1 10 5 .74
йк л п га 5 17 I T O t m o U 29.0 p g M . 29 5.60
Бшмрубин (кмы о- 181 23 .0 рпю И. 1 .4 m (y d L 16 6.88
гароинны й) 550 79 .3  н т о И . 4 .6 т ( У 6 1 53 9 6 1
Билирубин (н«> 195 а г .1 р т о 1 Л . l .O m o 'ilL 16 B.21
KWNompoeaNHwft) 573 7 2 .2 | n w y L 4 .г п х у д . 41 7.2 2
Калымя добвыпаг' Ш И ипр8врвнв1а

503 0 .24  m n u d . 100 m o t 4 7 9.31
Глю м ш т 46.64 tm iw Pl B40(no^dL 1 7 10.05

524 133 .40 ira n o U 2 4 M m o U . 46 8.83
Гамоглобин 168 1 .4 4 1И- Ш т о 'с а . 5 3.09

493 11.9 0  0(1 I I O O m t f d L 38 7 .7 8
■фигаицарида 1 4 1 5 .8 7 m n o V L S l O m o t t . 13 9 .19
ч е н я о а 4 10 ' 10.09 mmoVL 9 7 3 m c y « . 34 8.38
Гирроксимошанна' ii2 Иперференция

524 4 1 1 1 П 0 И . 3 .1 ( ч У Ш 49 9.40
Интралипидн 145 6.25 0 1 т т з / л . -10 -7 .1 8

429 19 .75  OIV 1 0 7 5 т ( У « . •32 •7.81
L - i m c h h h ' 189 Ин1арфврш<иия

570 lO m m o l/L t S m o M U 12 2 .18
Л е в з д л а ' 189 Интарфервнциа

568 la n m o d . 2 .S m t f t 30 5 .2 7
L-m yiaTHOH* 169 И к п р (5 ^ е м 8 и

565 0 .75  л г м ^ 230 m o t 46 8 1 0
М в л ш ю а ' Ш S-Opm o VL 1 .2  м М . 1 1 5 95

529 25.0»лхФ 1. 6.0 р о ^ 41 7 .7 1
N -an e T H n-L-q H c m M ' 181 1.3  m m ort. 208 m o l 16 1 0 .1 0

546 1 .3 m m o lt. 206 m o t •16 -3.25

Оясиптрациклин’ W 4 0 (im o yL 20 m o t 5 2.68

S2S 40|в1ю Л- 20 m o t 2 0,35

Салииипаг’ 1 7 7 5 .1 0  т п ю И . 70 .S m o / d L 1 0.56

516 5 .2 2 т п ю И . 7 2 .1  т ф ( 1 1 0 .10

№ г1М 1Я кислой Ш 1 .S 1  п и ю Л 2 5 .6 |1 к У (1 a 1.55

507 1 .5 5 in iw V l 26.3 m o V L 16 3 2 4

1 Пе испытано в России.

* При тестировании триглицеридов использовали коммерческий 
липемический материал, полученный от человека. Результаты 
в отдельных лабораториях могут отличаться в зависимости от 
особенностей биоматериапа человека.

Клинические образцы с высоким содержанием триглицеридов 
могут быть прозрачными, в то время как образцы с 
умеренным содерканием триглицеридов могут быть мутными. 
Светорассеяние для интралипидов не всегда совпадает 
с свел^ассеянием  лилопротеинов в образцах пациентов 
вследствие различий в размере и распределении таких 
липопротеинов.^

Интерференция лекарственных препаратов или эндогенньа 
веществ может оказывать влияние на результаты теста.

Влияние интерферирующих веществ оценивалось только для 
веществ, указанных в инструкции по применению.

Сравнение методов
было проведено исследование в соответствии с 
рекомендацииии документе C L S  ЕР09-АЭ^^ с применением 
метода регрессии Passing-Bablok.

