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I, 2атап  КЬап, А880с1а1:е 01гес1ог Яе§и1а1огу А1Та1г8 ЕМЕА агк1 Рак181ап, АЬЬой СтЬН & Со.

КС., ЬегеЬу сег111у Ша!; Ше айасЬес! с1оситеп18 Лаг кеер 1Ье питЬег оГра§е8 1гк11са1;е(3 Ье1ош аге 1Ье 
1п81гис11оп Гог У8е. ТЬе8е с1оситеп18 аге 1п а Ги11 ассогс1апсе асШа! тапиа18 оГ тапиГасШгег.

Я, Заман Хан (2атап  КЬап), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (А880С1а1е 01гес1;ог К.е§и1а1;огу 
АГГа1г8 ЕМЕА апб Рак181;ап, АЬЬой ОтЬН & Со. КС.), настоящим удостоверяю, что прилагаемые 
документы в нижеприведенном объеме страниц, являются инструкциями по применению. Эти 
документы полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (1п8ГгисГюп Гог иве Гог тесИса! йеуке):

Набор реагентов для количественного определения прокальцитонина (РСТ) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АКСН1ТЕСТ 1 "В-К А-Н-М-8 Прокальцитонин Реагенты 
(АКСШТЕСТ В К А Н М 8 РСТ Кеа§еп1 К1е)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в 
таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (1п81гисбоп Гог Пзе 1пс1и(1ез 1Ье 
ГоПо№1п§з 1гие апб еяи1уа1еп1 зЬой патез оГтеё1са1 с1еУ1сез Из1;еб 1П 1аЫе):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

АЯСН1ТЕСТ 
В К А НМ  8 
РСТ Яеа§еЩ К11

Набор реагентов для количественного определения 
прокальцитонина (РСТ) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АЯСН1ТЕСТ I 
" В Я А Н М - 8  Прокальцитонин Реагенты 
(АЯСН1ТЕСТ В Я А Н М 8 РСТ ЯеайсШ Кк)"

В Я А Н-М 8 
Прокальцитонин 
Реагенты 
(АЯСН1ТЕСТ 
В Я А Н М 8  РСТ 
ЯеацеЩ К11;)

АКСН1ТЕСТ 
В Я А Н  М 8 
РСТ СаИЬгаЮгз

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения прокальцитонина (РСТ) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АЯСН1ТЕСТ I "В Я А Н М 8 
Прокальцитонин Калибраторы (АЯСН1ТЕСТ 
В Я А Н М-8 РСТ СаИЬгаЮгз)"

В-Я А-Н М-8
Прокальцитонин
Калибраторы
(АЯСН1ТЕСТ
В Я А - Н М 8  РСТ
СаИЬгаЮгз)

АЯСН1ТЕСТ 
В Я  А Н  М 8 
РСТ С о п 1го 1з

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения прокальцитонина (РСТ) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АЯСН1ТЕСТ I " В Я А Н М - 8  
Прокальцитонин Контрольные материалы 
(АЯСН1ТЕСТ В Я-А Н М-8 РСТ Соп1го1з)"

В Я А-Н М-8
Прокальцитонин
Контрольные
материалы
(АЯСН1ТЕСТ
ВЯ-А-НМ-8 РСТ
С о п 1го 1з)
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2. Инструкция по применению В К. А Н М-8 Прокальцитонин Реагенты 
(АК.СН1ТЕСТ В Я-А-Н М-8 РСТ К еа§ет Кк) с ПРИЛОЖЕНИЕМ для 
России.
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а АВСН1ТЕСТ
В-П-А-Н-М-8 РСТ

@  6Р22-25 
@ 6Р22-35

ш еп
В Р А-Н-М-8 РСТ 

6Р22
6 1 -0647 /003

В6Р220
Сгеа(ес1 ОесешЬег 2016.

Раскаде 1пзе111п81гисНоп5 тиз1 Ье саге1и11у ?о11отес1. Ре11аЫИ1у о( 
аззау гезиНз саппо1 Ье диагашеес) II 1Ьеге аге апу с1е\ла11оп8 1гот 
1Ье 1п81гис11оп8 1п 1Ыз раскаде тзеП.

■ м а м е
АПСН1ТЕСТ в Р А н м-3 РСТ 

11МТЕЫ0Е0 иЗЕ
ТЬе АРСН1ТЕСТ В Р А Н-М-5 РСТ аззау 1з а сЬет11ит1пезсеп1 
т1сгораП1с1е 1ттипоаз8ау (СМ1А) 1ог 1Ье диапШаНуе Ье1егт1па11оп 
о( ргоса1с11оп1п (РСТ) 1п Ьитап зегит апЬ р1азта.
ТЬе АНСН1ТЕСТ В Н А-Н-М-5 РСТ аззау 1з 1п(11са1ес1 Ю Ье изеЬ 1п 
соп)ипс11оп \л/11Ь с11п1са1 еуа1иа11оп апЬ о1Ьег 1аЬога(огу ЯпЫпдз Ю 
а1с11п:
• С1«егеп(1а11оп о? Ьас1ег1а11п1ес11оп (гот о1Ьег саизез о( 

1п(1атта11оп
• Аззеззтеш  о( зеуегКу о( Ьас(ег1а11п(ес(1оп 1п зизрес! зерз1з 

раЬетз апс) а1Ь 1п ргодпоз1з
• 1Ьеп11(у1пд раЬеШз 1Ьа1 ЬепеШ (го т  апИЫоЬс 1геа(теп1
• Моп1(ог1пд апНЫоИс (Ьегару
• АззеззтеШ  о( зиссезз(и1 апНЫоЬс (Ьегару

I  ЗиММАВУ АМО ЕХР1АМАТ10М ОР ТНЕ ТЕЗТ
Ргоса1с1(оп1п (РСТ) 1з а 116 ат1по асЮ рго(е1п ргоЬогтопе о( 
са1с1(оп1п (СТ). ЫпЬег погта! тейЬоИс сопЫНопз, ЬогтопаИу 
ас(^Vе СТ 1з ргойисес! апЬ зесге(ес11п (Ье С-сеИз о( (Ье (ЬугоЮ 
д1апс1 а((ег зрес1(1с 1п(гасе11и1аг рго(ео1у(1с ас(1у|(у. 1п ЬеаКЬу 
п̂ЫV̂ сIиаI8, (Ье 1п(ас( РСТ 1з по( зесге(ес( (го т  (Ье (Ьуго1(1 апЬ 1еуе1з 

1п (Ье ЫооЬ аге уегу 1о«.''
Резропзе (о 1п(1атта(огу з(1ти11,1пс1ис11пд Ьас(ег1а11п(ес(1опз, 
1пс1исез ап 1псгеазес( ехргезз1оп о( (Ье САЬС-1 депе тКЬ ргос1ис(1оп 
апЬ зесге(1оп о( 1п(ас( РСТ (гот а11 рагепсЬута! (188иез апЬ 
с11((егеп(1а(ес1 се11 (урез (ЬгоидЬои( (Ье ЬоЬу.^
Ап 1псгеазе 1п с1гси1а(1пд РСТТ сап Ье оЬзег^ес! 2 -4  Ьоигз а((ег 
Ьас(ег1а11пЬис(1оп апЬ та у  1псгеазе (о 1еуе1з ир (о зеуега! ЬипЬгеЬ 
пд/тЬ 1п зеуеге зерз1з апЬ зер(1с зЬоск. РСТ 1еуе1з г1зе гар1Ыу, 
геасЫпд а р1а(еаи а((ег 6-12 Ьоигз. РСТ сопсеп(га(1опз гета1п 
ЫдЬ (ог ир (о 48 Ьоигз, (аШпд (о (Ье1г ЬазеПпе уа1иез оуег 8еVе^аI 
Ьауз К (Ье 1п(ес(1оп 1з соп(го11еЬ. ТЬе Ьа1(-11(е о( РСГГ 1з аЬои( 24-30 
Ьеигз.’ - ®
А((ег 5иссез8(и1 (геа(теп( 1п(егуеп(1оп, (Ье РСТ уа1ие Ьесгеазез, 
1пс)1са(1пд а розШуе ргодпоз15. Регз1з(еп( ЫдЬ ог еVеп (иг(Ьег 
1псгеаз1пд 1еуе1з аге 1пс11са(огз (ог роог ргодпоз1з. Р. ЗсЬие(г, МО, 
МРН, е( а1. (иприЬПзЬеЬ с)а(а, МагсЬ 2014) с1етоп8(га(е(1 1п зерИс 
зЬоск ра(1еп(5 (Ьа( ап 80% ог дгеа(ег Ьесгеазе 1п РСТ 1еуе1з оуег 4 
Ьауз ЬаЬ а з(а(1з(1са11у тоге  (аVо^аЫе ои(соте (Ьап Ьесгеазез 1ез5 
(Ьап 80%.
РСТ сап Ье а изе(и1 (ез( (ог Ыадпоз1з апЬ ргодпоз1з о( Ьас(ег1а1 
1п(ес(1оп апЬ 1з изиаИу огЬегеЬ, а1опд жКЬ о(Ьег (ез(з (о Ье1р (1е(ес( 
ог ги1е ои( зерз1з, Ьас(ег1а1 теп1пд1(1з, ог Ьас(ег1а11отег гезр1га(огу 
(гас( 1п(ес(1оп 1п (Ьозе иЬо аге зег1оиз1у III апЬ 1п сЫ1с1геп «КЬ а 
(еуег о( ипкподап ог1д1п.''’ ®
Ас1с11(1опа11у, (Ье топ1(ог1пд о( РСТ сопсеп(га(1опз ргоу1с1ез диЮапсе 
(о ап(1Ыо(1с (Ьегару тападетеЫ . 1п сг1(1са11у III ра(1еп(з 1п 1п(епзте 
Саге ЫпК (1СК) зе((1пд8, Р(Л'-ди1с)ес1 ап(1Ыо(1с (Ьегару 1еас(5 (о 
з1дп1(1сап( геЬис(1опз 1п ап(1Ыо(1с изе \«1(Ьои( ас1уегзе1у а((ес(1пд

ра(1еп( ои(сотез. 1п ра(1еп(з тКЬ гезр1га(огу (гас( 1п(ес(1опз, К 
Ьаз Ьееп с1етопз(га(ес1 (Ьа( РСТГ диЮапсе т а у  геЬисе ап(1Ыо(1с 
ргезсг1р(1оп га(ез апс1 ЬигаЬоп 1п с11((егеп( с11п1са1 зе((1пдз.®‘®

I ВЮЮСЮАи РВ1ЫС1Р1ЕЗ ОР ТНЕ РНОСЕОиВЕ
ТЬе АНСН1ТЕСТ В-Р А Н М-3 РСЛ" аззау 1з а (то-з(ер 1ттипоаззау 
(ог (Ье диап(1(а(|уе с(е(егт1па(1оп о( РСТ 1п Ьитап зегит апЬ 
р1азта из1пд СМ1А (есЬпо1оду \«1(Ь (1ех1Ые аззау рго(осо1з, ге(еггеЬ 
(о аз СЬет1(1ех.
1. Затр1е апЬ ап(1-РСТТ соа(ес) рагатадпе(1с т1сгораг(1с1ез аге 

сотЫпеЬ. ТЬе РСТ ргезеп( 1п (Ье затр1е ЫпЬз (о (Ье ап(1-РСТТ 
соа(ес) т1сгораг(1с1ез.

2. А((ег даазЫпд, ап(1-РСТ аог1с11п1ит-1аЬе1ес1 соп)ида(е 1з аЬЬеЬ (о 
сгеа(е а геас(1оп т1х(иге.

3. РоИоздпд апо(Ьег \«азЬ сус1е, Рге-Тг1ддег апЬ Тг1ддег Зо1и(1опз 
аге ас1с1ес1 (о (Ье геас(1оп т1х(иге.

4. ТЬе гези1(1пд сЬет11ит1пезсеп( геас(1оп 1з теазигеЬ аз ге1а(1уе 
11дЬ( ипКз (РШ з). ТЬеге 1з а с11гес( ге1а(1опзЫр ЬеЬиееп (Ье 
атоип( о( РСТ 1п (Ье затр1е апЬ (Ье ВШ з с1е(ес(ес1 Ьу (Ье 
АНСНТТЕСТ 13уз(ет ор(1сз.

Рог аЬс11(1опа11п(огта(1оп оп зу8(ет апЬ аззау (есЬпо1оду, ге(ег (о 
(Ье АНСН1ТЕСТ Зуз(ет Орега(1опз Мапиа1, Зес(1оп 3.

I  РЕАСЕМТЗ
К11 Соп(еп18
АР1СН1ТЕСТ В-В-А-Н М-3 РСТ 6Р22
МОТЕ: З о те  к1( з12ез аге по( ауаПаЫе 1п а11 соип(г1ез ог (ог изе оп 
а11 АРСНТТЕСЛ" 13уз(етз. Р1еазе соп(ас( уоиг 1оса1 Ы8(г1Ьи(ог.

[ёеЗ 6Р22-25 6Р22-35

V 100 500

1 м|спот1гт|СиЕ81 1 X 8.6 тЬ 1 X 27.0 тЬ

1 сомиолтЕ 1 1 X 5.9 тЬ 1 X 26.3 тЬ

|м1сно1»»ят1сиЕ8 | Ап(1-РСТ (га(, топос1опа1) соа(еЬ т1сгораг(1с1е5 1п 
Тг1з-ЬазеЬ Ьи((ег \»1(Ь рго(е1п (Ьоу1пе) з(аЫ112ег, га( 1дС, апЬ ТгКоп 
Х-405. М1п1тит сопсеп(га(1оп: 0.06% зоИОз. Р^е8е^Vа(|Vе8•. РгоСИп 
950 апЬ зоЫ ит агШе.

|сошиоАТЕ| АпЬ-РСТ (тоизе, топос1опа1) асг1с11п1ит-1аЬе1ес1 
соп)ида(е 1п рЬозрЬа(е Ьи((ег т (Ь  рго(е1п (Ьо^1пе) з(аЫ112ег апЬ 
ТгКоп Х-405. М1п1тит сопсеп(га(1оп: 270 пд/тЬ. Ргезегуа(1уез: 
РгоСИп 950 апЬ зосИит а21Ье._______________________________

0 (Ь е г Н еадеп(8

I ряЕ-ттооЕН Еошпом] АНСНТТЕСТ Рге-Тг1ддег Зо1и(1оп соп(а1п1пд 
1.32% (т /у ) ЬуЬгодеп регохЮе.

