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I' 1. Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я

Н а и м е н о ва н и е  м е д и ц и н ско го  и зделия  -  « Н а б о р  реа гентов  для кал и бр о вки  

концен траци и  ге м о гл о б и н а  в уп ако в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  

А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  

калибратор)»  (далее -  к ал и бр а тор  N S -P r im e ;  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  

C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  калибратор )).

2. С в ед е н и я  о п р о и зв о д и т е л е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я

A lf r e s a  Pha rm a  C o rp o ra t io n , 2 -2 -9  K o k u m a ch i,  C h u o -k u , O sa k a  540 -8575 ,

Japan.

T e l . : + 81 -6 -6941 -0300  

Fax : + 81 -6 -6947 -1548

С ай т : h ttp ://w w w .a lfre sa -pha rm a .co .ip /eng lish /

(« А льф р еза  Ф а р м а  К о р п о р е й ш н » , 2 -2 -9  К о к у м а т и , Т ю о -к у ,  О са к а  540 - 

8575, Я п о н и я

Т ел .:+ 8 1 -6 -6 9 4 1 -0 3 0 0  

Ф акс: + 81 -6 -6947 -1548

С ай т : h ttp ://w w w .a lfre sa -pha rm a .co .jp /eng lish /y

3. С в ед е н и я  о р а зр а б о т ч и к е  и м есте  п р о и зв о д с т в а  м ед и ц и н ск о го  

и зд ел и я

A lf r e s a  Pha rm a  C o rp o ra t io n , 18 T a ih e id a i,  S h o u o u -C h o , K a tsu ta -gun , 

O ka yam a  709 -4321 , Japan.

T e l . : + 81 -868-38-5341  

Fax : + 81 -868 -38 -5800

(К о м п а н и я  « А л ьф р еза  Ф а р м а  К о р п о р е й ш н » , 18 Т а и х эи д а и , С ё о -тё , уезд  

К ац ута , О к а я м а  709 -4321 , Я п о н и я  

Т ел .:+ 81 -868 -38 -5341  

Ф ак с : + 81 -868 -38 -5800).
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4. С в е д е н и я  об  у п о л н о м о ч е н н ы х  п р е д с т а в и т е л я х  п р о и з в о д и т е л я

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

E m e rg e  Eu rope , P r in se sseg ra ch t 20 , 2514  А Р ,  T h e  H ague , T he  N e the r land s .

T e l . : + 31 70 345 8570

Fax : +31 70 346  7299

E -m a il:  E u ro p e@ em e rg o g ro u p .co m

(« Э м е р го  Ю р о п » , Н и д е р л а н д ы , Гаа га , 2514  А Р ,  П р и н се ссе гр а х т ,2 0 . 

Т е л . :+ 31 70 345  8570  

Ф ак с : +31 70  346  7299  

Е  -m a il:  E u rope@ em ergog roup .com ')

4 .2 . У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф

О О О  « А Г Р О С - И Н Т Е Р Н Е Й Ш Н Л »

Р о сси я , 196066, г. С а н к т -П е те р б у р г , М о с к о в с к и й  пр., д .212  

Т е л . :+7 (812) 303 -82 -44  •

Е  -m a il:  a g ro s@ ag ro s - in t.com

у с т а н о в л е н н о е

%

5. Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я , 

п р о и зв о д и т е л е м

5.1. Н а з н а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н а б о р  реа гентов  для к ал и б р о вки  ко н ц ен тр ац и и  ге м о гл о б и н а  в у п а ко в ке  

для анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  

C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  калибратор ) предназначен  для  

калибровки  ко л и ч е ств е н н о го  те ста  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  и F I T  H e m o g lo b in  

A A O l н а  анализаторах  N S -P r im e  и  N S -P r im e  A A O l .  У р о в е н ь  ге м о гл о б и н а  в 

образце определяется  с п о м о щ ь ю  кал и б р о во ч н о й  кривой .

5.2. П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю

М е д и ц и н с к о е  и зделие  " Н а б о р  реа гентов  для  кал и бр о вки  ко н ц е н тр а ц и и

гем о гл о б и н а  в уп а ко в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  A A O l  -  F IT

H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  кал и бр атор )"

и сп оль зуе тся  для  п о стр о ен и я  к ал и бр о во ч н о й  кри во й . Ф у н кц и о н а л ь н о е
4



назначение - в сп о м о га тел ьн о е  ср ед ство  в д и а гн о сти ке .

К ал и бр а то р  N S -P r im e  и сп о л ь зуе тся  со вм е стн о  с « н абор ом  р еа ген тов  in  

v itro  для  а в то м ати ч е ско го  к о л и ч е ств е н н о го  определения  ге м о гл о б и н а  в  кале  в 

уп аковке  для  анализаторов  N S -P r im e  -  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  ( Ф И Т  

Г е м о гл о б и н  N S -P r im e )»  / « н абор ом  реа гентов  in  v it ro  для  а в то м а ти ч е ско го  

коли ч е ств енн о го  определения  ге м о гл о б и н а  в кале в уп ако в ке  для  анализаторов  

N S -P r im e  А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  A A O l  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  A A O I ) »  и 

« А н а л и за то р о м  д и с кр е тн ы м  а в то м ати зи р о ван н ы м  к л и н и ч е ско й  х и м и и  N S -  

P r im e  для ко л и ч е ств е н н о го  in  v it ro  определения  и м о н и то р и н га  ко н ц ен тр ац и й  

аналитов  в б и о л о ги ч е с к и х  ж и д к о с т я х  человека , с п р и н а д л е ж н о стям и »  / 

« А н али за то р о м  д и с к р е т н ы м  а в то м ати зи р о ван н о м  к л и н и ч е ско й  х и м и и  N S -  

P r im e  А А 0 1  для  к о л и ч е ств е н н о го  in  v it ro  определения  и м о н и то р и н га  

кон цен траци й  аналитов  в кале  человека»  (далее по  т е к с т у  - А н а л и за то р  

автом ати зи рован н ы й  кли н и ческЪ й  х и м и и  N S -P r im e  / N S -P r im e  A A O l )  для 

построения  к ал и бр о во ч н о й  кр и во й  п р и  in  v it ro  д и а гн о сти ке :

-  г е м о р р а ги ч е с к и х  ж е л у д о ч н о -к и ш е ч н ы х  заболеваний ;

-  с к р и н и н га  ко ло р ектал ьн о го  рака.

А н а л и з  кала  на  с к р ы т у ю  кр о вь  и сп о ль зуе тся  в качестве  п е р в и ч н о го  те ста  

для д и а гн о сти к и  кр ово течен и я  в ж е л у д о ч н о -к и ш е ч н о м  тракте , 

хар а ктер и зую щ его ся  п оявл ен и ем  с кр ы то й  крови  в кале. Д а н н ы й  т е с т  не 

предназначен  для  п о стан о в ки  к а ко го -л и б о  диагноза , н о  в случае  

п ол ож ительно го  результата  с л у ж и т  пока зан и ем  для  направления  на  

дополнительны е  об следования  по  н а зн ач е ни ю  врача-терапевта , в рач а -хи рур га , 

врача -колопроктоло га  и л и  д р у го го  п р о ф и л ьн о го  врача.