Едя-
мцы

«пл- Квафф. UB- (bptw- На- Дямшм 
м  ЯМЯЦ1Я шмм ш я  акщтццим

АМ!у £ Fruclosanne Сыяо- я т Л  12S 
всраая.сАЙСНР£СТ роли 
FrUCtDS*r*W RPOBII

i.oo -1.03 0.09 17.0-974.5
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^^П Р И Л О Ж ЕН И Е
к инструкции по применению Набор реагентов д ля  определения уровня фрукгозамина в сыворотке или плазме крови 

щ  человека кинетическим колориметрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с «Фруктозамин 
Ш  Реагенты (Alinity с Fructosamine Reagent Kit)»

I ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Те с т  с  использованием Фруктозамин Реагенты (Alinity с 
Fructosamine Reagent Kit) применяется д ля  кинетического 
колориметрического определения фрукгозамина в 
сыворотке или плазме крови на биохимических 
анализаторах Alinity с и является вспомогательным 
средством д ля  оценки гликемического статуса пациента с 
сахарным диабетом за период в несколько недель.

ТРАНСПОРТИРОВКИ иУСЛОВИЯ 
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. Транспортировка 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 2-8 ”С  в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СРОК годности
20 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8 ’ С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 20 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И 
НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
гост Р 51352-2013. Г О С Т  Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р 
И С О  18113-1-2015, Г О С Т Р  И С О  18113-2-2015, Г О С Т Р  
И С О  15223-1-2020, Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р 
53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008 Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. №1416 «О б  
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ  от 17.07.2014 г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012 г. № 4н (с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014 г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014 
г. № 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Фруктозамин Реагенты (Alinity с 
Fructosamine Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Те ст с использованием Фруктозамин Реагенты (Alinity с 
Fructosamine Reagent Kit) предназначен для 
|{Инетичвского колориметрического определения 
фрукгозамина в сыворотке или плазме крови на 
анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Фруктозамин Реагенты 
(Alinity c Fructosamine Reagent Kit)
Редакция; ию нь 2018 г.

ru
Fructo
09P99

H22109R01
B9P99R

[МГ| 09P9922

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
фруктозамин Реагенты (Alinfty с Fructosamine Reagent Kit)
(также встречается по тексту: Fructo)

■ НАЗНАЧЕНИЕ
Те ст с использованием фруктозамин Реагенты (Alinity с 

Fructosamine Reagent Kit) предназначен для кинетического 
колориметрического определения фруктоэамина в сыворотке 

или плазме крови на анализаторе Alinity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Фруктозамин представляет собой гликоэилированный белок и 
является усредненным по времени индикатором уровня глюкозы 

в крови. Уровни фруктозамина используются для  оценки 
гликемического статуса пациента с диабетом за период в 

несколько недель.''

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
фруктозамин, в виде кетоамина, в щелочной среде 
восстанавливает нитросиний тетразолий (N B T ) до формазана. 
Скорость реакции, измеряемая фотометрически при 546 п т ,  
прямо пропорциональна концентрации фруктоэамина в образце. 

Методология: N B T/формазан, колориметрия 

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Фруктозамин Реагенты (Alinity с Fructosamine Reagent Kit) 09Р99 

Объем (m L), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 

картридж.

материалами, содержащими или предположительно 

содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 

соответствующие правила биологической безопасности.*'®

09Р9922

Количество тестов в картридже 100

Количество картриджей в наборе 2

Количество тестов в наборе 200

S i i 18.7 mL

[ « ] 7.1 mL

(S l) Активные ингредиенты: нитросиний тетразолий (1.2 mmol/L), 

урикаэа (микробная) ( г  700 U/L), буфер, стабилизатор,
детергент (pH  7.5).

@  Активные ингредиенты: карбонатный буфер (p H  10.4)
(1.5 moi/L).

Предупреждения и меры предосторожности
• IJ5!».

• Д ля  диагностики In Vitw 

Меры предосторож ности

ВН ИМ АНИ Е: Данный продукт предполагает работу с 

образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 

все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с  ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 

патогенами, разработанным Управлением С Ш А  по охране 

труда и промышленной гигиене (O S H A ). При работе с

Следую щ ие предупреждения и меры предосторожности 

относятся к: ®

ОПАСНОСТЬ Содерж ит полиоксиэтилена 
изотридецилоеый эфир.