I твюаЕв Еошпом I АНСНТТЕСТ Тг1ддег Зо1и(1оп соп(а1п1пд 0.35 N 
зосИит ЬуЬгохЮе.

|»азн вцррЕн| АНСНТТЕСТ \/\/азЬ ВиКег соп(а1п1пд рЬозрЬа(е 
Ьи((егес( заПпе зо1и(1оп. Ргезеп/а(1уез: ап(1т1сгоЫа1 адеп(з.



Жагптда ап(1 РгесаиНопа
,

• Рог 1п УИго 01адпо511с изе

8а(е(у Ргесаи(1оп$

САЦТЮМ: ТМ1з ргос1ис1 геди1гез №е дап(Л1пд ^иглап зрес1тепз. 
I I 13 гесоттепс1ес1111а1 а11 |1итап-зоигсес1 та1ег1а1з Ье сопз1с1егес1 
ро(еп(1а11у 1п№с11оиз апс111апс11ес11п ассогс1апсе (Ие 08НА 
31апс1агс1 оп В1оос1Ьогпе РаШодепз. В1оза?е1у 1еуе1 2 ог оШег 
арргорг1а№ Ыоза(е{у ргасИсез з1юи1с1 Ье изеЬ <ог гт1а(ег1а1з №а( 
соп1а1п ог аге зизрес1ес) о? соп1а1п1пд 1п?ес11оиз адетз.® '^

ТЬе (оИомпд »агп1пдз апЬ ргесаи(1опз арр1у (о: |“ IскоРАРлс^Е8|

❖
умАнмтс Соп(а1п8 (г1з-Ьазед Ьи((ег, 

те(Ьу11зо(Ыа2о1опе, апЬ зоЫ ит а2|де.
Н315 Саизез зк1п 1гг1(а(1оп.
Н317 Мау саизе ап а11егд1с зк1п геасЬоп.
Н319 Саизез зеггоиз еуе 1гг1(а(1оп.
ЕУН032 Соп(ас( игКЬ ас1дз ПЬега(ез уегу (ох1с даз.
Ргеуеп(1оп
Р261 Ауо1Ь Ьгеа(Ыпд т1з( / уарогз / зргау.
Р264 \Л/азЬ ЬапЬз (ЬогоидЫу а((ег ЬапдИпд.
Р272 Соп(ат1па(ед «гогк с1о(Ыпд зЬои1Ь по( Ье 

аИожеЬ ои( о( (Ье \№огкр1асе.
Р280 \Л/еаг рго(ес(1уе д1оуез /  рго(ес(1уе 

с1о(Ыпд / еуе рго(ес(1оп.
Резропзе
Р302-Г-Р352 1Р ОМ ЗК1М: \Л/азЬ »1(Ь р1еп(у о( та(ег.
Р305-1-Р351+Р338 1Р 1М ЕУЕ8; Н1пзе саи(юиз1у жКЬ ууа(ег 

(ог зеуега! т1пи(ез. Ветоуе соп(ас( 
1епзез, К ргезет апЬ еазу (о Ьо. 
СопЬпие г1пз1пд.

РЗЗЗ-ьР313 К зк1п 1гг1(а(1оп ог газЬ оссигз: 6е( 
тед1са1 ад\лсе / а((еп(1оп.

Р337-ьР313 К еуе 1гг1(а(1оп регз1з(з: Ое( теЫса1 
аЬуюе /  а((еп(1оп.

Р362■^Р364 Таке о(( соп(ат1па(ед с1о(Ыпд апЬ «газЬ 
К Ье(оге геизе.

01зроза1
Р501 01зрозе о( соп(еп(з / соп(а1пег 1п 

ассогдапсе ууКЬ 1оса1 геди1а(1опз.

ТЬе (оПомпд У1/агп1пдз апЬ ргесаи(1опз арр1у (о: ^сон^^оАТЕ|

❖
ЖАВМ1МС Соп(а1пз те(ЬуИзо(Ыа2о1опе апд зод1ит 

а2|де.
Н317 Мау саизе ап а11егд1с зк1п геас(1оп.
ЕОН032 Соп(ас( \«1(Ь ас1дз МЬега(ез уегу (ох1с даз.
Ргеуеп(1оп
Р261 АVо^д Ьгеа(Ыпд т1з( / уарогз / зргау.
Р272 Соп(ат1па(ед «огк с1о(Ыпд зЬои1д по( Ье 

аИожед ои( о( (Ье жогкр1асе.
Р280 'Неа.х р^о(ес(^Vе дIоVез / р^о(ес(^Vе 

с1о(Ыпд /  еуе рго(ес(1оп.

Резропзе
Р302-1-Р352 1Р ОМ ЗК1М: \Л/азЬ «гКЬ р1еп(у о( \«а(ег.
РЗЗЗ■^Р313 К зк1п 1гг1(а(1оп ог газЬ оссигз: 6е( 

тед1са1 аду1се /  а((еп(юп.
Р362-ьР364 Таке о(( соп(ат1па(ед с1о(Ыпд апд «азЬ 

К Ье(оге геизе.
01зроза1
Р501 01зрозе о( соп(еп(з / соп(а1пег 1п 

ассогдапсе жКЬ 1оса1 геди1а(1опз.

8а?е1у ОаШ 8Ьее1з аге ауаИаЫе а1 \лллли.аЬЬо«сЛадпоз11сз.сот ог 
сошас! уоиг 1оса1 ^ер^езеп^а^^Vе.
Рог а с1е1а11ес1 с11зсизз1оп о  ̂ за?е1у ргесаиНопз Ьиг1пд зуз1ет 
орегаНоп, ге^ег Ю 1Ье АНСН1ТЕСТ 8уз1ет ОрегаНопз Мапиа1, 
8ес11оп 8.

Неадеп( НапсШпд

• Оо по( изе геадеш кИз Ьеуопс) 1Ье ехр1гаЬоп с1а1е.
• Оо по( роо1 геадеп(8 жКЫп а кК  ог Ье(жееп кКз.
•  Ве?оге 1оас11пд 1Ье геадеШ кИ оп №е зуз1ет (ог 1Ье Игз1 Ите, 1Ье 

т1сгораП1с1е Ьо«1е гедикез т1х1пд Ю гезизрепЬ т1сгора111с1ез 
1Ьа1 та у  Ьауе зеШед Ьигтд зЫртеШ. Рог т1сгораП1с1е т1х1пд 
1пз{гис(1опз, ге^ег (о (Ье РН0СЕ011НЕ, Аззау Ргоседиге зес(1оп 
о( (Ыз раскаде 1пзеП.

• 8ер1итз МЫ8Т Ье изес! (о ргеуеп! геадеШ еуарогаНоп ап<1 
соп(ат1па(1оп апс] (о епзиге геадеп! 1п1едг1(у. НеМаЬМКу о1 
аззау гезиПз саппо! Ье диагап(еес1 К зе р Ш тз  аге по( изед 
ассогсИпд 1о (Ье 1пз(гис(1опз 1п (Ыз раскаде 1пзег(.
•  То ауо1Ь соп(ат1па(1оп, \«еаг с1еап д1оуез «Ьеп р1ас1пд а 

зер(ит оп ап ипсарреЬ геадегк Ьо((1е.
•  Опое а зер(ит Ьаз Ьееп р1асед оп ап ореп геадеп( Ьо((1е, 

Во по( 1пуег( (Ье Ьо((1е аз (Ыз ж111 гезиК 1п геадеп( 1еакаде 
апЬ та у  сотргот1зе аззау гезиКз.

• Оуег (1те, гез1с1иа111ди1Ьз та у  Ьгу оп (Ье зер(ит зиЬасе. 
ТЬезе аге (ур1са11у дг1ед заКз апЬ Ьауе по е№с( оп аззау 
е((1саоу.

Рог а де(а11ед д1зсизз1оп о( ЬапЬПпд ргесаи(1опз диг1пд зуз(ет 
орега(1оп, ге(ег (о (Ье АНСН1ТЕСТ 8уз(ет Орега(1опз Мапиа1, 
8ес(1оп 7.

НеадеШ ЗЮгаде
•  Оо по( (гееге.
УУЬеп з(огед апЬ ЬапЫеЬ аз д1гес(ес1, геадеЫз аге з(аЫе ип(И (Ье 
ехр1га(1оп Ьа(е.

8(огаде М ах1тит Ас1с11(юпа18(огаде 
Тетрега(иге 8(огадеТ1те 1пз(гис(1опз______

Опорепес! 2-8‘С ОпЫ
ехр1га(1оп
Ьа(е

Мау Ье изеЬ 1ттед1а(е1у 
а((ег гетоуа! (го т 2-8‘С 
з(огаде.
8(оге 1п црг1дЬ( роз1(1оп.

Оп Ьоагс1* 8уз(ет
(етрега(иге

25 Ьауз

* Оп ЬоагЬ з(аЫП(у 1з (гаскеЬ оп1у \«Ьеп (Ье геадеп( кК 1з оп ЬоагЬ 
(Ье ргосезз1пд тос)и1е. То ирс1а(е (Ье оп ЬоагЬ з(аЬШ(у (1тег, уои 
тиз( реЬогт а геадеп( зсап еуегу (1те уои ип1оаЬ а геадеп( кК. 
Неадеп(5 т а у  Ье з(огес1 оп ог о(( (Ье АЯСН1ТЕСТ 18уз(ет. К 
геадеп(з аге гетоуеЬ (го т  (Ье зуз(ет, з(оге (Ьет а( 2-8‘С (\«1(Ь 
зер(итз апЬ гер1асетеп( оарз) 1п ап ирг1дЬ( роз1(1оп. Рог геадетз 
з(огеЬ о(( (Ье зуз(ет, К 1з гесоттепЬед (Ьа( (Ьеу Ье з(огеЬ 1п 
(Ье1г ог1д1па1 (гауз апЬ Ьохез (о епзиге (Ьеу гета1п ирг1дЬ(. К (Ье 
т1сгораг(1с1е Ьо((1е доез по( гета1п ирг1дЫ (тКЬ  а зе р (и т 
1пз(а11е(1) тЬМе 1п ге(г1дега(е<1 з(огаде о(( (Ье зуз(ет , (Ье геадеп( 
к1( т и з (  Ье д1зсагс1ед. Рог 1п(огта(1оп оп ип1оаЫпд геадетз, ге(ег 
(о (Ье АНСН1ТЕСТ 8уз(ет Орега(1опз Мапиа1, 8ес(1оп 5.

1пс11саи
У^Ьеп а 
де(ег1огг 
гезиКз г 
т а у  Ье 
АНСНГГ

|1 №
ТЬе АР 
АПСНГ 
ргюг (с 
Рог Ье' 
апЬ ес 
Орега 
Рог ш! 
АНСН 

Рог а 
АНСР

АКег
ЕЙК ! 
аКеп 
Соп\ 

V (Сог 
'  (Сог

Е

01зсагд а((ег 25 Ьауз.
Рог 1п(огта(1оп оп (гаск1пд 
опЬоагЬ (1те, ге(ег (о 
(Ье АЯСН1ТЕСТ 8уз(ет 
Орега(1опз Мапиа1, 
8ес(1оп 5.

З р
\/е 1

1Ё
Зе

Р1



1п(11са(1оп8 Неадеп! Ое(ег!ога11оп
\А/̂ 1еп а С0П1Г01 уа1ие 18 ои1 о? №6 зрес1Яей гапде, И та у  1пс)1са1е 
(1е(ег1ога11оп о? (Ье геадешв ог еггогз 1п 1ес11п1рие. А83ос1а1ес11ез1 
гезиНз аге 1пуаИс1, апс1 8атр1ез ти з ( Ье ге1ез1ес1. Аззау гесаИЬгаНоп 
тау Ье песеззагу. Рог 1гоиЫезЬоойпд 1пЬгта11оп, ге?ег ю  1Ье 
АНСН1ТЕСТ Зуз1ет ОрегаНопз Мапиа1, ЗесЬоп 10.

11Ы8ТРУМЕМТ РРОСЕОУНЕ
ТЬе АВСН1ТЕСТ В Р А Н М-3 РСТ аззау Я1е тиз1 Ье 1пз1а11ес1 оп (Ье 
АРСН1ТЕСГ 13уз(ет (гот ап АЯСНГТЕСЛ' 13уз(ет Аззау СО-ВОМ 
рг1ог (о рег(огт1пд (Ье аззау.
Рог Ье(аИес11п(огта(1оп оп аззау (Ие 1пз(а11а(юп апЬ у1е»1пд 
апЬ еЫ(1пд аззау рагате(егз, ге(ег (о (Ье АВСНГТЕСТ Зуз(ет 
Орега(1оп8 Мапиа1, 8ес(1оп 2.
Рог 1п(огта(юп оп рг1п(1пд аззау рагате(егз, ге(ег (о (Ье 
АНСН1ТЕСЛ' Зуз(ет Орега(1опз Мапиа1, Зес(1оп 5.
Рог а с1е(аИес1 с1е8сг1р(юп о( зуз(ет ргосеЬигез, ге(ег (о (Ье 
АНСНГТЕСЛ' Зуз(ет Орега(юпз Мапиа1.

АПегпа(е ВеаиП УпКз
ЕЬК аззау рагате(ег "ВезиК сопсеп(га(1оп ипКз" (о зе1ес( ап 
а1(егпа(е ипК.
СопVе^8^оп (огти1а:
(Сопсеп(га(юп 1п Ое(аи1( гезиК ипК) х (Сопуегзюп (ас(ог) -  
(Сопсеп(га(1оп 1п А1(егпа(е гези1( ипК)

Ое(аи1( гезиК ипК Сопуегз1оп (ас(ог А1(егпа(е гезиК ипЬ

пд/тЬ 1 М9/Ь

18РЕС1МЕЫ С0Ь1ЕСТ10Ы АЫО РРЕРАРАТЮМ 
РОР АМА1У818

8рес1теп Турез
УегК1е(( 8рес1теп (урез (о Ье изеЬ даКЬ (Ыз аззау:
8рес1теп Турез СоНесИоп ТиЬез
Зегит Зегит

Зегит зерага(ог (иЬез (ЗЗТ)
Р1азта 01ро(азз1ит ЕОТА

ЬКЫит Ьераг1п

РгерагаНоп (ог Апа1уз1з
• Ро11о\« (Ье (иЬе тапи(ас(игег’з ргосезз1пд 1п8(гис(1опз (ог 

соПесЬоп (иЬез. 6гау|(у зерага(1оп 1з по( зи((ю1еп( (ог зрес1теп 
ргерага(1оп.