А н а л и з  кала  на  с к р ы т у ю  кр о вь  и сп о л ь зуе тся  для  вы явл ен и я  р а зл и ч н ы х  

видов п а то ло ги и  н и ж н и х  о тделов  ж е л уд о ч н о -к и ш е ч н о го  тр акта  (Ж К Т ) ,  

х ар а ктер и зую щ и хся  кр ово течен и ям и . К о л о р е к та л ь н ы й  рак  является  ш и р о к о  

распр остраненной  в м и р е  п а то ло ги ей  и в п о след н и е  д е ся ти ле ти я  отм ечается  

вы раж ен н ы й  р о с т  заболеваем ости  ко л о р е к та л ьн ы м  р а ко м  в мире . 

С о в р е м е н н ы м и  м е то д ам и  лабораторн о й  д и а гн о сти к и  п а то л о ги й  ж е л у д о ч н о ­
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киш ечно го  тр акта  я вляю тся  м е то д ы  определения  тран сф ерри н а  и гем о гл о б и н а  

в кале. А н а л и з  кала  ге м о гл о б и н  + тран сф ерри н  является  в ы со к о сп е ц и ф и ч н ы м  

для д и а гн о сти к и  крово течен и я  из н и ж н и х  и  в е р х н и х  о тделов  Ж К Т .  

С оврем ен н ы е  м е то д ы  лаб ор а тор н о й  д и а гн о сти к и  п о зво л я ю т  внедрить  

п р о гр ам м у  с к р и н и н га  п о п ул я ц и и  на  к о л о р ек тал ьн ы й  рак.

5.3. П р о т и в о п о к а за н и я , в о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  в о зд ей с тв и я

П р и  работе  с к ал и бр а тор ом  N S -P r im e  п ро ти во п о ка зан и й  и п о б о ч н ы х  

воздействий  не вы явлено .

5.4. О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  -  К л и н и ч е с к а я  л абораторная  д и а гн о сти ка . 

Для п р о ф есси о н ал ьн о го  п ри м ен ен и я . П р о ф е сси о н а л ь н ы й  у р о ве н ь  

потенциальны х пользователей  н абора  р еа ген тов  для  к ал и б р о вки  ко н ц е н тр а ц и и  

гемоглобина в уп ако в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  А А 0 1  -  F IT  

H em og lob in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  калибратор ): врач 

клинической лаб ор а тор н о й  д и а гн о сти ки , с о т р у д н и к  к л и н и к о -д и а гн о с ти ч е с к о й  

лаборатории, п р о ш е д ш и й  о б уч ен и е  у  а в то р и зо ван н о го  представи теля  

производителя.

6. Т ех н и ч еск о е  о п и сан и е , п а р а м е т р ы  и  х а р а к т е р и с т и к и  

м едицинского и зд ел и я

6.1. С о с т а в  к а л и б р а т о р а  N S -P rim e

F IT  H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  ге м о гл о б и н  N S -P r im e  

калибратор) -  предназначен  для  п о стр о е н и я  к ал и б р о во ч н о й  к р и во й , по  

которой  определяется  к о н ц е н тр а ц и я  ге м о гл о б и н а , с о д е р ж и т  калибратор  

(лиоф илизированны й) - 4  ш т. (содерж ание человеческого  гем о гл оби н а  1000-1400 

нг/флакон) и  растворитель калибратора  (12 мл ) - 1  ш т.

6.2. С ы р ь е  и  м а т е р и а л ы  к о м п о н е н т о в  н аб о р а  к а л и б р а т о р а  N S- 

P rim e

F IT  H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  гем о гл оби н  N S -P r im e  кал и братор ) 

(кат. н ом ер  910870 ) в кл ю ч ае т  к ал и бр а тор  (ли оф и л и зи р о ван н ы й ) и  

растворитель  калибратора ; кал и братор  (1 ф лакон) со д е р ж и т  3 ,2  м г  M E S  

буфера, 10 м г  сахарозы , 1,0 м г  бы ч ье го  сы в о р о то ч н о го  а л ьб ум и н а , 1000 -1400
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н г  человеческо го  ге м о гл о б и н а  (лиоф илизированная  человеческая  сы воротка ); 

р а створи тель  калибратора  (1 ф лакон  12 м л ) со д е р ж и т  30  м м оль /л  M E S  буф ера, 

1,1%  х л о р и сто го  натрия , 0 ,15 %  бы ч ье го  сы в о р о то ч н о го  ал ьб ум и н а , м енее  0 ,1%  

азида  натрия.

6.3. Т ех н и ч еск и е  х а р а к т е р и с т и к и

Р абочие  ха р а кте р и сти ки  п о л уч е н ы  при  и сп оль зо ван и и  А н а л и за то р а  

автом ати зи рован н о го  к л и н и ч е ско й  х и м и и  N S -P r im e  / N S - P r im e  A A O l .

6.3.1. К о н т р о л и р у е м ы е  п а р а м е т р ы  (С е р т и ф и к а т  а н а л и за )

П о  показателям  качества  н абор  р еа ген тов  для  кал и бр о вки  ко н ц ен тр ац и и  

гем о гл оби н а  в уп а ко в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  А А 0 1  -  F I T  

H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  калибратор ) 

долж ен соо тве тствова ть  тр е бо ван и ям  и н о р м а м , у к а за н н ы м  в табли ц е  1.

Т аблица  1

Н аи м ен о ван и е  показателя Х а р а к т е р и с ти к а  и н о р м ы

1 2

1. У п а к о в к а Без деф ектов

2. В н е ш н и й  вид

К о м п о н е н ты  F I T  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  калибратор

К алибратор белое  ли оф и л и зи р ован н ое  вещ ество

Растворитель  калибратора П р озр ачн ая  гол уб ая  ж и д к о ст ь

3. К о н ц ен тр ац и и *

Калибратор О т  1000 н г/м л  до  1400 н г/м л

Растворитель  калибратора** 10 н г/м л  и л и  менее

4. В а р и а ти в н о сть  м е ж д у  

ф лаконами и к о н тр о л ьн ы м  

значением  пар ти и  тестов

О т  90%  до  110%

5. С та б и л ь н о ст ь  после  

восстановления

О т 9 0 %  до  110%

*Т очны е  значения содерж ания  указаны  в сертиф икате  анализа конкретной  

серии.

** Растворитель  калибратора  не содерж ит  гем о гл оби н  в составе, критерий  

соответствия — «10 н г/м л  или  менее».

6.3.2. М етр о л о ги ч ес к а я  п р о сл еж и ваем о сть



Зн ачения  ко н ц е н тр а ц и и  чел овеч еско го  ге м о гл о б и н а  в калибраторе  

п ро слеж ен ы  к  м е ж д у н а р о д н о м у  с та н д а р ту  E u ro t ro l I C S H  H iC N  Standard , 

а тте сто ва н н о м у  ге м о гл о б и н ц и а н и д н ы м  м етодом .