Н316 Вызывает серьезные повреждения глаз.

предотвращение
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 

глаз.

Реагирование
Р305+Р351+Р338 П Р И  П О П А Д А Н И И  В  ГЛАЗА: Осторожно 

промьаь водой в течение нескольких 

минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р310 Немедленно обратиться в 

ТХ Ж С И К О ЛО ГИ Ч ЕС К И Й  Ц ЕН ТР  или к 
врачу-слециалисту/терапевту.

Следую щ ие предупреждения и меры предосторожности 

ОТНОС5ГГСЯ к: ®

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н319 Вьоывает серьезное раздражение гла х

Н315 Вызывает раздражение кожи.

Предотвращение
Р284 После работы тщательно вымыть руки.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 

глаз.

Реагирование
Р305+Р351+Р338 ПРИ П О П А ДА Н И И  В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескапьких 
минут. Снять контактные линзы, если 

вы ими пользуетесь и если это легко 

сделать. Продолжить промывание гл^Зг-

Р337+РЭ13 Если  раздражение глаз не п р о х Е ^ ^ ;| ^ ^  

Обратиться к врачу. / \
Р302ТР352 ПРИ ПО ПА ДА Н И И  НА

большим количеством воды. / r m  (  Т

Р332+РЭ13 В  случае раэдаажения кожи: | 

Обратиться к врачу. . \

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и Л  

выстирать ее перед использоващчо11̂ ^

: о '

Паспорта безопасности доступны на сайте

www.abbotldiagnostics.com или у  местного представителя.
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Утилизируйте содержимое/контейнер как эпидемиологически 
опасные отходы в соотаетствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Подробную инфгфмацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с  анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity с1-ввг(ев, Раздел 6.

Обращение о реагентами

Реагенты подлежат транспортировке на мокром Л к ^ .

• После получения набора оставьте картриджи реагентов 
на в часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться,

• Если кар'фидж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикагц>нов полсмсвние и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 

уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную тф о р и а ц и ю  об обращении с  реагентами при 
работе с  анализатором см, е Руководстве по эксплуатации 
АОпЙу ci-serles, Раздел 7.

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Температура 
хранення

Макс, время 
крененея

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 -  8‘С Д о окончания Храните в
квртрид>к срока годности вертикальном

положении.
На борту Температура 28 дней 

в системе

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответстаующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неиспршностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinfty ci-seriet, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установт-ь файл теста Alinfty с  Fructosairtne перед 
проведением теота на анализаторе /Uinity с.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity ci-$eries, Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinliy ci-series. Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с  системой см. в 
Руководстве по эксплуатации М тИ у ci-series.

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Тйпы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Ти л  образца Емкость для  сбора образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови (с  раэделительньш гелем 
или Без)

Плазма крови Пробирки для сбора обрашдов 

Допустимые антикоагулянты:

Литий гепарин (с  разделительным гелем или 
без)

Натрий гепарин (без разделительного геля) 

КгЕОТА* (без разделительного геля]

• Дикалий этилвндиаминтвтраацвтат

• Д ля  анализатора не предусмотрена опция верификации 
ТИЛОВ используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в твств.

Состояние образцов
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих актикоагупяциониую или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате неэакотвнного образования сгустков.

• Д ля  получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для кая^ого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Д ля  получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибриа эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы с ле д я щ и м  образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородньми.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Проведите повторное центрифугирование образцов. 

Хранение образцов
При возможности исследуйте только свежие образцы.

1йл образца leMnaparypa
Макс, аремя 
хранения

Сыворотка/плаэма 20 • 25'С Здня*
крови 2 - 8 ‘С 14 дней“-^

■20'С 2 месяца^

Избегайте многократных циклов заморозки/раэморозки. 

Koskinen и др.рекомвндуют хранить замороженные образцы при 
-20*С не превышая указанный выше временной диапв1зсж.*

Abbott



f
Каждой лаборатории рекомендувтсй установить температурный 

I  интервал около -20*С в соответствии с инструкциями
/ производителя холодильника или стандартными операционными
' процедурами хранения образцов вашей лаборатории.