• Рог зегит зрес1тепз, епзиге (Ьа( сотр1е(е с1о( (огта(1оп Ьаз^ 
(акеп р1асе рг1ог (о сеп(гКида(юп. З о те  8рес1тепз, езрес1а11у 
(Ьозе (го т  ра(1еп(з гесе1\лпд ап(1соади1ап( ог (ЬготЬо1у(1с 
(Ьегару, та у  ехЫЬК 1псгеазес1 с1о((1пд (1тез. К (Ье 8рес1теп
13 сегКгКидеЬ Ье(оге сотр1е(е с1о( (огта(юп, (Ье ргезепсе 
о( (1Ьг1п та у  саизе еггопеоиз гезиКз. ТЬе изе о( р1азта (з 
гесоттепРес! (ог гар1Р (игпагоипр о( гезиНз.

• То епзиге сопз1з(епсу 1п гезиКз, гесеп(г1(иде 8рес1тепз Ье(оге 
(ез(1пд К
• (Ьеу соп(а1п (1Ьг1п, гей ЫооР се11з, ог о(Ьег раг(1си1а(е 

та((ег ог
• (Ьеу жеге (гогеп апЬ (ЬашеР.

• Весеп(гКида(юп о( РгезЬ Зрес1тепз
• Ветоуе (Ье зегит ог р1азта (гот (Ье с1о(, гей ЫооР се11з, 

ог зерага(ог де1 апР гесетгКиде (Ье зегит ог р1азта а( 
100,000 д-т1пи(ез Ье(оге (ез(1пд.

• Ехатр1ез о( ассер(аЫе (1те апр (огсе гапдез (Ьа( тее(
(Ыз сгКегюп аге Из(еР 1п (Ье (аЫе Ье1о«. Сеп(г1(ида(1оп (1те 
из1пд а1(егпа(е Ве1а(1уе Сеп(г1(ида1 Рогсе уа1иез (ВСР) сап 
Ье са1си1а(еР из1пд (Ье (о11от1пд (огти1а:

100,000 д-пп1пи(е5
М1п1тит Сег(п(ида(10п (1те (тти(ез) = -----------------------— -----------------------

пСг

Сеп(г1(ида(юп И те
(М1пи(ез) ВСР (X  д) д-М1пи(ез

10 10,000 100,000
20 5000 100,000
40 2500 100,000

• и(Ыит Ьераг1п р1азта зерага(ог (иЬез (РЗТ) апР Р18оР1ит 
ЕОТА (иЬез теге сЬагас(ег1геР (ог изе тКЬ (Ье АВСН1ТЕСЛ'
В В А Н М-3 РСЛ" аззау. А Ыаз о( 6.08% апР -0.27% (гот 
(Ье соп(го1 (иЬе (Р1ро(а88шт ЕОТА) таз оЬзеп/еР (ог Н(Ыит 
Ьераг1п РЗТ апР Р1зоР1ит ЕОТА, ^е8рес(^VеIу.

• 0(Ьег зрес1теп со11ес(1оп (иЬе (урез Ьауе по( Ьееп (ез(еР тКЬ 
(Ыз аззау.

• УУЬеп топ((ог1пд раЬегЛз, изе (Ье з а те  зрес1теп соИесЬоп 
(иЬе (уре (ЬгоидЬои( (Ье еVаIиа(^оп.

• РеРогтапсе Ьаз по( Ьееп ез(аЫ1зЬеР (ог (Ье изе о( сарауег1с 
зрес1тепз ог (Ье изе о( ЬоРу (1и1Рз о(Ьег (Ьап Ьитап зегит/ 
р1азта.

• ТЬе 1п8(гитеп( Роез по( ргоу|Ре (Ье сараЬШ(у (о уег1(у 8рес1теп 
(уре. К 18 (Ье гезропз1ЬШ(у о( (Ье орега(ог (о уег1(у (Ьа( (Ье 
соггес( зрес1теп (урез аге изеР 1п (Ье аззау.

8рес1теп СопсШюпз
• Оо по( изе зрес1тепз тКЬ (Ье (о11от1пд сопР1(1опз:

• Ьеа(-1пас(|уа(еР
•  роо1еР
• дго8з1у Ьето1у2еР
• оЬуюиз т1сгоЫа1 соп(ат1па(юп
• (ипда1 дгот(Ь

• Рог ассига(е гезиКз, зегит апР р1азта зрес1тепз зЬои1Р Ье 
(гее о( (1Ьг1п, геР Ыоор се11з, апР о(Ьег раР1си1а(е таПег. Зегит 
зрес1теп8 (гот ра(1еп(з гесе1у|пд ап(1соади1ап( ог (ЬготЬо1у(1с 
(Ьегару тау соп(а1п (1Ьг1п Рие (о 1псотр1е(е с1о( (огта(1оп.

• То ргеуеЫ сгозз соп(ат1па(1оп, изе о( Р1зрозаЫе р1ре((ез ог 
р1ре((е (1рз 13 гесоттепРеР.

Ргерага(1оп о( Ргогеп Зрес1тепз
• ТЬат (гогеп зрес1тепз а( гоот (етрега(иге (15-30‘С). 

Рго2еп зрес1тепз ти з ( Ье сотр1е(е1у (ЬатеР Ье(оге т1х1пд.
•  М1х (ЬатеР зрес1тепз (ЬогоидЫу Ьу 1от зрееР уог(ех1пд 

ог Ьу 1пуег(1пд 10 (1тез. У18иа11у 1пзрес( (Ье зрес1тепз. К 
1ауег1пд ог з(га(1(1са(1оп 1з оЬзе1л/еР, соп(1пие т1х1пд ип(И 
зрес1тепз аге \г1з1Ыу Ьотодепеоиз.

• Рог 8рес1теп8 (Ьа( теге (го2еп апР (ЬатеР, изе о( а 
ге(г1дега(еР сеЫгКиде (2-8’С) 1з гесоттепРеР.

• Ехатр1ез о( ассер(аЫе (1те апР (огсе гапдез (Ьа( тее (
(Ыз сгКегюп аге 11з(еР 1п (Ье (аЫе Ье1от. Сеп(г1(ида(1оп (1те 
из1пд а1(егпа(е ВеIа(^Vе Сеп(г1(ида1 Рогсе уа1иез (ВСР) сап 
Ье са1си1а(еР из1пд (Ье (о11от1пд (огти1а:

______150,000 д-т1пи(е5________
М1п1тит СеШгКидайоп йте (т1пи(ез) =

КСР

Сеп(г1(ида(1оп Т1те 
(КЛ1пи(ез) ВСР (X  д) д-М1пи(ез

30 5000-5500 150,000-165,000

Тгапз(ег с1аг1(1еР 8рес1теп (о а затр1е сир ог зесопРагу (иЬе 
(ог (езКпд. Рог сеЫгКидеР 5рес1тепз тКЬ а Мр1Р 1ауег, (гапз(ег 
оп1у (Ье с1аг1(1еР зрес1теп апР по( (Ье Ирет1с та(ег1а1.
1пзрес( а11 зрес1теп8 (ог ЬиЬЫез. Ветоуе ЬиЬЫез тКЬ ап 
аррНса(ог з(1ск Ье(оге апа1уз1з. Узе а п е т арр11са(ог з(1ск (ог 
еасЬ зрес1теп (о ргеVеп( сгозз соп(ат1па(юп.



8рес1теп 8(огаде
ЗресГтеп Туре ЗГогаде ТетрегаГиге М ахГтит ЗГогаде ТГте

Зегит/РГазта Р оот ГетрегаГиге й 8 Ьоигз оп ГЬе сГоГ, 
гед ЬГоод сеГГз, ог 
зерагаГог деГ

3 24 Ьоигз оГГ ГЬе 
сГоГ, гед ЬГоод сеГГз, ог 
зерагаГог деГ

2-8"С 2  48 Ьоигз оГГ ГЬе 
сГоГ, гед ЬГоод сеГГз, ог 
зерагаГог деГ

-Ю'С ог соГдег 2  15 дауз оГГ ГЬе сГоГ, 
гед ЬГоод сеГГз, ог 
зерагаГог деГ

I? з1огей Ьеуопс! 8 ^^ои^з, гетоуе зегит ог р1азта ?гот Ше с1о1, гес1 
Ыоой се11з, ог зерагаюг де1 апс1 зюге а! 2-8'С ог -10‘С ог со1с1ег. 
Е0ТА-р1азта апй зегит зрес1тепз з{огей {гогеп а1 -70"С ог со1йег 
Î аVе йетопз(га1ес1 з1аЬШ1у ир Ю 18 топШз.''®
Ауо1(1 тоге 1Иап 3 иеегеЦЬа'м сус1ез.
ТезИпд о1 И1111ит 11ераг1п р1азта зрес1тепз Ша! «еге 1го2еп апй 
Й1а»ес1 ир Ю 3 (1тез гезиНей 1п а та х1 ти т  теап  % с1111егепсе 1гот 
1гезЬ зрес1тепз о1 -11 %. ТезИпд о1 зегит ог р1азта зрес1тепз 
1гот зегит, ЗЗТ, апс1 с11ро1азз1ит ЕОТА шЬез (Иа! и/еге 1го2еп апд 
111а\«ед ир Ю 3 Итез гезиИей 1п а та х 1 ти т  те а п  % д1Негепсе 1гот 
1гезЬ зрес1тепз о( -6%.

8рес1теп 8Ырр1пд
• Раскаде аий 1аЬе1 зрес1тепз 1п сотрПапсе аррИсаЫе 

з(а(е, 1едега1, апд 1п(егпа(1опа1 геди1а(1опз соуег1пд №е (гапзроп 
о1 сПп1са1 зрес1тепз апд 1п1ес11оиз зиЬз1апсез.

• Оо по( ехсеед №е зюгаде ПтКаНопз 11з(ед аЬоуе.

IРРОСЕОУВЕ
Ма(ег1а18 Ргоу|<1ес1
6Р22 АНСНГГЕСТ В Р А Н М-3 РСТ РеадеШ КП

Ма(ег1а18 Неди1ге(1 Ьи( по( Ргоу1с1ес1
• АРСН1ТЕСТ В Р А Н М-3 РСТ Аззау Я1е оЫа1пед 1гот 

111е АРСН1ТЕСТ 13уз1ет е-Аззау СО-РОМ 1оипд оп 
\№л™.аЬЬопд1адпо811сз.сот.
6Р22-01 АРСН1ТЕСТ В Р А Н М-3 РСТ СаПЬгаЮгз 
6Р22-10 АРСН1ТЕСТ В-Р-А-Н-М-3 РСТ Соп1го1з ог о№ег соШго1 
та1ег1а1
АРСНГТЕСТ Рге-Тг1ддег Зо1иИоп 
АРСНГТЕСТ Тг1ддег Зо1ийоп 
АРСНГТЕСТ \ЛГазГ1 ВиИег 
АРСНГТЕСТ РеасПоп УеззеГз 
АРСНГТЕСТ Затр1е Сирз 
АРСНГТЕСТ 5ер1ит 
АРСНГТЕСТ Рер1асетеп1 Сарз
РГреПез ог рГреПе (1рз (орПопа!) 1о деПуег (Г|е уоГитез зрес1Г1ед 
оп (Г1е раНеш ог сотго! огдег зсгееп.

Рог 1пГогта11оп оп та(ег1а1з гедиГгед Гог таГпГепапсе ргоседигез, 
геГег Ю 1Г1е АРСНГТЕСТ ЗузГет ОрегаГГопз МапиаГ, ЗесГГоп 9.

А88ау РгосесГиге
• ВеГоге ГоадГпд ГГ|е геадепг кП оп 1Г1е зузГет Гог ГГ1е ГГгзГ ГГте, ГГ1е 

тГсгораПГсГе ЬоПГе гедиГгез тГхГпд Го гезизрепд тГсгораПГсГез 
1Г1аГ та у  Г1ауе зеПГед дигГпд зГ|Гртеп(. АПег (Ье ГГгзГ ГГте ГГге 
тГсгорагГГсГез Ггауе Ьееп Гоадед, по ГигГГгег тГхГпд Гз гедиГгед.
• ГпуегГ ГГте тГсгорагГГсГе ЬоГГГе 30 ГГтез.
• УГзиаГГу ГпзресГ ГГте ЬоГГГе Го епзиге тГсгорагГГсГез аге 

чезизрепдед. ГГ тГсгорагГГсГез аге зГГГГ адьегед Го ГЬе ЬоГГГе, 
сопГГпие Го ГпVе̂ Г ГЬе ЬоГГГе ипГГГ ГЬе тГсгорагГГсГез Ьауе 
Ьееп сотрГеГеГу гезизрепЬед.

• ГГ ГЬе тГсгорагГГсГез до поГ гезизрепд, 0 0  НОТ ЫЗЕ. 
СопГасГ уоиг ГосаГ АЬЬоГГ ^ер^езепГа1ГVе.

• Опсе ГЬе тГсгорагГГсГез Ьауе Ьееп гезизрепЬед, рГасе а 
зергит оп ГЬе ЬоГГГе. Рог ГпзГгисГГопз аЬоиГ рГасГпд зерГитз 
оп ЬоГГГез, геГег Го ГЬе РеадепГ НапдгГпд зесГГоп оГ ГЬГз 
раскаде Гпзегг.

•  Еоад ГЬе геадепГ кГГ оп ГЬе АРСНГТЕСТ ГЗузГет.
• УегГГу гЬаГ аГГ песеззагу геадепгз аге ргезепг.
• Епзиге ГЬаГ зерГитз аге ргезепГ оп аГГ геадепг ЬоГГГез.