ЗАКРЕПЛЕНИЕ КАЛИБРОВОЧНОГО 
МАТЕРИ НАЧЕНИЯ

ПРОЦЕДУРА

АЛ

РАБОЧИЙ
ИНСТРУМЕНТ

о;
2о'Лт

Результат

Аккредитованная 
лаборатория эталонных 
измерений со иггатным 
инструментом

Hitachi U-3900H, 
фармацевтическая корпорация 
«Альфреса»

Hitachi 7180,
фармацевтическая корпорация 
«Альфреса»

Hitachi 7180.
фармацевтическая корпорация 
«Альфреса» для калибратора и 
NS-Prime для контроля

7. Т р еб уем ое  о б о р у д о ван и е , м а т е р и а л ы  и  р е а г е н т ы

7.1. Д ля  кал и бр о вки  к о л и ч е ств е н н о го  те ста  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  

на анализаторах  N S -P r im e  н е о б х о д и м ы  сл е д ую щ и е  ви ды  о б ор уд о ван и я , 

м атериалов  и реагентов:

-  А н а л и за то р  д и с кр е тн ы й  а вто м ати зи р о в а н н ы й  к л и н и ч е ско й  х и м и и  

N S -P r im e  для  к о л и ч е ств е н н о го  in  v it ro  определения  и м о н и то р и н га  

кон ц ен тр ац и й  анали тов  в  б и о л о ги ч е с к и х  ж и д к о с т я х  человека , с 

п ри н ад леж н остям и  / Анализатор дискретны й автоматизированный клинической
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химии NS-Prime AAOl для количественного in vitro определения и мониторинга 

концентраций аналитов в кале человека;

п р о б и р ка  для  образцов  (объ ем  1,8 м л  для а в то м а ти ч е ски х  

анализаторов  H ita c h i (№ 716-0425) [ Р У  №  Ф С З  2009 /05517  о т  19 .08.2015 , срок  

д ействия  - б е ссрочн о . П р о и зв о д и те л ь  D E L T A L A B  S .L .,  И сп ан и я ];

-  х о л о д и л ь н и к , п о д д е р ж и в а ю щ и й  т е м п е р а тур у  о т  2 д о  8 °С ;

-  од н окан ал ьн ы е  п о л уав то м а ти ч е ски е  д о за тор ы  п и п е то ч н ы е  с 

п ер ем ен н ы м  и л и  ф и к си р о в ан н ы м  о б ъ е м о м  со  см е н н ы м и  н а ко н еч н и кам и , 

п о зволяю щ ие  о тби р ать  о б ъ е м ы  ж и д ко сте й  о т  10 д о  200  м кл , а тте сто ван н ы е  по 

значению  средней  д о зы  и с х о д и м о с ти  результатов , п о гр е ш н о с ть  и зм ерения  

к о то р ы х  д ол ж н а  бы ть  не более  3 %;

-  п и п е тки  лаб ор атор н ы е  стеклянны е ;

-  Н аб о р  р еа ген тов  in  v it ro  для  а в то м а ти ч е ско го  к о л и ч е ств е н н о го  

определения  ге м о гл о б и н а  в кале Ъ у п а ко в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  -  F I T  

H e m o g lo b in  N S -P r im e  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e )  / Н а б о р  реа гентов  in  v it ro  

для а в то м ати ч е ско го  ко л и ч е ств е н н о го  определения  ге м о гл о б и н а  в кале в 

уп ако в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  A A O l  ( Ф И Т  

Г е м о гл о б и н  A A O l) ;

-  Н абор  реагентов  для калибровки  концен траци и  гем о гл оби н а  в 

упаковке  для анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  A A O l  -  F I T  H e m o g lo b in  N S -  

P r im e  C a lib ra to r ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -P r im e  калибратор);

-  Н абор  контролей  концен траци и  гем о гл оби н а  и /или  трансф еррина  в 

упаковке  для анализаторов  N S -P r im e  и N S -P r im e  A A O l  -  F IT  N S -P r im e  C o n tro l 

( Ф И Т  N S -P r im e  К он троль );

-  Разбавители  образца  для F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  и /или  F IT  

T ran sfe rr in  N S -P r im e  в уп аковке  для анализаторов  N S -P r im e  - F I T  N S -P r im e  

S pec im en  D ilu e n t  ( Ф И Т  N S -P r im e  Р азбави тели  образца) / Р азбави тели  образц а  в 

уп а ко в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  A A O l  -  F I T  A A O l  S p e c im en  D ilu e n t  ( Ф И Т  

A A O l  Р азбави тели  образца);



-  Р аствор  для  пром ы вания  А  в упаковке  для анализаторов N S -P r im e  и 

N S -P r im e  A A 0 I  - W a sh  S o lu t io n  А  (П р о м ы в а ю щ и й  р аствор  А ) ;

-  Н аб о р  о д н о р а зо в ы х  р е а кц и о н н ы х  к ю в е т  с 8 ячей кам и  А А 0 1  / А А 0 1  

8-се11 R e a c t io n  C u ve tte  (то л ько  для  Анализатора дискретного автоматизированного 

клинической химии  N S -P r im e  А А 0 1  для количественного in  v itro  определения и 

мониторинга концентраций аналитов в кале человека);

-  д и сти лли р ован н ая /д еи он и зи р ован ная  вода.

8. П р о вед ен и е  а н а л и за

П од р о бн ая  и н ф о р м ац и я  по  п о д го то в ке  реа гентов  и п ро вед ен и ю  анализа  

приведена  в и н с тр у к ц и я х  т е ст -сп е ц и ф и ч н ы х  реа гентов  для  определения  

гем о гл оби н а  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  / F I T  H e m o g lo b in  A A O l ,  a  такж е  в 

р уковод стве  пользователя  А н а л и за то р а  ав то м ати зи р о ван н о го  к л и н и ч е ско й  

хи м и и  N S -P r im e .

8.1. П р о ц ед у р а  к а л и б р о в к и

Д о стан ьте  калибратор  и  р а ство р и тел ь  дсалибратора и з  х о л о д и л ь н и ка  и 

оставьте п р и  к о м н а тн о й  тем п ер атур е  на  10 м и н у т . В о с с т а н о в и те  кал и братор  с 

п ом ощ ью  1,0 м л  раствори теля  калибратора , затем  закрой те  ф лакон  

калибратора  к р ы ш к о й  и п ерем еш айте  н е ско л ь ко  раз п у те м  переворачивания  

флакона. П о сл е  э то го  о ставьте  ф лакон  калибратора  на  10 м и н у т  п р и  к о м н а тн о й  

температуре  для  растворения . К а ж д ы й  ф лакон  в о сстан авли ваю т  п у те м  

добавления 1,0 м л  ра створа  калибратора  н е п о ср ед ств ен н о  перед  

использованием . П ер ем еш ай те  ф лакон  с в о сс та н о вл е н н ы м  кал и бр а тор ом  

несколько  раз. У б е д и те сь , ч то  в н ём  нет  п у зы р ько в . П р и  п оявл ен и и  п у зы р ько в  

уберите и х  пипеткой .

П о сл е  во сстан овл ен и я  калибратор  со д е р ж и т  объем , д о с та то ч н ы й  для 

проведения д в у х  п о сл ед о ва тел ьн ы х  калибровок , п р и  у ста н о вка х , 

и сп оль зуем ы х  по  у м о л ч а н и ю  (ко ли чество  п о в то р о в  для к аж д о й  то ч ки  

калибровочной  кр и во й  = 3).

П о д го то в ь те  ш тати в  SOI (ш та ти в  SOI в хо д и т  в со став  А н а л и за то р а  

автом атизированного  к л и н и ч е ско й  х и м и и  N S -P r im e  / N S -P r im e  A A O l )  и 

установите  в п о зи ц и ю  D  кю вету . В  э т у  кю в е ту  н е о б хо д и м о  д о б ави ть  1,0 м л  

растворителя калибратора .
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С н и м и те  к р ы ш к у  и у ста н о ви те  ф лакон  с к ал и бр а тор ом  в п о зи ц и ю  S  в 

ш татив SO I. У с т а н о в и те  ш тати в  в  А н а л и за то р  авто м ати зи р о ван н ы й  

клинической  х и м и и  N S -P r im e /  N S -P r im e  A A O l .