Хранившиеся с^раэцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если  е образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 

щ  затем иентрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы,

г  Транспортировка образцов
I  Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с
I государственными, федеральными и мехздународными

требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы 
09Р99 Allnity с Fructosamlne Reagent Kit 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Allnity С Fmctoeamine файл теста

• ОЭР9901 Фруктозамин Калибраторы (Allnity с  Fructosamlne 
Calibrator Kit)

• 09Р9910 фруктозамин Контрольные материалы 1 (Allnity с 
Ructosamlne Control 1 Kit) и 09Р9911 Фруктозамин 
Контрольные материалы 2 (Allnity с Fructosamlne Control 2 Kit) 
или другие коммерческие контроли

• физиологический раствор (0.85 • 0.90% NaCI) для 
разведения образца

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-serles. 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity cFseiies, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl*serles. Раздал 5.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-serlas, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Минимальный о б ь м  образца:

-  Объем обрарца на кажрмй тест; 15 p L

ПРИМ ЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 

мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 

Полную информацию о требованиях к объему образца 

см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-serles. 

Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. а инструкциях по применению к 
фруктозамин Калибраторам (Allnity с Fructosamlne Calibrator 
Kit), фруктозамин Контрольным материалам 1 (Allnity с 
Fructosamlne Control 1 КН), Фруктозамин Контрольным 
материалам 2 (Allnity с Fnictosamlne Control 2 Kit) и/или 
инструкции по применению к коммерчески контролям.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity Chseries, Раздал 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно слв;ю8атъ стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с  Руководством по 
эксплуатации Allnity cl-serles. Раздал 9. Если правила работы 
в вашей лаборатсфии требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов 
Образцы со значением концентрации ;жалита более 
1000 p m o l^  помечаются кодом "> 1000 pmol/L' и могут быть 
разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения,

Образцы со значениями концентраций фруктозамина до 
2500 pmol/L не демонстрировали эффекта проэоны.

Протокол автоматического разведения

Система разводит образец в пропорции 1:10.00 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного разведения

Д ля разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCI).

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "СопггоГ (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ]. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.

Если оператор не ввел фактор разеедеиия, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат розааденного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 11 pmolA.. 
не сообщайте этот результат. Повторите тест, используя 
правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-serias, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководства по 
эксплуатации Allnity с1-ввг1еа Раздал 5.

Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
7 дней (188 часов), но ее необходимо проводить о введением 
каждого нового номера серии реагента. Проверьте 
калибровочную кривую с помощью не менее 2 уровней 
контролей в соответствии с устеновленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры коктроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и  потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартным операционным процедурам вашей 
лаборатории и/или плану обеспечения качества.

• Каж,дыв 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 
(нормальный и аноиалышй).

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 
частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
праиоике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленньм вашей ла6оратор1 ^ ,^ \0  
значения результатов тастирования образцов от пац^ 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым eaij 
лабораторией процедурам контроля качества Мс 
потребоваться повторная калибровка. Информацию' 
об устранении неисправностей см. в Руководстве rtC | 
эксплуатации Allnity cl-serles. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагентв илй
калибратора проверьте результаты контроля качес _ ^
критерии приемлемосш.

^ 1  Abbott



Использование коммерческих контроле^ должно проводиться в 
соответствии с  руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.

При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.

Рекомендации по процедуре контроля качества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лабс^атории 
см. в ’ Basic О С  Practices’ . James О  Westgard. Ph.O.^ 

Подтвер)1д)М4ие заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-sertes, Раздел *Подтвсрждение 
заявленных характ^истик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ

Расчет
Тест Alinity с Fructosamlne использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.

Интерпретация результатов
Как и при определении значений концекфаций других аналнтов. 
полученные значения фрухтозамииа должны интерпретироваться 
в совокупности с текущей клинической оценкой и другими 
диагностическими процедурами.