•  Огдег саГГЬгаГГоп, ГГ песеззагу.
• Рог ГпГогтаГГоп оп огдегГпд саГГЬгаГГопз, геГег го ГЬе 

АРСНГТЕСТ ЗузГет ОрегаГГопз МапиаГ, ЗесГГоп 6.
•  Огдег гезГз.

• Рог ГпГогтаГГоп оп огдегГпд раГГепГ зресГтепз апд 
сопГгоГз апд Гог депегаГ орегаГГпд ргоседигез, геГег го ГЬе 
АРСНГТЕСТ ЗузГет ОрегаГГопз МапиаГ, ЗесГГоп 5.

• МГпГтит затрГе сир VоГите Гз саГсиГаГеЬ Ьу ГЬе зузГет 
апд ргГпГед оп ГЬе ОгдегГГзГ герогГ. То тГпГтГге ГЬе еГГесГз оГ 
еуарогаГГоп, уегГГу адедиаге затрГе сир уоГите Гз ргезепг ргГог 
Го гиппГпд ГЬе ГезГ.
МахГтит питЬег оГ герГГсаГез затрГеЬ Ггот ГЬе за те  затрГе 
сир: 10
• РгГогГГу:

ЗатрГе VоГите Гог ГГгзГ ГезГ; 150 рЕ

ЗатрГе уоГите Гог еасЬ аддггГопаГ ГезГ Ггот за те  затрГе
сир: 100 рЕ

• й 3 Ьоигз оп Ьоагд:

ЗатрГе уоГите Гог ГГгзГ ГезГ: 150 рЕ

ЗатрГе VоГите Гог еасЬ аддггГопаГ ГезГ Ггот за те  затрГе
сир: 100 рЕ

• > 3  Ьоигз оп Ьоагд: РерГасе даГГЬ а ГгезЬ затрГе (раГГепГ 
зресГтепз, сопггоГз, апд саГГЬгаГогз).

•  ГГ изГпд ргГтагу ог аГГдиоГ ГиЬез, изе ГЬе затрГе даиде Го 
епзиге зиГГГсГепГ раГГепГ зресГтеп Гз ргезепг.

• Ргераге АРСНГТЕСТ В-Р-А-Н-М-3 РСТ СаГГЬгаГогз апд СопГгоГз.
•  РеГег го ГЬе АРСНГТЕСТ В-Р-А Н-М-3 РСТ СаГГЬгаГогз 

раскаде ГпзегГ Гог ргерагаГГоп апд изаде оГ ГЬе АРСНГТЕСТ 
В-Р-А-Н-М-3 РСТ СаГГЬгаГогз. АГГег ГЬауу апЬ изе, зГоге аГ 
-10"С ог соГдег. СГзсагд аГгег 3 Ггееге/ГЬат сусГез.

• РеГег го ГЬе АРСНГТЕСТ В Р А-Н-М-3 РСТ СопГгоГз 
раскаде Гпзегг Гог ргерагаГГоп апд изаде оГ ГЬе АРСНГТЕСТ 
В-Р-А-Н-М-3 РСТ СопггоГз. АГГег ГЬа\« апд изе, зГоге аГ 
2-8'С Гог ир Го 30 дауз.

• МГх саГГЬгаГогз апд сопГгоГз Ьу депГГе ГпуегзГоп ЬеГоге изе.
• НоГд ЬоГГГез уегГГсаГГу апд дгзрепзе гесоттепдед VоГитез 

Гпго еасЬ ^езресГГVе затрГе сир.
• Ресоттепдед VоГитез:

Гог еасЬ саГГЬгаГог: 8 дгорз 

Гог еасЬ сопГгоГ: 6 дгорз
• Еоад затрГез.

• Рог ГпГогтаГГоп оп ГоадГпд затрГез, геГег Го ГЬе АРСНГТЕСТ 
ЗузГет ОрегаГГопз МапиаГ, ЗесГГоп 5.

• Ргезз РЕГН.
• Рог аддггГопаГ ГпГогтаГГоп оп ргГпсГрГез оГ орегаГГоп, геГег Го ГЬе 

АРСНГТЕСТ ЗузГет ОрегаГГопз МапиаГ, ЗесГГоп 3.
• Рог орГГтаГ регГогтапсе, ГГ Гз ГтрогГапГ Го регГогт гоиГГпе 

таГпГепапсе аз дезсгГЬед Гп ГЬе АРСНГТЕСТ ЗузГет ОрегаГГопз 
МапиаГ, ЗесГГоп 9. РегГогт таГпГепапсе тоге  ГгедиепГГу «Ьеп 
гедиГгед Ьу ГаЬогаГогу ргоседигез.

8 р е с 1 т е п  ОМиНоп Ргоседигез
ЗресГтепз шГГЬ а РСТ уаГие ехсеедГпд 100 пд/тЕ  (100 рд/Е) аге 
ГГаддед тГГЬ ГЬе соде “> 100 пд/тЕ” ( “> 100 рд/Е”) апд та у  Ье 
дгГиГед изГпд ГЬе АиГотаГед ОГГиГГоп РгоГосоГ.
АиГотаГед ОИиГГоп РгоГосоГ
ТЬе зузГет регГогтз а 1:10 дгГиГГоп оГ ГЬе зресГтеп апд 
аиГотаГГсаГГу саГсиГаГез ГЬе сопсепГгаГГоп оГ ГЬе зресГтеп ЬеГоге 
дГГиГГоп апд герогГз ГЬе гезиГГ.

Рог деГ 
Зузгегг

Са1!Ьг
• Те:
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Е
Г̂



Рог йеГаИей 1п?огта11оп оп огс1ег1пд йИийопз, геРег Ю (Ие АР1СН1ТЕСТ 
ЗузГет ОрегаПопз Мапиа1, 8ес(1оп 5.

СаИЬгаНоп
• Тез1 СаПЬгаЮгз А-Р 1п йирМсаГе. ТИе са11Ьга1огз зЬои1с1 Ье 

рг1ог11у 1оа(1ес1.
А з1пд1е затр1е оР еас^ соп(го1 1еуе1 тиз( Ье ГезГеЬ (о еVаIиа(е 
1Ье аззау саИЬгаНоп. Епзиге 1Ьа1 аззау соп1го1 уа1иез аге даНЫп 
(Ье гапдез зрес1Ьес11п (Ье гезрес(|уе соп(го1 раскаде 1пзег(.

• СаМЬгаЬоп Р(апде: 0.00 - 100.00 пд/тЬ  (0.00 - 100.00 рд/Ц.
• Опсе ап АИСНГТЕСТ В В А Н М-8 РСТ саПЬгаНоп 1з ассер(ес1 

апЬ 8(огес1, а11 зиЬзедиегК затр1ез тау Ье (ез(ес1 «1(Ьои( (иПЬег 
саНЬгаНоп ип1езз:
• А геадегк кК \лг1(Ь а пе\лг 1о( питЬег 1з изеЬ.
• Оа11у диаИ(у соп(го1 гезиКз аге ои(31с1е о1 з(а(1з(1са11у-Ьазес1 

диа11(у соп(го1 ИтКз, аз с1езсг1Ьес11п (Ье ОиаМ(у Соп(го1 
РгосеЬиге зес(юп о1 (Ыз раскаде 1пзег(, изеЬ (о топКог 
апЬ соп(го1 зуз(ет регРогтапсе.

•  К з(а(1з(1са11у-Ьазес) диа11(у соп(го1 ПтКз аге по( ауаПаЫе 
(Ьеп (Ье саИЬгаНоп зЬои1с1 по( ехсеес! а ЗО-Ьау ИтК (ог 
гесаПЬга(1оп (гедиепсу.

ТЬе АПСН1ТЕСТ В В А Н М-8 РСТ аззау т а у  а1зо пеес1 (о 
Ье гесаПЬга(ес1 аКег зрес111е(1 з е т с е  ргосеЬигез ЬаVе Ьееп 
рег1огтес1 ог та1п(епапсе (о сг1(1са1 ран ог зиЬзуз(етз (Ьа( 
т1дЬ( 1п(1иепсе (Ье регРогтапсе о1 (Ье аззау.

• Рог Ье(аИес11п<огта(1оп оп Ьож (о регРогт ап аззау саИЬга(1оп, 
геРег (о (Ье АНСН1ТЕСТ 8уз(ет Орега(1опз Мапиа1, 8ес(1оп 6.

Оиа11(у Соп(го1 РгосесРигеа
• ТЬе гесоттепЬегР соп(го1 геди1гетеп( Рог (Ье АЯСНГТЕСТ

В Н А Н М-8 РСТ аззау 1з (Ьа( а з1пд1е затр1е оР еасЬ соп(го1 
1еуе1 Ье (езРеЬ:
• Опсе еуегу 24 Ьоигз еасЬ Ьау оР изе
• АРРег регРогт1пд саИЬга(1оп
• АР(ег 1п8(гитеп( зегллсе ргосеЬигез ог та1п(епапсе (Ьа( та у  

аРРес( аззау регРогтапсе Ьауе Ьееп регРогтеЬ.
1Р (Ье диаИ(у соп(го1 ргосейигез 1п уоиг 1аЬога(огу гедигге 
тоге Ргедиет изе оР соп(го1з (о уег1Ру (ез( гезиКз, Ро11о\» уоиг 
1аЬога(огу-зрес1Р1с ргосеЬигез.

• Адд|(1опа1 соп(го1з т а у  Ье (ез(ес11п ассогЬапсе \»1(Ь 1оса1, з(а(е, 
апЬ/ог РеЬега! геди1а(1опз ог ассгед|(а(1оп геди1гетеп(з апЬ уоиг 
1аЬога(огу’з диа11(у соп(го1 роИсу.

• ЕасЬ 1аЬога(огу зЬоиИ езРаЬПзЬ сопрго! гапдез (о топКог (Ье 
ассерРаЫе регРогтапсе оР (Ье аззау. 1Р а соп(го11з ои( оР Кз 
зрес1Р1еЬ гапде, (Ье аззос1а(ес1 затр1е гезиКз аге 1пуаИд апЬ 
(Ье затр1ез тиз( Ье ге(ез(еЬ. ВесаПЬгаНоп та у  Ье 1пдюа(е(Р.

• То ез(аЫ1зЬ з(а({з(1са11у-Ьазед соп(го1 ИтКз, еасЬ 1аЬога(огу 
зЬои1й ез(аЫ1зЬ Кз омуп сопсеп(га(1оп (агде( апЬ гапдез Рог пе\« 
соп(го11о(8 а( еасЬ соп(го1 1еуе1. ТЫз сап Ье ассотрИзЬеЬ Ьу 
аззаугпд а т1п1тит оР 20 герПсаРез оуег зеVе^аI (3-5) Ьауз 
апЬ из1пд (Ье герогРед гезиКз (о езРаЬИзЬ (Ье ехресРеЬ ауегаде 
(РагдеР) апЬ Vа̂ ^аЬ̂ Î (у аЬоиР (Ыз аVе^аде (гапдез) Рог (Ье 
1аЬога(огу. 8оигсез оР уаг1а(!оп (Ьа( зЬои1д Ье 1пс1иЬед 1п (Ыз 
зРиЬу 1п огЬег (о Ье гергезеп(а(1уе оР РиРиге зузРет регРогтапсе 
1пс1иде:
•  Ми1(1р1е зРогеЬ саПЬгаИопз
• Ми1(|р1е геадепР 1о(з
• Ми1(1р1е саИЬгаРог 1о(з
•  МиК1р1е ргосе8з1пд тоЬи1е8
•  ОаРа ро1п(з соПесРеЬ а( ЫРРегепР (1тез оР (Ье Ьау

• ТЬезе гезиКз зЬои1д Ье аррИей (о уоиг 1аЬога(огу’з диаИРу 
сопрго! ргас(1сез. 1п аЬдКюп, (Ье 1аЬога(огу тиз ( епзиге (Ьа( (Ье 
та(г1х оР (Ье сопРго! та(ег!а1 !з зиКаЫе Рог изе !п (Ье аззау рег 
(Ье аззау раскаде !пзег(.

• РеРег (о С1!п!са1 апЬ ЕаЬогаРогу ЗРапдагЬз 1пз(1(и(е (СЬ81) 
□оситепр С24-АЗ ог оРЬег риЬИзЬеЬ ди1де11пез Рог депега! 
диаИРу сопРго! гесоттепда(1опз.^^

ОиаНРу Сопрго! Сигдапсе
НеРег (о “Ваз!с ОС Ргас(!сез” Ьу датез О (/УезРдагЬ, РЬ.О. Рог 
ди1йапсе оп 1аЬога(огу диа!!(у сопрго! ргасИсез.^®
>/епР|са(1оп оР Аззау С1а1тз
Рог рго(осо!з (о уег1Ру раскаде !пзег( с!а1тз, геРег (о (Ье АПСН!ТЕСТ 
8уз(ет ОрегаРюпз Мапиа!, АррепЬ!х В.
ТЬе АНСН!ТЕСТ В В А Н М-8 РСТ аззау Ье!опдз (о теРЬоЬ дгоир 1.

I  РЕЗУЦГЗ
Са1си1а11оп
ТЬе АНСН!ТЕСТ В В А Н М-8 РСТ аззау и(!!!2ез а 4 РагатеРег 
1од!з(!с Сигуе РК ЬаРа гедис(!оп теРЬоЬ (4Р1С, У-\лге!дЬ(ед) (о 
депегаРе а са!1Ьга(!оп сигуе.
Рог !пРогта(!оп оп аКегпаРе гезиК ипКз, геРег (о (Ье 1М8ТВ11МЕМТ 
РВОСЕОиНЕ, АКегпаРе ВезиН ип!Рз зес(!оп оР (Ыз раскаде !пзегр.