1. С р о к  д ей ствия  кал и бр о во ч но й  кр и во й  — 30  дней . Т а кж е  кал и б р о в ку

н е о б хо д и м о  вы п о лн ять  для  к аж д о го  н о в о го  л о та  реагента.

П о д р о б н ы е  п р о ц ед ур ы  п о стр оен и я  к ал и бр о во ч н о й  кр и во й  н а хо д я тся  в

р уко во д стве  пользователя  А н а л и за то р а  а втом ати зи р ован н о го

кл и н и ч е ско й  х и м и и  N S -P r im e  / N S -P r im e  A A O l .

8.2. П р о ц ед у р а  к о н т р о л я

Реко м ен д уе тся , ч то бы  каж дая  лаборатори я  п о с то ян н о  и спользовала  

материалы  кон тро ля  качества, таки е  к а к  К о н тр о л ь  Ф И Т  N S -P r im e  и 

устанавливала  сво и  со б стве н н ы е  к о н тр о л ьн ы е  ур о вн и . М н о го у р о в н е в ы е  

контроли  д о л ж н ы  те сти р о ва ться  п р и  к аж д о м  ц и кл е  работы . Значения  

человеческого  ге м о гл о б и н а , п о л уч е н н ы е  для  м атериалов  кон тр о ля  качества , не 

долж ны  м н о го кр а тн о  в ы х о д и ть  за  к о н тр о л ьн ы е  у р о вн и , у с та н о вл е н н ы е  в 

каж дой лаборатори и . Е с л и  значения  кон тр о ля  н е о д н о кр а тн о  в ы хо д я т  за 

установленны е  д иапазоны , сл ед уе т  проверить , работает  ли  п р и б ор  н ад леж ащ и м  

образом  или  п р овести  п о в то р н ую  кали бро вку .

В с е гд а  вы п о лн яй те  ко н тр о л ь  качества  после  каж д о й  к ал и б р о вки  для 

обеспечения т о ч н о с ти  и зм ерений .

8.3. Р е зу л ь т а т ы  к а л и б р о в к и  и к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Резул ьтаты  кал и бр о вки  м о ж н о  провери ть  н а  экране  и ссл едован и я , экране  

калибровочной  кр и во й  и л и  на экране  ре зульта тов  кал и бр о вки  А н а л и за то р а  

автом ати зированно го  к л и н и ч е ско й  х и м и и  N S -P r im e  / N S -P r im e  A A O l .  Ч то б ы  

проверить ре зульта ты  калибро вки , сл ед уй те  и н с тр у к ц и я м , и зл о ж е н н ы м  в 

Р уковод стве  пользователя  А н а л и за то р а  ав то м ати зи р о ван н о го  к л и н и ч е ско й  

хи м и и  N S -P r im e  / N S -P r im e  A A O l .

Р е зул ьтаты  кон тр о ля  качества  м о ж н о  пр овер и ть  на  экране  с та ту са  

исследования , экране  ре зульта тов  кон тр о ля  кач е ства  и  экр ан е  результатов  

к о н тр о л ьн ы х  и зм ерен и й  А н а л и за то р а  а в то м ати зи р о ван н о го  к л и н и ч е ско й
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химии N S -P r im e  / N S -P r im e  A A O l .  Ч то б ы  провери ть  р е зульта ты  контроля , 

следуйте и н стр у кц и я м , и зл о ж е н н ы м  и зл о ж ен н ы м  в Р у ко в о д ств е  пользователя  

Анализатора  ав то м ати зи р о ван н о го  к л и н и ч е ско й  х и м и и  N S -P r im e  / N S -P r im e  

A A O l.

9. О г р а н и ч е н и я  п р и  п р о ц ед у р е  и ссл ед о в ан и я

9.1. И зм е н е н и я  вн е ш н е го  вида, такие  как  п о м утн е н и е  и а грегация  

лю бого из к о м п о н е н та  калибратора  N S -P r im e  я вляю тся  п р и зн а ко м  и х  

возмож ной порчи . Д ля  к о н сул ь та ц и и  свя ж и те сь  с В а ш и м  м е с тн ы м  дилером .

9.2. Н е о б х о д и м о  с тр о го  со б л ю д ать  м е то д и ч е ски е  у ка зан и я , т а к  как  

любое и зм енение  м о ж е т  п р и вести  к  и зм е н е н и ю  результата .

9.3. И сп о л ь зо ва н и е  калибратора  N S -P r im e , р а с х о д н ы х  м атериалов  и 

запасных частей , о т л и ч н ы х  о т  п р о д у кц и и , п о ставляем ой  а в то р и зо ван н ы м  

дистрибью тером  м о ж ет  п р и вести  к  п о л уч е н и ю  н е то ч н ы х  результатов .

9.4. Х р а н и т ь  калибратор  N S -P r im e  н е о б хо д и м о  в со о тве т с тв и и  с 

указанными на  э ти ке тке  у сл о в и я м и  хран ен и я . Н е д о п у с т и м о  и сп оль зо ван и е  

калибратора N S -P r im e  п о сле  и стеч ен и я  ср о ко в  хранения .

10. М е р ы  д л я  с н и ж е н и я  р и с к о в  п о л у ч е н и я  л о ж н о п о л о ж и т е л ь н ы х  

или л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы х  р е зу л ь т а т о в  п р и  п р о в ед ен и и  и сс л ед о в а н и й

10.1. К а л и б р а то р  N S -P r im e  предназначен  то л ь ко  для использования в in  

vitro  д и а гн о сти ке  со вм е стн о  с А н а л и за то р о м  а в то м а ти зи р о в а н н ы м  кл и н и ч е ско й  

химии  N S -P r im e  / N S -P r im e  А А О 1.

10.2. П е р е д  работой  с к ал и бр а тор ом  N S -P r im e  н е о б хо д и м о  о зн а ко м и ть ся  

с и н стр укц и ей  по  п ри м ен ен и ю .

10.3. К а л и б р а то р  N S -P r im e  следует использовать только  о п ы тн о м у  

лабораторному персоналу.

10.4. К а л и б р а то р  N S -P r im e  долж ен  использоваться  в соответствии  с 

надлежащей лабораторной  практикой .
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10.5. П о р я д о к  д е й ств и й  п р и  и сп оль зо ван и и  калибратора  N S -P r im e  

должен п о л н о стью  со бл ю д аться , т а к  к а к  л ю б о е  и зм ен ен и е  п р о ц ед ур ы  м о ж ет  

повлиять на  и зм ен ен и е  результатов .

10.6. И сп о л ь зо ва н и е  калибратора  N S -P r im e , о д н о р а зо вы х  

при способлений  и л и  за п а сн ы х  частей , о т л и ч н ы х  о т  п о став л я е м ы х  

у п о л н о м о ч ен н ы м  д и с тр и б ь ю то р о м , м о ж е т  п р и вести  к  н еп р ави л ьн ы м  

результатам .