флаги
Реэугьтаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
А11г% cl-serles. Раздел Б.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
в pmol/L который ооответстаувг границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Alinity с Buctosamine составляет 11 • 
1000 pmot/L

■ О ГРАНИ ЧЕНИ Я П Р О Ц ЕД УР Ы
Подробную информацию см. в разделах СБ О Р ОБРАЗЦА И 
ПО ЦГиТО ВКА К  АНАЛИЗУ и С П Е Ц И ф И Ч Е С Ю « РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

Тест Pruclosamine родвержен интерференции со стороны 
кальция добезилаТа, гидроксимочевины, L-циствина, леводопы 
и L-глутатиона. Кроме того, тест Fructosamlne таюю подв^зжен 
интерференции в присутствии высоких концентраций 
2,6-дигмдрокси6внэойной кислоты (гентизиновой кислоты, 
метаболита ацетилсалициловой ки слоты ^, аскорбиновой 
кислоты, билирубина (конъюгированного и неконьюгироаанного), 
глюкозы, гемоглобина, интралипидов, мвтилдопы, Ы -ацетил-Ь 
цистеина и триглицеридов. Дополнительную информацию см. в 
разделе Интерферекиия.

Потенциальная интерференция каких либо других веществ,
)фомв перечисленных в разделе Интерферен1а<я, не была 
оцв1гена в тесте.

Определяемые концентрации фруктозамина могут еарьироватося 
с  колебаниями концентрации общего б е л к а ." -^

В редких случаях парапротеинемия и гаммопатии. включая 
юямуноглобулин М (махроглобулинемия Вальденстрема) и 
иммуюглобулин А, могут вести к искажению результатов. 

Поскогьку метод определяет переменную реактивность 
гетерогенной группы гликоэилированных белков о NBT, 
результаты следует оценивать е комплексе с результатами 
других диагностических тестов и историей болезни.'

I О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
рефервнсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

Референсный диапазон 

Сыворотка и плазма крови

Диапазон (pmcH/L)

Взрослые" 205 • 285

С  целью проверить указанный референсный диапазон было 
проведено подтверждающее исследование с использованием 
образцов, полученных от здоровых добровольцев (23 
мужчины и 23 женщины) из Милана, Италия. Данные были 
лроанвлиэированы в соответствии с протоколом Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI) ЕР28*АЗс.'^ В 
данном исследовании центральный 95%-й диапазон значений 
концентраций образцов находился в пределах диапазона, 
приведенного выше.

■  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ 
Х А Р А КТЕРИ СТИ КИ

в  данном разделе представлены данные по репрезектативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные а отдельных 

лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity с  и сиотема А В С Н П ЕС Т с  System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 C L S I."  Исследование 
проводилось с  использованием 1 серии фруктозамин Реагентов 
{AUnlty с FructOBamine Reagent Kit), 1 серии фруктозамин 
Калибраторов (Alinity с Fructosamlne Calibrator Ю(}, 1 серии 
Фруктозамин Контрольных материалов 1 (Alinity с Fnjctosamtne 
Control 1 Kit) и одной серии фруктозамин Контрольных 
материалов 2 (Alinity с  Fructosamne Control 2 Kit) на 1 
анализаторе. Д ва контроля и 2 панели сыворотки крови были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

ОСраиц Квл-ie
СмДМь

бхутря е^я 
(Паетррхимсть)

багтря ийярятяряе 
(ябвмя)*

(МЫЛ.) CID %кв сю %п
Kompout tai 266 l i 0.6 ЭД
Контроль 2 120 46S 1.8 0.4 4.7 1.0
Пше1ьА 120 16 1.5 8.1 U 9.8
П«ипь8 120 MS 2.7 0.3 9.6 1,1

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
меж!^ днями.

Н и А н и е  п р е д е л ы  и зм ер ени я  

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий фруктозамин Реагентов 
(Abiity с Fiojctosamine Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(П 6 ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены нижа.

Я1ЯЯ1Л
ПБ* 3
ПО* 6
ПКО* 9

• ПБ определен как Э5-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 

п а 60 повторах.

Abbott



^ п о  определен как самая низкая ксмцентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации анелита в п ^  60 повторах.

^ ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 20%  
КВ по результатам исследавания образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п ^  60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
11 -  1000 pmol/L.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе A R CHITECT с 
System.

Потенциально интерферирующие вещества и потенциально 
и нте р ф е р и р ^ц и е  препараты 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 C LS I.^  Исследования 
интерф ^енции проводились с использованием критериев 
приемлемости ± 21 pmol/L для образцов с концентрацией 
аналита < 20S pmot/L и 1 10% для образцов с концентрацией 
аналита % 205 цто1/1.Рвлрвэентагивныа результаты приведены 
ниже. Рабочие характеристики теста Fructosanrine не нарушали 
указанные критерии приемлемости П|»1 наличии в  образцах 
следующих интерферентов в казанных концентрациях.

Кокця лтрацм  ямтярф ярнгп
П в т м ц в и ы м Ф р т п т м к я СТ>КД*РТ11ЫЯ А л ьт1ри. P U W I K I P u N I U t .
■ « T » p 4 ip w n w (р л м И .) •дяняцы ■даиицы (ИП1»1Л( %
? .5-ди1иарокси6м - и з г О р л м Л . 4.5 р{Ля1 20 11.02
я й н а я п с й о п ' &24 59дпю й. 9 .0 Р1УП Х. 42 7.9 4
А н с р б й м я и U 2 4Spm oVL 7.5|1(У<т4. 10 5 ,74
юююта 5 17 1 7 0 u m o i l 29.9 р о М . 29 5.60
Вшмрубии (юнью- U 1 г з .о ц л ш 1 .4  т о г о . 16 8.86
гировмный) 550 78.ЭИ ПС1Д . 4 .в т в Ш . S3 9.61
Ы(П11ру6Ш1 ( № 195 32 .1 p m o R 1 .9 т д / Л 18 6,21
коньюгарованный) 573 7 2 .2  и п о И - 4 .2 П К У Д 41 7 2 2
М пы иядобезила!' И ипр О пр я ни м

S03 0 .24  т ш о И . 190 т о А 4 7 9.31
Глкмоы 46.64 п к л о а 6 4 0 т ( у а . 1 7 10.05

524 13 3 .40 m m oVL 2404П)(У61 40 6 63
Гямотобйи 166 1.44 1 4 4 т а ^ д 5 3.09

493 11.9 0  { Д I I O O m t f d L 38 7 .7 8
Т р и гл ш и и и » 1 4 1 S .6 7 ira n o (l 5 1 9 n « 7 ( L 13 9 .19
' « ю в « а 410 10.99 mmoW. g 73 m s yd L 34 6 3 8
Гнорокеимо'}вви№|' ^82 VMTapOepM M U

584 41 um o H. 49 9 4 0
И н тр а ге т и ш 145 6 2 5  ( Д 625 m p U -10 -7 .1 6

429 18 .75  О А 1 6 7 5 т ) У < 1 •32 -7.5 1
L 4 | t c w w ' 189 M i i «P9w m | u

570 Ю п п о Д Г З п ч Д Н . 12 2 1 8
Л4Вп|к>па' 189 Д | п р ф « в н и и

566 1 3 и м Д 2J m o l 30 5 2 7
L -m y n n N K * 189 И кпрф ярям ви

565 0 .75  т п м Д 230 m o A 46 6 1 0
М я т н л а т а ' 183 5 Д р 1л а Д 1 2 p o M 11 595

$29 25.0 и г а м . e .G lx y m l 4 1 7 .7 1

м -ш и гм я .-(|1с т т и '' 18 1 и п л ю Д 2 0 8 гп (Д 18 10 .19
548 12 п к п о Д 206 m p l -18 -3 2 5

O n in ir p a ie w im ’ 170 4 0 | х г а Д г о г г а д S 2.66
$25 4 0 и п ю Д 20m g l 2 0 3 5

С т и и п а г ' 1 7 7 5 .1 0  г т о Д 7 0 5 п ч Д 1 1 0 5 6
518 5 2 2 П Т Ю Д г г и г а у д 1 0.10

l A w t e u  ю ю ю п 184 1.S1 п л е д 2 S .6 m iy ( l 3 1.55

507 1.5 5  ( г л п Д 2 6 J m i y ( L 16 3 2 4

1 Пс испытана ■ России.