1пРегргеРаР10п оР НезиКз
ТЬе тед1са1 дес!з!оп ро!п( т а у  уагу ассогЫпд (о (Ье с!1п1са! 
зКиаРюп. РСТ сопсеп(га(1опз аге е1еуа(ед !п с!!п!са11у ге!еуап( 
Ьас(ег!а! !пРес(1опз апЬ сопйпие (о г!зе ууКЬ (Ье !псгеаз!пд зеуегКу 
оР (Ье Ызеазе. Нодаеуег, аз ап ехргезз!оп оР !пЫу!диа!!у ЫРРегепР 
!т т и п е  гезропзе апЬ ЫРРегепр с!1пюа1 з1(иа(!опз, (Ье за те  Росиз 
оР !пРес(1оп та у  Ье аззос1а(ед жКЬ уагу!пд !пЬ!у|диа! е!еуа(!опз 
1п РСТ сопсеп(га(1оп8. ТЬегеРоге, с!!п!с!апз зЬои!Ь изе (Ье РСТ 
гези!(з !п соп)ипс(!оп ууКЬ (Ье ра(!еп('з оРЬег !аЬога(огу Р!пЫпдз апЬ 
с!!п1са! з1дпз апЬ зЬои!Ь ИРегргеР (Ье РСТ гезиКз 1п (Ье сопРехР оР 
(Ье ра(!еп('з с!!п!са! з!(иа(!оп. ТЬе геРегепсе гапдез аге д1уеп Рог 
ди1дапсе оп!у.
Р1РРегеп(1а1 Р!адпоз18 оР Еоууег Незр1га(огу ТгасР !пРес(1оп 
РСТ уа1иез та у  Ье изеРи! 1п де(егт!п!пд даЬеРЬег (о !п1(1а(е ап(!Ь!о(!с 
(геа(теп( !п ра(!еп(з ууКЬ а ЫРРегепИа! д1адпоз!з оР 1оууег гезр!га(огу 
(гасР 1пРес(!оп. А зи т т а гу  оР (Ье Р!пЫпдз оР СЬг!8(-Сга!п е( а1.® аге 
ргезепРеЬ !п (Ье (аЬ!е Ье!оуу.

РСТ Сопсеп(га(1оп 
(пд/тЕ от рд/Е) 1п(егрге(а(!оп

< 0.1 РпЫсаРез аЬзепсе оР Ьас(ег1а! !пРес(1оп. Е1зе 
оР ап(!Ь!о(!сз 1з з(гопд!у Ызсоигадед, еуеп 1п 
(Ье ргезепсе оР 1тра1гед ри1топагу гезегуе 
!п асиРе ехасегЬайопз оР сЬгоп!с оЬз(гис(|уе 
ри!топагу Ызеазе (АЕСОРР).

0.1 (О < 0.25 Вас(ег!а1 !пРес(!оп ип!1ке!у. Е1зе оР ап(1Ыо(!сз 1з 
Ызсоигадед.

0.25 (О < 0.5 Вас(ег1а! !пРес(1оп !з розз!Ь!е. Ап(!Ыо(1с 
(геартепр !з гесоттепЬед.

а 0.5 8иддез(!уе оР (Ье ргезепсе оР Ьас(ег1а1 
1пРес(!оп. Ап(!Ь!о(1с (геаРтепР !з з(гопд!у 
гесоттепдед.

Р1адпо818 оР 8уз(ет!с Вас(ег1а! !пРес(1оп / 8ерз18 
РСТ уа!иез тау а!зо Ье Ье!рРи! 1п Ыадпоз!з оР зуз(ет!с Ьас(ег!а! 
!пРес(!оп ог зерз18.''® ''® 8уз(ет!с 1пР!атта(огу гезропзе зупЬготе 
(8!В8), 8ерз!з, зеуеге 8ерз18, апЬ зер(!с зЬоск ууеге са(едог!гед 
ассогЫпд (о (Ье сгКег1а оР (Ье сопзепзиз сопРегепсе оР (Ье 
Атег!сап Со!!еде оР СЬезР РЬуз1с!ап8 апЬ (Ье 8ос!е(у оР СгК1са! 
Саге Мед!с!пе.''®



г

РСТ СопсегЛгаЬоп 
(пд/тЬ от рд/Ь) 1п(егрге(а(1оп
< 0.05 НеаКНу 1пй1у1йиа1з

ТНе АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-8 РСТ аззау 
йетопз(га(ей уаГиез (о Ье 2  0.07 пд/тЬ.*

< 0.5 8уз(ет1с 1п(ес(1оп (зерзГз) 1з по( Пке1у. Ьоса1 
Ьас(ег1а11п(ес(1оп 1з розз1Ые.
кож г1зк (ог ргодгез810п (о зеуеге зуз(ет1с 
1п(ес(1оп (зеуеге зерз1з).
СаиЬоп: РСТ 1еуе1з Ье1ож 0.5 рд/Ь йо по( 
ехсЮйе ап 1п(ес(1оп, Ьесаизе ГосаНгей 
1п(ес(1оп8 (жКНои( зуз(ет1с з1дпз) та у  Ье 
аззос1а(ей жКН зисН 1ож 1еуе1з. А1зо, К (Не 
РСТ теазигетеп( 1з йопе уегу еаг1у а((ег 
опзе( о( 1п(ес(1оп (изиаИу < 6 Ноигз), (Незе 
уа1иез та у  з(Ш Ье 1ож. 1п (Ыз сазе, РСТ 1еуе1з 
зНои1й Ье геаззеззей 6-24  Ноигз 1а(ег.

г  0.5 (О < 2 8уз(ет1с 1п(ес(1оп (зерз1з) 1з розз1Ые, Ьи( 
уагГоиз сопйКГопз аге а1зо кпожп (о 1пйисе 
РСТ. Не(ег (о (Не иМ1ТАТ10Ы8 ОР ТНЕ 
РНОСЕОиНЕ зес(10п о( (Н1з раскаде 1пзег( (ог 
(иг(Нег 1п(огта(1оп.
Мойега(е г1зк (ог ргодгезз1оп (о зеуеге 
зуз(ет1с 1п(ес(1оп (зеуеге зерзГз). ТНе ра(1еп( 
зНои1й Ье с1озе1у топКогей Ьо(Н сИп1са11у апй 
Ьу геаззезз1пд РСЛ" 1еуе1з жКЫп 6 -24  Ноигз.

а 2 (О < 10 8уз(ет1с 1п(ес(1оп (зерзГз) 1з Мке1у, ип1езз 
о(Нег саизез аге кпожп. Ре(ег (о (Не 
Е1М1ТАТЮМ8 ОР ТНЕ РНОСЕООНЕ зес(1оп о( 
(Н1з раскаде 1пзег( (ог (иг(Нег 1п(огта(1оп.
Н1дН г1зк (ог ргодгеззГоп (о зеуеге зуз(ет1с 
1п(ес(1оп (зеуеге зерз1з).

г  10 1трог(ап( зуз(ет1с 1п(1атта(огу гезропзе, 
а1тоз( ехс1из1уе1у йие (о зеуеге Ьас(ег1а1 
зерзГз ог зер(1с зНоск.
Н1дН ПкеИНоой о( зеуеге зерзГз ог зер(1с 
зНоск.

• Вазей оп уа1иез йе1егт1пей Ьу 1(1е зшйу йоситешес! 1п 1йе 
ЕХРЕСТЕО >/АШЕ8 зесйоп №1$ раскаде 1пзеП.

Р1ад8
З оте  гезиИз та у  соп1а1п 1п?огта11оп 1п (Ие Р1адз Ие1й. Рог а 
йезсг1р(юп (Не (1адз (На( та у  арреаг 1п (Н1з (1е1й, ге(ег (о (Не 
АНСНГГЕСТ 5уз(ет Орегайопз Мапиа1, 5ес(1оп 5.

Меа8иг1пд 1п(егуа1
Меазиг1пд 1п(егуа11з йеНпей аз (Не гапде о( уа1иез 1п пд /т1  
(рд/1) «НюН тее(з (Не ИтКз о( ассер(аЫе рейогтапсе (ог Ьо(Н 
1тргес1з1оп апй Ыаз (ог ап ипйМи(ей затр1е.
ТНе теазиг1пд 1п(егуа1 о( (Не АНСНГГЕСЛ" В В А Н М-5 РСТ аззау 1з 
0.02 (о 100.00 пд /т1  (0.02 (о 100.00 цд/к).

I иМ1ТАТ10М8 ОР ТНЕ РВОСЕОУВЕ
• АРЮНГТЕСТ В Р А Н М-5 РСГГ гезиКз зНои1й по( Ье изей 

1п(егсНапдеаЫу ууКН о(Нег те(Нойз (ог РС7Г йе1егт1па(1опз (ог 
топ1(ог1пд ра(1еп(з.

• РезиКз зНои1й Ье изей 1п соп]ипс(1оп »1(Н о(Нег йа(а (е.д., 
зутрЮ тз, гезиКз о( о(Нег (ез(з, апй сИп1са11тргезз1опз).

• К (Не РСТ гезиКз аге 1псопз1з(еп( \«КН с11пюа1 еV^йепсе, 
аййШопа! (езНпд 1з гесоттепйей.

• Ро(еп(1а11п(ег(егепсе Наз по( Ьееп еVаIиа(ей (ог зиЬз(апсез 
о(Нег (Нап (Нозе йезсг1Ьей 1п (Не 1п1ег(егепсе зес(1оп.

• 1псгеазе(1 РСТ 1еуе1з т а у  по( а1игауз Ье ге1а(ей (о 8уз(етю  
Ьас(епа11п(ес(юп. ТНеге аге а (еж зКиа(1опз жНеге РСТ IеVеIз 
г^ау Ье еIеVа(ей Ьу поп-Ьас(ег1а1 саизез. ТНезе 1пс1ийе, Ьи( аге 
по( ПтКей (о, (Не (о11ож1пд:
• Nеопа(ез а( < 48 Ноигз о( Н(е (рНузю1од1са1 е1еуа(1оп)®°'

•  Р1гз( йауз а((ег а та ]ог (гаита, та)ог зигд1са11п(егуеп(юп, 
зеуеге Ьигпз, ог (геа(теп( жКН ОКТЗ (тиготопаЬ-СОЗ) 
ап(1Ьой1ез апй о(Нег йгидз з(1ти1а(1пд (Не ге1еазе о( рго- 
1п(1атта(огу су(ок1пез

• Ра(1еп(з жКН 1пуазже (ипда11п(ес(1опз
• Ра(1еп(з жКН аси(е а((аскз о( Р1а5тосИит (а1арагит 

та1аг1а^^
• Ра(1еп(з жКН рго1опдей ог зеуеге сагй1одеп1с зНоск, 

рго1опдей зеуеге огдап рейиз1оп апотаИез, зта11 се11 
1ипд сапсег, зеVе^е 1жег с1ггНоз1з апй аси(е ог сНгоп1с у1га1 
Нера(К1з^®, ог тейиИагу С-се11 сагс1пота о( (Не (Нуго1й

• Ьож РСТ IеVеI8 йо по( а1жау8 тй1са(е аЬ8епсе о( Ьас(епа1 
т(ес(1оп. Ра1зе1у 1ож РСЛ" 1еуе1з 1п (Не ргезепсе о( Ьас(ег1а1 
1п(ес(1оп та у  оссиг йиг1пд (Не еаг1у соигзе о( 1п(ес(1опз, 1п 
1оса1|2ей 1п(ес(1опз, апй 1п зиЬаси(е 1п(ес(1оиз епйосагйК1з.

• 5рес1тепз (гот ра(1еп(з жНо Науе гесежей ргерага(1опз о( 
тоизе  топос1опа1 ап(1Ьой1ез (ог й1адпоз1з ог (Негару та у  
соп(а1п Нитап ап(1-тоизе ап(1Ьой1ез (НАМА). ЗисН зрес1тепз 
т а у  зНож еКНег (а1зе1у е1еуа(ей ог йергеззей уа1иез жНеп 
(ез(ей жКН аззау кКз зисН аз АНСНГГЕСТ В Н А Н М-5 РСТ (На( 
етр1оу тоизе  топос1опа1 ап(1Ьой1ез. АййК1опа11п(огта(1оп тау  
Ье геди1гей (ог й1адпоз15.^ '̂

•  Не(егорНШс ап(1Ьой1ез 1п Нитап зегит сап геас( жКН геадеп( 
1ттипод1оЬиИпз, 1п(ег(ег1пд жКН /п и(га 1ттипоаззауз. Ра(1еп(з 
гои(1пе1у ехрозей (о ап1та1з ог (о ап1та1 зегит ргойис(з сап 
Ье ргопе (о (Ыз 1п(ег(егепсе, апй апота1оиз уа1иез та у  Ье 
оЬзегуей. АййК1опа11п(огта(1оп т а у  Ье гедиГгей (ог й^адпоз^з.^^

• ННеита(о1й (ас(ог (РР) 1п Нитап зегит сап геас( жКН геадеп( 
1ттипод1оЬиИпз, 1п(ег(ег1пд жКН т \л1ю 1ттипоаззауз.^®

I  ЕХРЕСТЕО VА^^Е8
Рергезеп(а(1уе рег(огтапсе йа(а аге ргоуГйей 1п (Н1з зес(1оп.
РезиКз оЬ(а1пей 1п 1пй1у1йиа1 1аЬога(ог1ез та у  уагу.
К 13 гесоттепйей (На( еасН 1аЬога(огу йе(егт1пе Кз ожп ге(егепсе 
гапде Ьазей ироп Кз раг(1си1аг 1оса1е апй рори1а(1оп сНагас(ег1з(1сз. 
А з(ийу жаз рег(огтей Ьазей оп ди1йапсе (гот СПп1са1 апй 
1-аЬога(огу 5(апйагйз 1пз(Ки(е (С1-31) С28-А3с.^^ Нитап р1азта 
зрес1тепз (го т  аррагеп(1у НеаКНу 1пй1у1йиа1з жеге еуа1иа(ей (гот 
та1е (п-217) апй (ета1е (п-229) зиЬ(ес(з жКН Й1((егеп( е(Нп1сК1ез 
апй адез (18 (о 67 уеагз) 1п й1ро(а8з1ит ЕСТА (иЬез.
ТНе оЬзегуей РСТ сопсеШгаНоп (97.5(Н регсеп(Ие) жаз 0.08 пд/тЬ 
(ог та1ез апй 0.05 пд/тЬ  (ог (ета1ез. ТНе оЬзегуей оуегаИ РСТ 
сопсеШгаНоп (97.5(Н регсеп(Ие) жаз 0.07 пд/тЬ.