10.7. О гран и чен и я :

нельзя  и сп оль зо ва ть  к о м б и н а ц и и  к о м п о н е н то в  калибратора  N S -  

P rim e с р а зл и ч н ы м и  н о м ер ам и  партий ;

-  нельзя  и сп оль зо ва ть  кал и братор  N S -P r im e  для  целей , о т л и ч н ы х  о т  

проведения д ан н о го  теста , п о п о л н я ть  и  см е ш и в а ть  реагенты .

11. М ер ы  б езо п асн о сти  п р и  п р о в ед ен и и  и ссл ед о в ан и й

11.1. Н е  п и п е ти р уй те  ртом .

11.2. К а л и б р а то р  N S -P r im e  со д е р ж и т  мрнее 0 ,1%  азида  натрия . П р и  

попадании  в глаза, на  к о ж у  и л и  при  сл уч а й н о м  п р о гл а ты ван и и  п р и м и те  

экстренны е  меры , таки е  как  п р о м ы в а н и е  б о л ь ш и м  ко л и ч е ств о м  воды . П р и  

н ео б хо д и м о сти  о б р ати те сь  к врачу.

11.3. П р о м ы в а ю щ и й  р а створ  А  является  си л ьн о й  щ ел очью . П р и  

обращ ени и  с н и м  надевайте  ре зи н овы е  перчатки  и  за щ и тн ы е  очки . П р и  

попадании  в глаза  или  н а  к о ж у  п р и м и те  э к с тр е н н ы е  м еры , та ки е  как  

пром ы ван и е  б о л ь ш и м  ко л и ч е ств о м  воды . П р и  н е о б хо д и м о с ти  о б р ати те сь  к 

врачу. П р и  сл уч а й н о м  п р о гл а ты ва н и и  н ем ед л ен н о  о б р ати те сь  за м е д и ц и н ско й  

п о м о щ ью .

11.4. Н е к о то р ы е  реа ген ты  сод ер ж ат  б ы ч и й  сы в о р о то ч н ы й  а л ьб ум и н , 

к о то р ы й  не  со д е р ж и т  и зв е стн ы х  во зб уд и телей  и н ф е к ц и о н н ы х  заболеваний . 

Т е м  не менее, о н  счи тае тся  п о тен ц и ал ьн о  и н ф е кц и о н н ы м , и  с  н и м  следует  

обращ аться  о сто р о ж н о , ч то б ы  и збеж ать  зараж ения .

11.5. В с е  человеческие  образц ы  д о л ж н ы  сч и та ть ся  п о тен ц и ал ьн о
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и н ф е к ц и о н н ы м и :

-  с образц ам и  следует  об р ащ аться  к а к  с п о те н ц и ал ьн ы м и  

и сто ч н и ка м и  о п а сн ы х  и н ф екц и й  (ви р ус  геп а ти та  В  и С ,  В И Ч  и дру гие );

-  в се  образцы  и  п о тен ц и ал ьн о  зараж ённы е  м атериалы  следует  

д е зинф иц ировать  и у ти л и зи р о в а ть  в со о тве тств и и  с П р а в и л а м и  р або ты  с 

во збуди телям и  и н ф е к ц и о н н ы х  заболеваний ;

-  п р и  работе  с  образцам и  п аци е н тов  и л и  н абор ам и  реа гентов  сл ед уе т  

избегать  и х  попадания  на  сл и зи сты е  оболоч ки ;

-  порезы , с са д и н ы  и д р у ги е  повреж д ен н ы е  у ч а с т к и  ко ж и  

лабораторн о го  персонала  п р и  работе  с образцам и  п аци е н тов  и л и  к ал и бр а то р о м  

N S -P r im e  д о л ж н ы  б ы ть  н ад леж ащ и м  образом  защ и щ е н ы  со о т в е т с тв у ю щ и м и  

в о д о н еп р о н и ц аем ы м и  п еревя зочн ы м и  сред ствам и ;

-  в м естах , где  н аход ятся  образц ы  п аци е н тов  и л и  кал и братор  N S -  

P rim e , запрещ ено  кур и ть , п р и н и м а ть  п и щ у , п ол ьзоваться  ко см е ти ко й .

11.6. П о р е зы , с са д и н ы  и  д р у ги е  повреж д ен н ы е  у ч а с т к и  к о ж и  д о л ж н ы  

бы ть  н ад леж ащ и м  образом  за щ и щ е н ы  с о о т в е т с тв у ю щ и м и  

в о д о н еп р о н и ц аем ы м и  п ер евя зо ч н ы м и  средствам и .

11.7. В о  врем я  р або ты  с  о б р азц ам и  п аци е н тов  или  у ти л и за ц и и  твёр д ы х , 

или ж и д к и х  о тхо д о в  обязательно  и сп о л ь зуй те  л абораторн ы е  перчатки .

12. П о р я д о к  и  у с л о в и я  у т и л и за ц и и  и л и  у н и ч т о ж е н и я  

м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я

12.1. У ти л и за ц и я  кал и бр атор а  N S -P r im e  д о л ж н а  п р о и зв о д и ть ся  в 

со о тве тстви и  с С а н П и Н  2 .1 .7 .2790 .

12.2. В  п роц ессе  п р о и звод ства  калибратора  N S -P r im e  не п р и м е н я ю тся  

вещ ества, р а зр уш а ю щ и е  о зо н о в ы й  слой  атм осф еры , а такж е  кал и бр а тор  N S -  

P r im e  не со д е р ж и т  вещ еств , р а зр у ш а ю щ и х  о зо н о в ы й  слой  атм осф еры .

12.3. С ы р ь е , и сп о л ь зуем о е  для  п р о и зво д ств а  кал и бр атор а  N S -P r im e , и 

калибратор  N S -P r im e  не я вляю тся  и с то ч н и ка м и  о п а сн ы х  и зл уч е н и й  и 

вы делений  в р е д н ы х  вещ еств , за гр я зн я ю щ и х  о к р у ж а ю щ у ю  среду.
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12.4. В  процессе  и сп о ль зо ван и я  и у ти л и за ц и и  калибратора  N S -P r im e  с 

и стекш им  ср о ко м  го д н о сти  т о к с и ч н ы х  о тхо д о в  не образуется .

12.5. Н е ко то р ы е  реа ген ты  сод ер ж ат  менее  0 Д %  азида  натрия . А з и д  

натрия м о ж е т  в ступ а ть  в р е а кц и ю  с м е д ью  и п р и в о д и ть  к  ф о р м и р о ван и ю  

взры вчаты х азидов  м еталлов  в водопроводе . Н е о б х о д и м о  следовать  

д ей ств ую щ и м  прави лам  у ти л и за ц и и  о п а сн ы х  о тходов . П р и  у ти л и за ц и и  в 

раковину, см ы ва й те  о т х о д ы  б о л ь ш и м  ко л и ч е ств о м  воды .

12.6. Н е к о то р ы е  реа ген ты  сод ер ж ат  б ы ч и й  сы в о р о то ч н ы й  а л ьб ум и н , 

которы й не со д ер ж и т  и зв е стн ы х  во збуди телей  и н ф е к ц и о н н ы х  заболеваний . 

Тем не менее, о н  счи тае тся  п о тен ц и ал ьн о  и н ф е кц и о н н ы м  и с н и м  следует  

обращ аться о сто р о ж н о , ч то б ы  и збеж ать  зараж ения .