* При тестировании триглицеридов использовали коммерческий 
липемический материал, полученный от человека. Результаты 
в отдельных лабораториях могут отличаться в зависимости от 
особенностей биоматериала человека.

Клинические образцы с высоким содержанием п^нтглицеридов 
могут быть прозрачными, в то время как образцы с 
умеренным содержанием триглицеридов могут быть мутными. 
Светорассеяние для интралипидов не всегда совпадает 
с светорассеянием липопротеинов в образцах пациентов 
вследствие различий в размере и распределении таких 
липопротеинов.®

Интерференция лекарственных препаратов или эндогенньях 
веществ может оказывать влияние на результаты теста.

Влияние интерферирующих веществ оценивалось только для 
веществ, указанных е инструкции по применению.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLS1 ЕР09-АЭ® с применением 
метода регрессии Passtng-Bablok.

Едв- Ков* Ю ифф.ир- Пвр«««- Hi - Д ямвмм
пяцы вв рвляцм чен м клов »W«ITMIIB*

Ainlty c Frbclos»mlne 
в  сравн. с АЯСН1Т5СТ

Смво-
pona

мтоД 125 1.00 •1.03 0.99 17.0-974.5

Ffuctosimlne •фОВИ

Э  Abbott
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формат чисел;

• В качестве раавелителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример; 3.12%).

Используемые символы
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С Й
См. инструкцию по 
применению

шй Изготовитель
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i M s r m v T B B v i Дистрибьютор

[йгё] Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии
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Гергиания

Каталожный номер

Реагент 1

Реагент 2
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов д ля  определения уровня фрую-озамина в сыворотке или плазме крови 
человека кинетическим колориметрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с «Ф ру 1Сгозамин 
Реагенты (Alinity с Fructosamine Reagent Kit)»

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Те ст с использованием Фруктозамин Реагенты (Alinity с 
Fructosamine Reagent Kit) применяется д ля  кинетического 
колориметрического определения фруктозамина в 
сыворотке или плазме крови на биохимических 
анализаторах Alinity с  и является вспомогательным 
средством для  оценки гликемического статуса пациента с 
сахарным диабетом за период в несколько недель.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-д°С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка 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 2-8 °С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СРОК го д н о с ти
20 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8 “С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 20 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального. регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ
НОРМАТИВНАЯ

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ,

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
гост Р 51352-2013, Г О С Т  Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р 
И С О  18113-1-2015, Г О С Т  Р И С О  18113-2-2015, Г О С Т Р  
И С О  15223-1-2020, Г О С Т  Р  Е Н  13612-2010, Г О С Т  Р 
53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008 Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. NS1416 «О б  
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ  от 17.07.2014 г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012 г. № 4н (с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014 г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014 
г. № 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Фруктозамин Реагенты (Alinity с 
Fructosamine Reagent Kit) предназначено для  
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Me подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Те ст с использованием Фруктозамин Реагенты (Alinity с 
Fructosamine Reagent Kit) предназначен для  
кинетического колориметрического определения 
фруктозамина в сыворотке или плазме кр№>1 . на 
анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.



.............-...... CERTIFIED SIGNATORY -................
I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary РгдЬИс in Milan,
Italy,

CERTIFY THAT:
-BOSIO PAOLO, born in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attorney and 
legal representative of "SENTINEL CH. S.P.A." with register 
office in Milan, Via Robert Koch n. 2, registered at the Trade 
Register of Milan - fiscal code 07118040158, duly empowered to 
do so, of whom identity and powers I, as Notary, am certain, he
signed, before me, the above document. -----------------------
Milan, Largo Donegani, 2, October 20th 2021 ------------------
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-------------УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таккини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

-------------------------------------УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:-----------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOS10 PAOLO), рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу: Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2), зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана -  фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 20 октября 2021 г.

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

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

/подписано/
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Российская Федерация
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