1  8РЕС1Р1С РЕВРОВМАМСЕ СНАВАСТЕВ18Т1С8
Оа(а 1п (Не зес(10п 8РЕС1Р1С РЕНРОНМАНСЕ СНАНАСТЕН18Т1С8
жеге депега(ей из1пд (Не АНСНГГЕСТ 120008Р 8уз(ет.
Аззау гезиКз оЬ(а1пей 1п 1пй1у1йиа1 1аЬога(ог1ез та у  уагу (гот йа(а 
ргезепгей.

Ргес1810п
А з(ийу жаз рег(огтей Ьазей оп диГйапсе (гот С181 ЕР05-АЗ.^® 
ТезКпд жаз сопйис(ей из1пд 2 1о(з о( АНСН1ТЕ(ТГ В Р А Н М-3 РСЛ" 
Неадеп(з, 2 1о(з о( АНСН1ТЕСТ В Н А Н М-8 РСТ СаПЬгаГогз, апй 1 
1о( о( АРСН1ТЕСТ В Н А Н М-8 РСТ Соп(го1з оп 2 1пз(гитеп(з. ТНгее 
соп(го1з апй 3 Нитап р1азта рапе1з жеге аззауей 1п а т1п1тит о(
2 гер11са(ез а( 2 зерага(е (1тез рег йау оп 20 Й1((егеп( йауз.

$ап

10У
Сог

Ме
Со

Н1
С(

I



$атр1е
1п$1гитеп</ Са11Ьга1ог 
ВеадеШ 1о1 1о1 п

Меап
(пд/шЦ

\№№1п-Нип

ЖП111П-
1аЬога(огу

(То1а1)*
80 %СУ $0 %СУ

1ои
СопШ)!

80
80

0.19
0.20

0.0052 2.7 
0.0053 2.7

0.0054 2.8 
0.0055 2.8

80
80

0.20
0.20

0.0046 2.4 
0.0045 2.3

0.0049 2.5 
0.0049 2.5

Ме(11ит

80
80

1.94
1.97

0.0437 2.2 
0.0439 2.2

0.0480 2.5 
0.0482 2.5

1п(еНегепсе
Еуа1иа11оп о1 Ро1еп11а11у 1п1е|1ег1пд Ргидз 
А з1ис)у та з  рег1огтес1 Ьазес! оп ди1с1апсе 1гот СЬ51 ЕР07-А2.®'' 
ТМе ро(еп11а11у 1п1е|1ег1пд йгидз И$1ес1 Ье1от теге 1ез1ес11п затр1ез 
т11М РСТ сопсеШгаНопз а1 арргох1та<е1у О пд/ппЕ, 1 пд/тЕ, и 
агк1 > 10 пд /т1. ЕасМ РСТ 1еуе1 та з  1ез1ес1 тИР ро1еп11а11у 
1п1ег1ег1пд йгидз а! 1Ье сопсеШгаИопз Из1ес11п Же 1аЫе Ье1от. ТМе 
оЬзегуес! с11№гепсез 1ог Ше гего 1еуе1 затр1е гапдес11гот 0.00 
10 0.01 пд /т1. ТЬе М1дЬез1 оЬзегуей % 1п1е|1егепсе уа1иез аге 
ргезеШес! 1п 111е 1аЫе Ье1от.

СопГга! 1 80 1.92 0.0320 1.7 0.0412 2.1 Ро1еп!!а!!у !п1егГеппд Огид СопсепГгаМоп % !пГегГегепсе
2 80 1.94 0.0324 1.7 0.0418 2.2 СеГоГах!те бойшт 8а11 < 90 тд/йЕ 1.5%

1
1 80 68.60 1.8407 2.7 2.4899 3.6 ОоЬи1ат1ге НуйгосЫопйе <11.2рд/т1 1.1%

ЫдЬ 2 80 70.41 1.9577 2.8 2.6485 3.8 Оорат1пе НуйгасЫопйе < 13 тд/81 0.5%
СопГга1 1 80 67.33 1.6972 2.5 2.4172 3.6 РигозетИе < 2 тд/(11 2.1%

2 80 67.73 1.6146 2.4 2.3667 3.5 Нерапп Зойшт 5а11 < 8,000 ил- 1.2%

1
1 80 0.06 0.0015 2.4 0.0016 2.5 1т1репет МопоЬуйгаГе <1.18 тд/тГ 1.2%
2 80 0.07 0.0016 2.4 0.0016 2.5 Nогер̂ перЬппе 81ГагГгаГе 5а1Г < 2 рд/тЕ 1.2%

0
1 80 0.06 0.0013 2.1 0.0016 2.5 Уапсоппуст НуОгосМопОе < 2.6 тд/тЕ 6.7%

80 0.06 0.0013 2.1 0.0016 2.5

Рапе1 В

80
80

1.33
1.35

0.0235 1.8 
0.0237 1.8

0.0286 2.1
0.0288 2.1

80
80

1.31
1.32

0.0207 1.6 
0.0209 1.6

0.0279 2.1 
0.0283 2.1

Рапе1С

80
80

13.24
13.30

0.2505 1.9 
0.2516 1.9

0.2943 2.2 
0.2957 2.2

80
80

12.62
12.85

0.1936 1.5 
0.1979 1.5

0.2917 2.3 
0.2989 2.3

® 1пс1и(1ез т11111п-гип, Ье1тееп-гип, апс1 Ье1тееп-с1ау уаг1аЬШ1у.

ипеагКу
А з1ис1у т а з  рег1огтес1 Ьазес! оп ди!(1апсе 1гот С15! ЕР06-А.^® ТЬе 
АНСН1ТЕСТ В В А Н М-3 РСТ аззау с1етопз1га1е(1 ИпеагИу 1гот 0.02 
10 100.00 пд/тЕ  (0.02 (о 100.00 М9/Ц-

8еп8111у!(у
11т11 о1 В1апк, 11т11 о! Ре1ес11оп, апЬ Е1тИ о1 ОиапШаЦоп 
А з1ис1у та з  рег1огтес1 Ьазес! оп ди!(1апсе 1гот С15! ЕР17-А2.®'
ТЬе ЫдЬез! оЬзегуес! Ь1т!1 о1 В1апк (ЬоВ) уа1ие та з  0.00 пд/тЬ, 
апЬ 1Ье ЫдЬез! оЬзегуес! Ь1т11 о1 Ое(ес(1оп (ЕоО) уа!ие таз 
0.00 пд/тЕ.
ТЬе Е1т11 о1 СиапЫаНоп (ЕоО) 1з 1Ье !отез1 сопсеШгаНоп оЬзегуес! 
а1 5 20% С\/. ТЬе ЫдЬез! оЬзегуес! ЕоС уа!ие та з  0.01 пд/тЕ  т11Ь 
1Ье АНСНГТЕСТ В В А Н М-3 РСТ аззау.
Мо(е: ЕоВ, ЕоО, апс! ЕоО уаЮез аге гоипЬес! 1о 2 с!ес1та! р1асез 1п 
аИдптеШ т11Ь 1Ье геропей гезиНз 1ог 1Ье аззау.

$рес1Лс11у
Сгозз-НеасИуЦу
А зШйу та з  рейогтей Ьазей оп ди1йапсе 1гот СЕЗ! ЕР07-А2.®''
ТЬе сго83-геас1ап1з 11з1ей Ье!от теге еуа1иа1ей 1о йе(егт1пе 
тЬе!Ьег РСТ сопсеШгаНопз теге аЯейей тЬеп и81пд 1Ье 
АВСНГТЕСТ В-П-А Н-М-3 РСТ аззау. Затр!ез соп1а1п1пд 1Ье сгозз- 
геас1ап1 теге ргерагей а1 2 1агде1 РСТ сопсеШгаНопз (0.5 апй 
2.0 пд/тЕ).

Сго85-Неас1ап1 % Сго85-Неас(!\п1у
Сп)38-Неас1ап1 СопсепГгаНоп 0.5 пд/шЕ Ра 2.0 пд/шЕ ра
Митап Са1с1Гоп1п 2 пд/тЕ 0.7% 0.5%
Нитап КаГаса1с1п 10 пд/шЕ 0.8% 0.9%
Нитап а-СййР 10 рд/тЕ 0.1% 1.0%
Нитап 8-СййР 10 рд/тЕ 0.4% 1.1%

Еуа!иа11оп о1 Ро1еп11а11у !п1е1Тег1пд ЗиЬзШпсез 
А з1ийу та з  регТогтей Ьазей оп ди1йапсе 1гот СЕЗ! ЕР07-А2.®' 
Ро1еп11а!!у 1п1ег1ег1пд зиЬз1апсез теге еуа!иа!ей 1о йе1егт!пе 
тЬе1Ьег РСТ сопсеШгаНопз теге аТ1ес1ей тЬеп из!пд 1Ье 
АВСНГТЕСТ В-В А Н М-3 РСТ аззау. Затр!ез соп1а1п1пд Ы!1гиЫп, 
Ьетод!оЫп, (о1а! рго(е1п, апй 1г1д!усег!йез теге ргерагей а! 
арргох!та1е!у О пд/тЕ, 0.3 пд/тЕ, апй > 10 пд/тЕ РСТ, апй 
затр!ез соп1а1п1пд Ьитап апИ-тоизе ап11Ьой1ез (НАМА) апй 
гЬеитаЮ1й Гас1ог (ВР) теге ргерагей а! арргох1та1е!у О пд/тЕ,
1 пд/тЕ, апй > 10 пд/тЕ  РСТ. ТЬе затрГез теге аззауей, апй 
1Ье РСТ сопсеп1га11опз оГ 1Ье зр1кей затр!ез теге сотрагей Ю 
1Ье геГегепсе затр!ез. ТЬе оЬзегуей й1ГГегепсез Гог 1Ье гего !еуе1 
затр!е  апй 1Ье 0.3 пд/тЕ  затр!е гапдей Ггот 0.00 Ю 0.05 пд/шЕ. 
ТЬе ЫдЬез! оЬзегуей % 1п1егГегепсе уа!иез аге ргезешей 1п 1Ье 
1аЬ!е Ье!от.

!п!егГе1вп1 !п1ег1егеп1 Ееуе! % !п1ег1егепсе
Соп|идаГе!1 ВШгиЫп < 30 тд/РЕ 3.9%
Е1псоп|идаГе(1 ВШгиЫп < 20 тд/йЕ 2.8%
Нетод1оЫп < 500 тд/ОЕ 1.9%
ТоГа! РгоГе1п <12д/(!Е 4.8%
Тпд!усеп(!ез < 3000 тд/РЕ 0.9%
Нитап АпО-Моизе Ап8Ьос!1ез < 3600 пд/тЕ 4.0%
РЬеитаГоЮ РасГог <2000 Ш/тЕ 1.4%

ТЬе еГГес! оГ 1п1егГег1пд зиЬзШпсез Ьаз оп!у Ьееп еуа1иа!ей Гог 
ГЬозе !1з(ей !п (Ыз раскаде 1пзеп.

МеГЬос! Сотраг180п
А согге!а11оп з1ийу из!пд Ьитап р1азта 8рес1тепз (п -  142) та з  
регГогтей Ьазей оп ди1йапсе Ггот СЕЗ! Ооситепг ЕР09-АЗ.®®
ТЬе зресГтепз теге ГезГей т11Ь (Ье АВСН!ТЕСТ В В-А Н М-3 РСТ 
аззау апй сотрагей Го уа!иез оЫа1пей т1ГЬ ГЬе В-В А Н М-3 РСТ 
зепаШуе КВУРТОВ аззау. ТЬе гези!Гз теге еуа!иаГей из!пд а 
те1дЫей Оет!пд гедгезз1оп теГЬой.®® ТЬе йага аге 8иттаг12ей 1п 
ГЬе Го11от1пд ГаЬ!е апй дгарЬ.

СопсепГгаОоп Напде (пд/тЕ)
АНСНГГЕа 

в-н-А-н-м-5 р а
В-Н-А-Н-М-8 р а  

$еп$1Г!уе КНУРТОН
Согге!а0ап 

Сое1Г!с!еп( (г) $!оре !п1егсер1
0.01-91.03 0.03 - 82.39 0.99 1.00 -0.02
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X ВЙАНМ-3 РСТ зеп8№е КРУРТОК 
(пд/тЦ

у АРСН1ТЕСТ В-В-А Н М-5 РСТ (пд/тЦ

№1д1Ке(1 Оеттд № 
(у = -0.02 1.00Х)
95% С1
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АООЕМОиМ
1о Ше 1пз1гис11оп ^ог изе  АКСН1ТЕСТ В К  А Н М 5  РСТ КеадеШ КП Ъг Риз51а

8Н1РР1МС АМВ 8ТО КА С Е С0М01ТЮМ8
Кесоттепйес^ 5М1рр1пд сюпРШопз 1ог с1еу1се аге (2-8°С).

Мес)1са1 с1еу1се тиз1 Ье з1огес11п ^ееге гз 1о епзиге геди1а{ес11етрега4иге сопсНЯопз \л/1№ а с1аНу 1етрега1иге гесогр.
Оеу1се 13 з(аЫе ип(11 (Ме ехр1га(1оп Ра(е 1пР1са(еР оп №е раскаде. ^еV^се 1з по 1опдег зиКаЫе №г изе П зИ1рр1пд (етрегаШ ге 11т№ 
Мауе Ьееп у1о1а1еР. ЗР1р 1п ап епс1озеР сагпег уеР1с1е апу к1пр 1п ассогРапсе «П11 зР1рртд ги1ез, аррПсаЫе 1о 1Ре гезрейм 
сагг1ег.

\Л/АРКАМТУ

МапиГайигег диагап1еез 1На{ Реу1се гета1пз з»аЫе ипШ №е ехр1гаРоп Ра1е \«Реп з1огеР апР МапР1еР аз 1п1епРеР. ТРе т а х 1 т и т  зИеК 
1Пе 0  ̂1Ре теР1са1 Реу1се 1з 9 топ№ з ^ о т  Ра1е тапиТас1иг1пд. ^еV^се тиз1 Ье Р1зсагРеР П з4огеР \л/ПЬ Реу1а11опз 1п тапи^асЛигег'з 
гери1гетеп1з (СОЗТ К  51088-2013).

МА1МТЕМАМСЕ
N01 гери1геР.

РЕРА1К8
N01 гери1геР.