12.7. В с е  человеческие  образц ы  сч и таю тся  п о тен ц и ал ьн о  

инф екционны м и . Д е зи н ф и ц и р уй те  и  у ти л и зи р у й те  все образц ы  и все 

потенциально  зараж ённы е  м атери алы  так , как  б у д т о  о н и  содерж ат  

возбудителей и н ф е к ц и о н н ы х  заболеваний .

12.8. О т х о д ы , о б р а зую щ и е ся  в п роц ессе  и сп оль зо ван и я  и у ти л и за ц и и  

калибратора N S -P r im e , о тн о ся т ся  к  к л а с су  « Э п и д е м и о л о ги ч е с к и  оп а сн ы е  

отходы » (кл асс  Б  со гл а сн о  С а н П и Н  2 .1 .7 .2790).

12.9. О б р ащ ен и е  (сбор , в р ем енное  хран ен и е , обеззараж ивание  и /или  

обезвреж ивание и тран сп о р ти р о ван и е ) о тход ов , о б р а зу ю щ и х ся  в п роц ессе  

использования и у ти л и за ц и и  калибратора  N S -P r im e  с и с т е к ш и м  ср о ко м  

годности , д о л ж н ы  п р о во д и ться  в со о тве тств и и  с прави лам и , д е й с т в у ю щ и м и  в 

стране п р и м ен ен и я  на  м о м е н т  у ти л и зац и и .

12.10. Д ля  обеззараж ивания  и /или  обезвреж ивания  отходов  д о л ж н ы  

использоваться зар е ги стр и р ован н ы е  в Р Ф  д е зи н ф и ц и р ую щ и е  ср ед ств а  и 

оборудование в со о тве тств и и  с и н с тр у к ц и я м и  по  и х  п р и м ен ен и ю .

12.11.О т х о д ы , о тн о сящ и е ся  к  к л а с су  « Э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а сн ы е  

отходы »  д о л ж н ы  у ти л и зи р о вать ся  через ор гани зац ии , и м е ю щ и е  л и ц е н зи ю  на 

этот вид  деятельности .
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13. М ето д ы  и у с л о в и я  с т е р и л и за ц и и

К алибратор  N S -P r im e  является  н е с те р и л ьн ы м  м е д и ц и н ски м  изделием .

П р о и зво д я тся  в а се п ти ч е ски х  у сл о ви ях .

14. Т р а н с п о р т и р о в а н и е , х р а н е н и е  и с р о к  х р а н е н и я  п осле  п ер в о го  

откры тия

14.1. Т р а н с п о р т и р о в а н и е

У п а к о в а н н ы й  калибратор  N S -P r im e  тр а н сп о р ти р у ю т  в се м и  ви д ам и  

крытых тр а н сп о р тн ы х  средств , к р о м е  н е о тап л и ваем ы х  о тсе ко в  сам олетов  и 

морского тран спорта , в со о тве тств и и  с прави лам и  перевозок  грузов , 

действую щ им и  на  д а н н о м  виде тран спорта .

У с л о в и я  тр ан сп о р ти р о ван и я  -  п р и  тем п ер атур е  (2 -8 ) °С .

Т р а н сп о р ти р о ван и е  д о л ж н о  о сущ е ств л я ть ся  в т е р м о ко н те й н е р ах  

одноразового пользования , с о д е р ж а щ и х  хл ад о эл ем ен ты , и л и  в 

термоконтейнерах м н о го кр а тн о го  п р и м ен ен и я  с а в то м ати ч е ски  

поддерживаемой тем п ер а тур о й  и л и  в автореф риж ераторах  с и сп оль зо ван и ем  

термои н ди  като р о в .

Н абор  для  кал и бр о вки  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  тр а н сп о р ти р о в а н и ю  с 

нарушением те м п е р а тур н о го  реж им а , п р и м е н е н и ю  не подлеж ит.

14.2. Х р ан ен и е

Т е м п е р а тур а  хр ан ен и я  кал и братора  N S -P r im e  ука зан а  н а  э ти ке тке  

коробки. Х р а н и т е  н е о ткр ы ты й  кал и братор  N S -P r im e  п р и  ука за н н о й  на э ти ке тке  

коробки тем п ературе  (2 -8 ) ° С  до  и стеч ен и я  ср о ка  хр ан ен и я  набора.

Х р а н е н и е  Н абора  р еа ген тов  для  кал и бр о вки  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  

должно о сущ ествл я ть ся  в х о л о д и л ь н ы х  кам ерах  и л и  в хо л о д и л ь н и ка х , 

обеспечиваю щ их р е гл ам ен ти р о ван н ы й  т е м п е р а тур н ы й  р е ж и м  с еж едневной  

регистрацией тем п ературы .

Н абор  реагентов  для  кал и бр о вки  F I T  H e m o g lo b in , х р а н и в ш и й ся  с 

наруш ением р е гл ам ен ти р о ван н о го  р еж им а , п р и м е н е н и ю  не п одлеж и т.

14.3. Х р а н е н и е  и с р о к  х р а н е н и я  п о сл е  п ер в о го  о т к р ы т и я

К ал и бр атор  после  о т кр ы ти я  и в о сстан овл ен и я  с  п о м о щ ь ю  раствори теля

калибратора, и сп о л ь зуй те  незам едлительно . Р а ство р и тел ь  калибратора
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стабилен п р и  тем п ературе  (2 -8 )  °С  до  срока , у ка за н н о го  на  уп аковке .

15. Г а р а н т и й н ы е  о б я за т е л ь с т в а

15.1. П р о и зв о д и те л ь  га р ан ти р уе т  со о тве тстви е  калибратора  N S -P r im e  

установленны м  требован и ям  стан дар тов  и  д о к ум е н та ц и и  прои зводи теля  при  

соблю дении  у сл о в и я  тр ан сп ор ти р ован и я , хранения , эк сп л уа тац и и .

15.2. С р о к  го д н о с ти  с д а ты  п р о и зво д ств а  (п р и н яти я  п р о д у к ц и и  о тд ело м  

контроля кач е ства  п р ед п р и я ти я -и зго тови теля )

П р о д у к ц и я

Н а б о р  реа гентов  для  

кали бро вки  кон ц ен тр ац и и  

ге м о гл о б и н а  в уп ако в ке  для 

анализаторов  N S -P r im e  и  N S -  

P r im e  А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  

N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  

Г  е м о гл о б и н  N S -P r im e

калибратор )

У с л о в и я

хр ан ен и я

(2-8) °С

С р о к  го д н о сти

18 м есяцев

15.3. П р о и зв о д и те л ь  не н есет  о тве тствен н о сти  за к а ко й -л и б о

причиненны й  ущ е р б  и л и  п овреж дения , вы зван н ы е  п о в то р н ы м  и сп о ль зо ван и ем  

калибратора N S -P r im e .

15.4. П р о и зв о д и те л ь  не н есет  о тве тствен н о сти  за к а ко й -л и б о

причиненны й  ущ е р б  и л и  повреж дения , вы званны е  и сп о л ь зо ван и ем  

калибратора N S -P r im e  п о сле  и стеч ен и я  ср о ка  го д н о сти , у ка за н н о го  на 

упаковке.