ОЕЗТКиСТЮ М АМО 018РО8АЕ ОР А МЕ01САЕ ОЕУЮЕ
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
В-В-А Н М-8 Прокальцитонин Реагенты (АРСН1ТЕСТ В-В-А Н М-3 
РСТ Реадеш КП)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест В Н А Н М-8 Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ 
В В А Н М-8 РСТ Реадеш КП) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (СМ1А) для количественного 
определения прокальцитонина (РСТ) в сыворотке и плазме 
крови человека.
Тест В Р-А-Н М-8 Прокальцитонин Реагенты (АРСН1ТЕСТ 
В Р-А Н-М-8 РСТ Реадеп( КП) предназначен для использования 
в совокупности с данными клинической оценки и другими 
методами лабораторного исследования как вспомогательное 
средство при:
• Дифференциации бактериальной инфекции от других 

причин воспаления
• Оценке степени тяжести бактериальной инфекции при 

подозрении на сепсис у пациентов и как вспомогательное 
средство прогнозирования заболевания

• Выявлении пациентов, которым показана терапия 
антибиотиками
Мониторинге состояния пациента при терапии 
антибиотиками

• Оценке успешности терапии антибиотиками

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Прокальцитонин (РСТ) представляет собой белковый прогормон 
кальцитонина (СТ), состоящий из 116 аминокислот. При 
нормальных метаболических условиях гормонально активный 
СТ образуется и секретируется в С-клетках щитовидной железы 
в результате специфичных внутриклеточных протеолитических 
механизмов. У здоровых людей интактный РСТ не секретируется 
из щитовидной железы и его уровни в крови очень низкие.’ 
Отклик на стимулы воспаления, включая бактериальные 
инфекции, приводит к повышенной экспрессии гена САЕС-1 при 
сопутствующем образовании и секреции интактного РСТ из
всех тканей паренхимы и дифференцированных типов клеток во 

>2всем теле.‘
Повышение уровней концентрации циркулирующего в 
крови РСТ может наблюдаться в течение 2 - 4  часов после 
бактериальной индукции, и значение концентраций может 
возрастать до нескольких сотен нг/мл при тяжелом сепсисе 
и при септическом шоке. Уровни концентрации РСТ 
увеличиваются очень быстро, достигая плато после 6 - 1 2  часов. 
Значения концентраций РСТ остаются высокими до 48 часов и 
уменьшаются до нормального значения через несколько дней 
при условии контроля инфекции. Период полувыведения РСТ 
составляет 24 -  30 часов.’ ’ ®
При успешной терапии значения концентраций РСТ снижаются, 
что указывает на благоприятный прогноз. Постоянно высокие 
или увеличивающиеся уровни концентраций указывают 
на неблагоприятный прогноз. Р. 8сбие1г, МО, МРН и др. 
(неопубликованные данные, март 2014 г.) показали, что у

пациентов с септическим шоком при 80% или большем 
снижении уровней концентраций РСТ через 4 дня наблюдался 
статистически более благоприятный исход заболевания, чем при 
снижениях менее 80%.
Исследование на РСТ является полезным при диагностике 
и прогнозировании бактериальной инфекции и его обычно 
назначают вместе с другими тестами, предназначенными для 
выявления или исключения сепсиса, бактериального менингита 
или бактериальной инфекции нижних дыхательных путей у 
людей с серьезными заболеваниями и у детей с лихорадкой 
неясного происхождения.’ ’ ®
Кроме того, мониторинг значений концентраций РСТ позволяет 
контролировать терапию антибиотиками. При мониторинге 
состояния пациентов с серьезными заболеваниями, 
находящихся в отделении реанимации и интенсивной терапии 
(ОРИТ), контроль терапии антибиотиками при помощи теста на 
РСТ позволяет значительно снизить количество назначаемых 
антибиотиков и избежать их побочного неблагоприятного 
влияния на состояние пациента. Доказано, что при мониторинге 
состояния пациентов с инфекциями нижних дыхательных путей 
определение РСТ позволяет снизить назначаемое количество 
и длительность приема антибиотика в различных клинических 
условиях.®’®

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест В’В’А’Н М-8 Прокальцитонин Реагенты (АЯСН1ТЕСТ 
В Р А Н-М’8 РСТ РеадеШ КП) является двухступенчатым 
иммуноанализом для количественного определения РСТ в 
сыворотке и плазме крови человека на основе технологии 
СМ1А с применением гибких протоколов анализа, именуемой 
СбеппП1ех.

2.

3.

Смешиваются образец и парамагнитные микрочастицы, 
сенсибилизированные антителами к РСТ. РСТ, 
присутствующий в образце, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами к РСТ.
После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к РСТ для образования реакционной смеси.
После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются претриггерный и триггерный растворы. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (РШ ). 
Между количеством РСТ, присутствующим в образце, и НШ, 
детектированными оптикой системы АНСН1ТЕСТ 18у51ет, 
существует прямая зависимость.

Подробную информацию о системе и технологии анализа
см. в Руководстве по эксплуатации системы АРСНГГЕСТ Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ

4.

Содер^кимое набора
В-Р’А’Н-М’8 Прокальцитонин Реагенты (АВСН1ТЕСТ В-Р1-А-Н-М-8 
РСТ Неадеш КП) 6Р22
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые расфасовки доступны не во 
всех странах и не на всех системах АНСН1ТЕСТ 13у81ет. 
Обращайтесь к вашему местному дистрибьютору.
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6Р22-25

100

1 X 8,6 мл 

1 X 5,9 мл

6Р22-35

500

1 X 27,0 мл 

1 X 26,3 мл

|м1сяорА1тсЕЕ8 1 Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к РСТ (крысиными, моноклональными) в буфере 
на основе ТВ18 с протеиновым (бычьим) стабилизатором, 
крысиным 1дС и ТгИоп Х-405. Минимальная концентрация: 
0,06% твердого вещества. Консерванты: РгоСПп 950 и азид 
натрия.

|сомзисАТЕ| Акридин-меченый конъюгат антител к РСТ 
(мышиных, моноклональных) в фосфатном буфере с 
протеиновым (мышиными, бычьим) стабилизатором и 
ТгИоп Х-405. Минимальная концентрация: 270 нг/мл. 
Консерванты: РгоСНп 950 и азид натрия._____________________

Другие реагенты

IРНЕ-ТИ100ЕВ80шт|ом| Претриггерный раствор АНСН1ТЕСТ 
Рге-Тг1ддег Зо1и11оп, содержащий 1,32% (вес/объем) перекисй 
водорода.

|тв|00ЕВ80ш т10м| триггврный раствор АНСН1ТЕСТ Тг1ддег Зо1ийоп, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

|иА8н вцррЁя] Промывочный буфер АВСН1ТЕСТ \^азб ВиНег, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробные препараты.

Предупре)кдения и меры предосторюкности
.

• Для диагностики 1п \/Иго

Меры предосторо)кности

ВНИМАНИЕ; Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материсшы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (ОЗНА). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.®'^^

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: I мгевоРАвпсьЕВ |

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит буфер на ТР18-основе, 

метилизотиазолон и азид натрия.
Н315 Вызывает раздражение кожи.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
ЕиН032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть*' 

большим количеством воды.
Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р337+Р313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: |с°н.|исАТЕ]]

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
ЕиН032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
\№ОТУ.аЬЬой<Ладпо811с8.сот или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АРСН1ТЕСТ, Раздел 8.

Обращение с реагентами

• Не используйте наборы реагентов после окончания срока 
годности.

• Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.



• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Информацию о перемешивании микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА, Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

• НЕОБХОДИМО использовать мембраны для 
предотвращения испарения и контаминации реагента, 
а таюке для обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не моЯгет быть 
гарантирована, если мембраны не использовались в 
соответствии с данной инструкцией по применению.
•  Надевайте чистые перчатки при установке мембраны 

на вскрытый флакон с реагентом, чтобы предотвратить 
контаминацию.

• После помещения мембраны на вскрытый флакон с 
реагентом не переворачивайте флакон, так как это 
приведет к вытеканию реагента и может отразиться на 
результатах теста.

•  Со временем на поверхности мембраны могут появиться 
следы высохшей жидкости. Это обычные сухие соли, не 
влияющие на результаты анализа.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСН1ТЕСТ, Раздел 7.

Хранение реагентов
• Не замораживать.
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срока годности.

Максимальное Дополнительные 
Температура время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 - 8'С 
флакон

До окончания
срока
годности

Может
использоваться 
сразу после 
извлечения из 
места хранения с 
температурой 
2 - 8‘С.
Храните в
вертикальном
положении.

На борту* Температура 25 дней 
в системе

Утилизируйте через 
25 дней.
Подробную 
информацию 
о мониторинге 
времени нахождения 
реагентов на борту 
анализатора 
см. в  Руководстве 
по эксплуатации 
системы АВСН1ТЕСТ, 
Раздел 5.

* Стабильность на борту отслеживается только когда набор 
реагентов находится на борту аналитического модуля. Чтобы 
скорректировать таймер стабильности на борту, необходимо 
выполнять сканирование реагента при каждой выгрузке набора 
реагентов.
Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
АВСН1ТЕСТ |8уз1ет. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8'С 
(с надетыми мембранами и сменными крышками). Реагенты, 
хранящиеся вне системы, рекомендуется хранить в фабричных 
лотках и упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Если флакон с микрочастицами хранился не вертикально

(с надетой мембраной) в холодильнике вне системы, 
набор реагентов дол}кен быть утилизирован. Подробную 
информацию о выгрузке реагентов из системы 
см. в Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГТЕСТ, Раздел 5,

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы должны быть протестированы повторно. Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСН1ТЕСТ, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе АНСН1ТЕСТ 13уз1ет 
необходимо установить файл теста АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-5 РСТ 
с диска АВСН1ТЕСТ 13уз1ет Аззау СО-НОМ.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа
см. в Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5.
Подробное описание процедур работы с системой
см. в Руководстве по эксплуатации системы АПСН1ТЕСТ.

Альтернативные единицы измерения результата
Измените параметр "НезиИ сопсеШгаИоп ипКз" для выбора 
альтернативной единицы, 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) х 
(фактор конверсии) = (Концентрация в альтернативных единицах 
измерения результата)

Стандартная 
единица измерения 

результата Фактор пересчета

Альтернативная 
единица измерения 

результата
нг/мл 1 мкг/л

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
в данном тесте необходимо использовать только 
верифицированные типы образцов:

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Пробирки с сепаратором
сыворотки крови (ЗЗТ)

Плазма крови Дикалий ЕОТА
Литий гепарин

В г
ИС1

вх(
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.  Не
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Пробирки с сепаратором плазмы крови с литий 
гепарином (РЗТ) и двунатриевой ЕОТА были исследованы 
на пригодность к использованию в тесте В П А Н М-3 
Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ В Р А-Н-М-3 
РСТ Неадеп! КП). При использовании пробирок с литий 
гепарином РЗТ и двунатриевой ЕОТА наблюдалось 
отклонение 6,08% и -0,27% от значения, полученного при 
использовании контрольного типа пробирок (двукалиевая 
ЕОТА).
Другие типы образцов для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
При мониторинге состояния пациентов следует 
использовать один и тот яке тип пробирок для сбора 
образцов на протяжении всего исследования.
Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотки/плазмы крови человека.
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• в анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 
используемого образца. В обязанности оператора системы 
входит проверка типов образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте образцы в следующих состояниях;

• инактивированные нагреванием
• пулированные
• сильно гемолизированные
• с явной микробной контаминацией

• с грибковым ростом
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

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

• 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.

• Убедитесь в том, что в образцах сыворотки крови 
формирование сгустков завершилось до центрифугирования. 
Некоторые образцы, в особенности, взятые у 
пациентов, которым назначена антикоагуляционная
или тромболитическая терапия, могут демонстрировать 
увеличенное время свертывания. При наличии фибрина в 
образцах, центрифугированных до завершения свертывания 
крови, тестирование ведет к получению ошибочных 
результатов. Рекомендуется использовать плазму крови 
для быстрого получения результатов.

• Для обеспечения согласованных результатов следует 
повторно центрифугировать образцы перед тестированием, 
если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы, или
• они были заморожены и разморожены.

• Повторное центрифугирование свежих образцов
• Отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 

эритроцитов или сепараторного геля и повторно 
центрифугируйте сыворотку или плазму крови при 
100000 д-минут до начала исследования.

•  Примеры приемлемых диапазонов времени и силы, 
соответствующие данному критерию, представлены 
в таблице ниже. Время центрифугирования с 
использованием единиц относительной центробежной 
силы (ОЦС) может быть рассчитано по следующей 
формуле:

Минимальное время центрифугирования_________ 100000 д-минут_________
(минуты) = ОЦС

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пор, пока образцы не станут  ̂
визуально однородными.

• Для центрифугирования образцов, подвергнутых циклу 
заморозки/разморозки, рекомендуется использовать 
центрифугу с функцией охлаждения (2 - 8'С).

• Примеры приемлемых диапазонов времени и силы, 
соответствующие данному критерию, представлены 
в таблице ниже. Время центрифугирования с 
использованием единиц относительной центробежной 
силы (ОЦС) может быть рассчитано по следующей 
формуле:

Минимальное время центрифугирования_________ 150000 д-минут________
(минуты) = ОЦС

Время
центрифугирования

(минуты) ОЦС (X  д) д-Минуты
30 5000 - 5500 150000 - 165000

• Для тестирования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

•  Проверьте все образцы на отсутствие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до начата тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Хранение образцов

Тип образца
Температура
хранения

Максимапьное время 
хранения

Сыворотка/ 
плазма крови

Комнатная
температура

^ 8 часов со 
сгустками, 
эритроцитами или 
сепараторным гелем

^ 24 часа без 
сгустков, эритроцитов 
или сепараторного 
геля

2 - 8"С ^ 48 часов без 
сгустков, эритроцитов 
или сепараторного 
геля

-Ю'С или ниже й 15 дней без 
сгустков, эритроцитов 
или сепараторного 
геля

Время
центрифугирования

(минуты) ОЦС (X  д) д-Минуты
10 10000 100000
20 5000 100000
40 2500 100000

Подготовка замороженных образцов 
• Разморозьте образцы при комнатной температуре 

(15 - 30"С). Перед перемешиванием замороженные 
образцы необходимо полностью разморозить.