16. К о н т а к т н а я  и н ф о р м а ц и я

П о  во п р о сам  кач е ства  м е д и ц и н ско го  и зделия  « Н а б о р  р еа ген тов  для 

калибровки  ко н ц ен тр ац и и  ге м о гл о б и н а  в уп а ко в ке  для  анализаторов  N S -P r im e  

и N S -P r im e  А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -
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P rim e  калибратор )» , п р о и зво д ств а  A lf r e s a  P h a rm a  C o rp o ra t io n , Я п о н и я , 

обращ аться  по  адресу:

О б щ е ств о  с о гр а н и ч е н н о й  о тв е тств е н н о стью  О О О  « А Г Р О С -  

И Н Т Е Р Н Е Й Ш Н Л »  (О О О  « А Г Р О С - И Н Т Е Р Н Е Й Ш Н Л » ) ,

Р о сси я , 196066, г. С а н к т -П е те р б у р г , М о с к о в с к и й  пр., д .212

Тел.: +7 (8 1 2 )3 0 3 -8 2 -4 4

E -m a il:  a g ro s@ ag ro s - in t.co m

П р о и зв о д ство  и м еет  се р ти ф и ц и р о ва н н ую  с и с т е м у  м ен ед ж м ен та  качества, 

в то м  чи сле  в ч асти  п р ои звод ства  м е д и ц и н ско го  и зделия  « Н а б о р  р еа ген тов  для 

калибровки  кон ц ен тр ац и и  ге м о гл о б и н а  в уп а ко в ке  для анализаторов  N S -P r im e  

и N S -P r im e  А А 0 1  -  F I T  H e m o g lo b in  N S -P r im e  C a lib ra to r  ( Ф И Т  Г е м о гл о б и н  N S -  

P rim e калибратор)» .

П од тверж д ается  с л е д у ю щ и м и  д о кум е н та м и :

С е р ти ф и ка т  со о тве тстви я  №  M D  503784  (со о тв е т ств уе т  IS O  13485:2016), 

срок д ей ствия  до  23 .03 .2021 ;

Д екларация  о  со о тве тств и и  П р и л о ж е н и е  III I V D D  9 8 /7 9 /Е С  об  и зделиях
#

для д и а гн о сти ки  в л а б о р а то р н ы х  у сл о в и я х  ( in  v itro ) .

17. С п и с о к  л и т е р а т у р ы

1. F u m io  Y a m a g a ta  et a l., A  C o m p a r is o n  o f  S ix  M o d e ls  o f  C o m m e rc ia lly  

A va ila b le  A u to m a ted  Im m u n o lo g ic  F e ca l O c c u lt  B lo o d  A n a ly z e rs ,  Jo u rn a l o f  

C lin ic a l L a b o ra to ry  Instrum ents and Reagen ts , 29(2 ), p  1 2 1 -1 3 0  2006 . [Japanese]

2. Y a s u h iro  O o n o  et a l., A  re tro spec tive  study  o f  im m u n o ch e m ic a l fe ca l 

occult b lo o d  te sting  fo r  c o lo re c ta l c an ce r de tection , C l in ic a  C h im ic a  A c ta ,  411 p 

802-805, 2010.

3. Jeong  H y u n  K im  et a l.. E v a lu a t io n  o f  H e m o  T e ch t N S -p lu s  C 15 

A u tom atic  A n a ly z e r  fo r  F e c a l O c c u lt  B lo o d  Test, Jou rn a l o f  L a b o ra to ry  M e d ic in e  

and Q u a lity  A ssu ran ce , 32, p  2 3 7 -2 4 1 , 2010 . [K o rean ]

4. E d w a rd  R a n d e ll et a l.. E v a lu a t io n  o f  H em o  T e ch t N S -P lu s  system  fo r  

use in  a  p ro v in ce -w id e  co lo re c ta l can ce r sc re en in g  p rog ram , C l in ic a l B io ch e m is try , 

46(4-5), p  3 6 5 -3 6 8 , 2013 .
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А  1. К л а сси ф и ка ц и о н н ы е  сведения  п о  п р и ка зу  М и н зд р а в а  Р о с си и  о т  

06 .06 .2012  г. №  4н , п ри ка за  М и н зд р а в а  Р о с си и  о т  25 .09 .2014  №  557н

А  1.1. В и д  м е д и ц и н ско го  изделия  в со о тв е т с тв и и  с н о м е н кл а тур н о й  

кла сси ф и кац и ей  м е д и ц и н с к и х  изделий:

2 37880  -  В ы явл ен и е  ге м о гл о б и н а  И В Д ,  калибратор .

А  1.2. К л а с с  п о тен ц и ал ьн о го  р и ска  п р и м ен ен и я  м е д и ц и н ско го  и зделия  в 

соо тве тстви и  с н о м е н кл а тур н о й  кла сси ф и кац и ей  м е д и ц и н с к и х  и зделий  -  2 а  (п. 

9 .6 .2  приказа  М и н зд р а в а  Р о с си и  о т  06 .06 .2012  г. №  4н).

А  2. К о д  О К П Д 2  -2 1 .2 0 .2 3 .1 1 0  « Р еа ген ты  д и а гн о сти чески е» .

Приложение А
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М а к е т  м а р ки р о в ки

М аркировка п о тр еб и тел ьск о й  у п а к о в к и  на  русском  я зы к е

приложение Б

alfresa NS-Ш тэ
Для теста на скрытую кровь в кале (FIT)
Набор реагентов для калибровки концентрации гемоглобина 
в упаковке для анализаторов NS-Prime и NS-Prime АА01 -  FIT 
Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ФИТ Гемоглобин NS-Prime 
калибратор)

Каталожный номер - 910870
Калибратор (лиофилизированный) —> 4x1,0 мл
Растворитель калибратора............................1 х 12 мл
Годен в течение 18 месяцев с даты производства
Только для диагностики in vitro
Для профессионального применения
Антитела к ВИЧ 1, 2 и виру1у гепатита С и HBsAg 
отсутствуют. Эритроциты человека инактивированы.

Хранить при 2-8°

m l «Альфреза Фарма Корпорейшн»
18 Таихэидаи, Сёо-тё, уезд Кацуха, Окаяма 709-4321, 
Япония
ООО «АГРОС-ИНТЕРНЕЙШНЛ»
196066, Московский пр., 212, Санкт-Петербург, Россия
Номер регистрационного удостоверения: № РЗН 2019/9052 
от 17.10.2019
Инструкция по применению: ifobt-fit.ru

2 0



Разъяснение  гр аф ически х  сим волов

J

изго тови тел ь

и код  п артии

и сп ользо ва ть  до  . . . .

t те м п е р а тур н ы й  ди ап азон  (о т  +2 д о  + 8°С )

г  т0^
L  J

м е д и ц и н ско е  изделие  для  д и а гн о сти к и  ш  v itr o

□а обрати те сь  к  и н с тр у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю

г  п 

ЕС REP

L  J

у п о л н о м о ч е н н ы й  пр^едставитель в 

Е в р о п е й ск о м  сообщ естве

Г  “1

R E F
L  J

н о м ер  по  ка тало гу

С€ м а р ки р о в ка  С Е

А О сто р о ж н о ! О б р а ти те сь  к  инстрзлсции по  

п р и м е н е н и ю

Б и о л о ги ч е с ки й  р и с к

2 1



111ьфреза Ф арма Корпорейшн»
1К0КУМАТИ 2-ТЁМЭ, ТЮО-КУ, ОСАКА, ЯПОНИЯ 

Ш Е5Л  PHARMA CORPORATION 
UOKUMACHI 2-СНОМЕ, CHUO-KU, OSAKA, JAPAN] 
fci+81-6-6941-0368 Факс; +81-6-6947-1549

Д Е К Л А Р А Ц И Я

[̂пульный лист для инструкции по применению.

ло.
^  Лоити Симада, президент и главное исполнительное лицо компании «Альфреза Фарма 
2  Лирпорейшн» заявляет, что приложенный к настоящему документу «Титульный лист для 
Cl ктрукции по применению» был составлен компанией «Альфреза Фарма Корпорейшн».

1жршено 
1’мая 2019 года

ьл

I Акционерная компания «Альфреза Фарма 
Корпорейшн», 2-9, 2-тёмэ, Кокумати, Тюо-ку, 
Осака, Япония
Главное исполнительное лицо и Президент 
СИМАДА, Коити 
Ю ф и ц и а л ь и а я  п е ч а т ь :

«Акционерная компания «Альфреза Фарма 
Корпорейшн,
Главное исполнительное лицо и Президент»/



тть;ЯМАНЭ, Хидэцугу, нотариус/
|11ьфреза Фарма Корпорейшн» 
иОКУМАТИ 2-ТЁМЭ, ТЮО-КУ, ОСАКА, ЯПОНИЯ 
iLFRESA PHARMA CORPORATION 
AKOKUMACHI 2-CHOME, CHUO-KU, OSAKA, JAPAN] 
In+81-6-6941-5451 

Hk :+81-6-6941-2032

7 мая 2019 года

УТВЕРЖДАЮ

Alfresa Pharma Corporation [АЛЬФРЕЗА 

ФАРМА КОРПОРЕЙШН]

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю
Ф

н а  м е д и ц и н с к о е  и зд ел и е

ФИТ ГЕМОГЛОБИН NS-PRIME КАЛИБРАТОР 

произведено Alfresa Pharma Corporation, Япония

Alfresa Pharma Corporation 
/ П о д п и с ь /

Нобуаки Икеучи
Генеральный менеджер, Международный бизнес



/Печать: ЯМАНЭ, Хидэцугу, нотариус/

Р е ги с т р а ц и о н н ы й  №  2 0 6 -2 0 1 9

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  

Н а с т о я щ и м  у д о с то в е р я е т с я , ч т о  Х и р о к и  Т а н а к а , а г е н т  К о и т и  С и м а д а ,  

президента и гл а в н о го  и с п о л н и т е л ь н о го  л и ц а  к о м п а н и и  « А л ь ф р е за  Ф а р м а  

К о р п ор ей ш н » , заявил  в м о е м  п р и с у т с т в и и ,  ч то  в ы ш е у к а з а н н ы й  К о и т и  

Сим ада завери л  п р и л а га ю щ и й с я  д о к у м е н т  с в о е й  п е ч а т ь ю  о т  7  м ая , 2 0 1 9  года .

/П о д п и с ь /

Х и д э ц у г у  Я м а н э  

Н О Т А Р И У С

Б ю р о  п о  п р а в о в ы м  в о п р о с а м  О с а к и  

1-2, Х и р а н о -М а т и ,  2 -т ё м э , Т ю о - к у ,  О с а к а , Я п о н и я

/П е ч а ть : Б ю р о  п о  п р а в о в ы м  в о п р о с а м  О с а к и  

Н О Т А Р И У С

1-2, Х и р а н о -М а т и ,  2 -т ё м э , Т ю о - к у ,  О с а к а , Я п о н и я



/Печать: Я М А Н Э , Х идэц угу , нотариус /
/Печать: ЯМАНЭ, Хидэцугу, нотариус /

Регистрационный № 206, 2019 год 

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяю, что господин ТАНАКА, Хироки, представитель 
господина СИМАДА, Коити, надлежащим образом уполномоченного президента и 
главного исполнительного лица акционерной компании «Альфреза Фарма Корпорейшн» в 
моем присутствии сделал заявление, что господин СИМАДА, Коити, признает, что он 
собственноручно скрепил прилагаемый документ своей официальной печатью.

[Знак пробела]

Совершено
7 мая 2019 года в конторе нижеподписавшегося нотариуса, 
расположенной по адресу:
Япония, Осака, ТЕОо-ку, Хирано-мати, 2-тёмэ, 1-2,
Административно-юридического управления Японии по округу Осака

/Печать: ЯМАНЭ, Хидэцугу, нотариус /

Хидэцугу Яманэ •
Нотариус
/ п о д п и с ь /

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяю, что приложенная на настоящем нотариальном 
свидетельстве подпись действительно является подписью надлежащим образом 
уполномоченного действующего нотариуса Административно-юридического управления 
Японии по округу Осака, а оттиск печати действительно является оттиском его печати.

Совершено
7 мая 2019 года

С У Г И У Р А ,  Т о к у х и р о ,
Начальник Административно-юридического управления по округу Осака 
/Печать: Начальник Административно-юридического управления Японии по
округу Осака/



Апостиль
( Г а а г с к а я  к о н в е н ц и я  о т  5 о к т я б р я  1961 г.)

1. С трана: Я п о н и я

Н а с т о я щ и й  о ф и ц и а л ь н ы й  д о к у м е н т

2. бы л  п о д п и с а н  г -н о м  Х и д э ц у г у  Я м а н э
3. в ы с т у п а ю щ и м  в  к а ч е с т в е  н о т а р и у с а  б ю р о  п о  п р а в о в ы м  

в о п р о с а м  О с а к и
4. скр еп л ен  п^чдС1ъю1ш т ?иш ом н о т а р и у с а  Х и д э ц у г у  Я м а н э

У д о с т о в е р е н о

5. в г. О с а к а  6. 7 м а я  2 0 1 9  го д а

7. М и н и с т р о м  и н о с т р а н н ы х  дел

8. За 19-№ : 0 0 5 8 7 0

9. П е ч а ть /ш та м п : 10. П о д п и с ь :

/К р у гл а я  ге р б о ва я  печать/: !П о д п и с ь /
М и н и с т е р с т в о  и н о с т р а н н ы х  Н а о м и  А с а н о  
д е л  Я п о н и и

______О т  и м е н и  м и н и с т р а  и н о с т р а н н ы х  д е л



Прошито и скреплено печатью 
25 страниц

Должность: Генеральный менеджер. Международный бизнес
/ П о д п и с ь /

/ П е ч а т ь /

Подпись: Нобуаки Икеучи

БЫКОВОЙ АННОЙ 
ПАВАОВНО!

L' „ .. л

Санкт-



т •lO

/ Петербург

Р о с о ш э я  Федегя<иг. Сзжт-Петербург

Д и Д Ц П Ь  ТРЕТЬЕГО 

ОКТЯБРЯ ДВЕ т ы с я ч у  

ДВАДЦАТОГО ГОЦк

Я , Скеоцк^ова Наталья А п& си нф о е н а. временно исгш яю щ ая обяза 1НОСЯ 1 
нотэриусз нотариального округа С а н п - П е т е в ^ ^ | « ! р ^ ^ ^ Д а 1> )М 1 Ф едгщ ны , 

сгаую n gun p t^ctb  подписи.
4U4£V

Hcvirucb сделана 8 ноеч npMcyTi 
Зара;шрк)Х1взно в реестре; №  
Взыскано го  тарифу: 
Упрэченоза
ИТ8А1

лист