В случае если образцы сыворотки или плазмы крови хранились 
более 8 часов, отделите сыворотку или плазму крови от 
сгустков, эритроцитов или сепараторного геля и храните при 
2 - 8'С или -Ю'С или ниже.
Образцы плазмы крови ЕОТА и сыворотки крови, хранившиеся 
замороженными при -70'С или ниже, оставались стабильными 
до 18 месяцев.''®
Избегайте проведения более 3 циклов заморозки/разморозки. 
При исследовании образцов плазмы крови с литий гепарином, 
которые были подвергнуты 3 циклам заморозки/разморозки, 
максимальное среднее значение % разницы по сравнению 
со свежими образцами составило -11%. При исследовании 
образцов сыворотки или плазмы крови, собранных в пробирки 
для сыворотки крови, 38Т и двукалиевую ЕСТА и подвергнутых



3 циклам заморозки/разморозки, максимальное среднее 
значение % разницы по сравнению со свежими образцами 
составило -6%.

Транспортировка образцов
• Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

•  Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.

I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
6Р22 В В-А-Н М-8 Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ 
В В А Н М-8 РСГ Реадеш КП)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  АНСНГТЕСГ В В А Н М-8 РСТ файл теста с виртуального 

диска АЯСН1ТЕСТ 18у51ет е-Аззау СО-ВОМ на сайте 
\лте№.аЬЬоИсПадпо811с8.сопг|.

•  6Р22-01 В В А Н М-8 Прокальцитонин Калибраторы 
(АНСН1ТЕСТ В В А Н М-8 РСГ СаПЬгаЮгз)

•  6Р22-10 В В А Н М-8 Прокальцитонин Контрольные 
материалы (АВСН1ТЕСТ В-В-А-Н-М-8 РСТ Соп1го1з) или другой 
контрольный материал

• Претриггерный раствор АВСН1ТЕСТ Рге-Тг1ддег 8о1и11оп
• Триггерный раствор АВСН1ТЕСТ Тг1ддег 8о1и11оп
• Промывочный буфер АВСН1ТЕСТ УУазб ВиНег
• Реакционные ячейки АВСН1ТЕСТ ВеасПоп Уеззе1з
• Чашечки для образцов АВСН1ТЕСТ 8атр1е Сирз
• Мембрана АВСН1ТЕСТ 8ер1ит
• Сменные крышки АВСН1ТЕСТ Вер1асетеп1 Сарз
• Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы АВСН1ТЕСТ, Раздел 9.

Процедура анализа
• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
• Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

• Если микрочастицы не ресуспендируются,
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к  местному 
представителю компании АЬЬоП.

• После того как микрочастицы ресуспендировались, 
поместите мембрану на флакон. Инструкции по 
помещению мембран на флаконы см. в разделе 
Обращение с реагентами данной инструкции по 
применению.

• Загрузите набор реагентов в систему АНСН1ТЕСТ 18уз1ет.
• Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

анализа реагенты.
> • Проверьте наличие мембран на всех флаконах с 

реагентами.
• При необходимости закажите калибровку.

• Информацию о заказе калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АРСН1ТЕСТ, Раздел 6.

Закажите тесты.
• Информацию о заказе образцов пациентов и контролей, 

а также общих операционных процедурах
см. в Руководстве по эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ, 
Раздел 5.

Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и выводится на печать в отчете ло 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образцов присутствует достаточный объем образца. 
Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
• Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого теста: 150 мкп 

Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
100 мкл

• 2  3 часов на борту:

Объем образца для проведения первого теста: 150 мкл 

Объем образца для проведения кс1ждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
100 мкл

• > 3  часов на борту: Заменить на свежий образец 
(образцы пациентов, контроли и калибраторы).

•  При использовании первичных или аликвотных 
пробирок используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объема образца пациента.

Подготовьте калибраторы В-В-А-Н-М-8 Прокальцитонин 
Калибраторы (АВСН1ТЕСТ В-В-А-Н-М-8 РСТ СаПЬгаЮгз) 
и В-В-А-Н-М-8 Прокальцитонин Контрольные материалы 
(АВСН1ТЕСТ В-В-А-Н-М-8 РСТ Соп1го1з).
•  Информацию о подготовке и использовании В-В-А-Н-М-8 

Прокальцитонин Калибраторов (АВСН1ТЕСТ В-В-А-Н-М-8 
РСТ СаПЬгаЮгз) см. в инструкции по применению к 
В-В-А-Н-М-8 Прокальцитонин Калибраторам (АВСН1ТЕСТ 
В-В-А-Н-М-8 РСТ СаПЬгаЮгз). После разморозки
и использования хранить при -Ю'С или ниже. 
Утилизируйте после проведения 3 циклов заморозки/ 
разморозки.

• Информацию о подготовке и использовании В-В-А-Н-М-8 
Прокальцитонин Контрольных материалов (АВСН1ТЕСТ 
В-Н-А-Н-М-8 РСТ Соп1го1з) см. в инструкции по 
применению к В-В-А-Н-М-8 Прокальцитонин Контрольным 
материалам (АВСН1ТЕСТ В-В-А-Н-М-8 РСТ Соп1го1з). 
После разморозки и использования хранить при 2 - 8‘С
в течение 30 дней.

• Перед использованием перемешайте калибраторы и 
контроли, аккуратно переворачивая флаконы.

• Держите флаконы вертикально и добавьте 
рекомендуемые объемы в соответствующие чашечки 
для образцов.

• Рекомендуемые объемы:

для каждого калибратора: 8 капель 

для каждого контроля: 6 капель 
Загрузите образцы.
• Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы АВСН1ТЕСТ, Раздел 5.
Нажмите РАБОТА.
Дополнительную информацию о принципах работы 
см. в Руководстве по эксплуатации системы /\ВСН1ТЕСТ, 
Раздел 3.

I



• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации РСТ более 100 нг/мл 
(100 мкг/л), помечаются кодом ">100 пд/тЕ" ( “> 100 цд/^” ) 
и могут быть разведены с использованием протокола 
автоматического разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система проводит разведение образца 1:10, автоматически 
рассчитывает концентрацию неразбавленного образца и 
сообщает результат.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ, Раздел 5.

Калибровка
• Протестируйте калибраторы А - Р в дубле. Калибраторы 

должны иметь приоритетную загрузку.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений, указанных в соответствующей 
инструкции по применению.

• Диапазон калибровки: 0,00 - 100,00 нг/мл 
(0,00 - 100,00 мкг/л).

• После принятия и сохранения результатов калибровки 
теста В Р А Н М-8 Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ 
В В-А Н-М-3 РСТ Неадеп! КП) все последующие образцы 
можно тестировать без предварительной калибровки, кроме 
тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано 
в разделе "Процедуры контроля качества" данной 
инструкции по применению.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками 
не должен превышать 30 дней.

Повторная калибровка теста В В А Н М-8 Прокальцитонин 
Реагенты (АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-8 РСТ Реадеп1 КП) 
может потребоваться после выполнения указанных 
технических процедур и обслуживания критических 
узлов или подсистем, которые могут оказать влияние на 
рабочие характеристики теста.

• Подробное описание процедуры калибровки
см. в Руководстве по эксплуатации системы АРСН1ТЕСТ, 
Раздел 6.

Процедуры контроля качества
• Рекомендуемые требования контроля для работы с тестом 

В В-А-Н-М-8 Прокальцитонин Реагенты (АВСН1ТЕСТ
В Р А Н М-8 РСТ Веадеп1 КП) заключаются в тестировании по 
одному контролю каждой концентрации:
•  каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации
• после калибровки
• После процедур технического обслуживания 

анализатора, которые могут оказать влияние рабочие 
характеристики теста.

Соблюдайте правила вашей лаборатории, если они требуют 
более частого использования контролей для проверки 
результатов тестов.

• Дополнительные контроли следует тестировать в 
соответствии с местными, государственными и/или 
федеральными законами или аккредитационными 
требованиями и политикой контроля качества вашей 
лаборатории.

• Каждой лаборатории рекомендуется самостоятельно 
устанавливать собственные диапазоны контролей, чтобы 
контролировать приемлемые рабочие характеристики теста. 
Если значение контроля выходит за рамки указанного 
диапазона, сопряженные результаты тестирований образцов 
следует считать недействительными. Необходимо провести 
повторное тестирование. Может потребоваться повторная 
калибровка теста.

• Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на кгокдом уровне 
концентрации. Процедура включает в себя проведение не 
менее 20 повторов исследования на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого 
среднего (целевого) значения и вариабельности данных 
средних значений (диапазонов) в лаборатории на основе 
полученных результатов. Чтобы получить репрезентативные 
данные для дальнейшей работы системы, в данное 
исследование необходимо включить возможные причины 
вариабельности:
• Несколько действующих калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули
• Результаты, получаемые в разное время суток

• Полученные результаты следует соотносить с процедурами 
контроля качества ващей лаборатории. Кроме того, 
лаборатория должна убедиться, что матрикс контрольного 
материала пригоден для использования в тесте в 
соответствии с инструкцией по применению к тесту.

• Общие рекомендации по контролю качества см. в документе 
С24-АЗ Института клинических и лабораторных стандартов 
(С^8I) или в других опубликованных руководствах.^^

Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Ва81С ОС РгасИсез” , Затез О УУез1дагс1, РЬ.О.''® 
Подтвер>кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АРЮН1ТЕСТ, Приложение В.
Тест В Н-А-Н-М-З Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ 
В Р А Н М-8 РСТ Веадеп! КП) принадлежит к методологической 
группе 1.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест В Р А Н М-8 Прокальцитонин Реагенты 
(АРСН1ТЕСТ В Р А Н-М-8 РСТ Реадеп! КП) использует 
четырехпараметрический логистический метод аппроксимации 
кривой (4Р1С, У-единица массы) для получения калибровочной 
кривой и результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА 
АНАЛИЗАТОРЕ, Альтернативные единицы измерения 
результатов данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов
Значения терапевтической концентрации могут быть 
разными в зависимости от клинической ситуации. Значения 
концентраций РСТ повышены в случаях клинически значимых



бактериальных инфекций и продолжают возрастать с 
увеличением степени тяжести заболевания. Однако, в связи с 
индивидуальными различиями иммунного отклика и различиями 
клинических ситуаций, один и тот же фокус инфекции может 
ассоциироваться с различиями в индивидуальных повышениях 
значений концентраций РСТ. Таким образом, врач должен 
использовать результаты теста на РСТ в совокупности с 
другими результатами лабораторных исследований пациента 
и клиническими проявлениями и должен интерпретировать 
результаты теста на РСТ в контексте клинической ситуации 
пациента. Референсный диапазон приведен только в качестве 
справки.
Дифференциальный диагноз инфекции нижних дыхательных
путей
Значения концентраций РСТ могут использоваться при 
необходимости определить целесообразность начала терапии 
антибиотиками у пациентов с дифференциальным диагнозом 
инфекции нижних дыхательных путей. Обзор исследований 
Сбг151-Сга1п и др.® представлен в таблице ниже.

Значение 
концентрации РСТ 
(нг/мл или мкг/л) Интерпретация
<0,1 Указывает на отсутствие бактериальной 

инфекции. Использование антибиотиков 
настоятельно не рекомендуется даже в 
случае уменьшения жизненного объема 
легких при резком обострении хронической 
обструктивной болезни легких (АЕСОРО).

0,1 - < 0,25 Малая вероятность бактериальной 
инфекции. Использование антибиотиков не 
рекомендуется.

0,25 - < 0,5 Возможность бактериальной инфекции. 
Рекомендуется лечение антибиотиками.

а 0,5 Предполагает наличие бактериальной 
инфекции. Настоятельно рекомендуется 
лечение антибиотиками.

Диагностика бактериальной системной инфекции / сепсиса
Значения концентраций РСТ могут использоваться в 
диагностике бактериальной системной инфекции или 
сепсиса.''® '® Синдром системного воспалительного ответа 
(51Н8), сепсис, тяжелый сепсис и септический шок 
подразделяются на категории в соответствии с критериями 
конференции по достижению консенсуса Американской 
коллегии специалистов в области торакальной медицины 
(Атег1сап СоИеде о( СМезГ Рбу81с1ап5) и Общества медицины 
критических состояний (5ос1е1у о1 СгШса! Саге МесЛс1пе).'®

Значение 
концентрации РСТ 
(нг/мл или мкг/л) Интерпретация
<0,05 Здоровые люди

Значения концентраций в тесте В-П-А-Н-М-8 
Прокальцитонин Реагенты (АВСН1ТЕСТ 
В-Н-А-Н-М'8 РСТ Неадеп! КП) составили 
й 0,07 нг/мл.*

Значение
концентрации РСТ
(нг/мл или мкг/л) Интерпретация
<0,5

^  0,5 - < 2

г  2 - < 10

2 10

Малая вероятность системной инфекции 
(сепсиса). Возможность локальной 
бактериальной инфекции.______________
Малый риск перехода заболевания в форму 
тяжелой системной инфекции (тяжелый 
сепсис).
Внимание: При уровнях концентраций 
РСТ менее 0,5 мкг/л наличие инфекции 
не исключается, так как локализованная 
инфекция (без признаков системной 
инфекции) может ассоциироваться 
с подобными низкими уровнями 
концентраций. Также, если измерение 
РСТ проводится на самой ранней стадии 
развития инфекции (обычно < 6 часов), 
такие значения концентраций могут 
быть на данный момент низкими. В этом 
случае уровни концентраций РСТ следует 
определить повторно через 6 - 2 4  часа.
Возможность системной инфекции 
(сепсиса), однако нужно принять во 
внимание, что на уровень концентраций 
РСТ могут влиять различные состояния. 
Дополнительную информацию см. в разделе 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной 
инструкции по применению.
Средний риск перехода заболевания 
в форму тяжелой системной инфекции 
(тяжелый сепсис). Необходим тщательный 
мониторинг состояния пациента как 
клинически, так и при помощи повторной 
оценки уровней концентрации РСТ через 
6 - 2 4  часа.
Вероятность системной инфекции 
(сепсиса), при отсутствии влияния других 
причин. Дополнительную информацию 
см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
данной инструкции по применению.
Высокий риск перехода заболевания 
в форму тяжелой системной инфекции 
(тяжелый сепсис).___________________
Значительный системный воспалительный 
ответ, практически полностью по причине 
тяжелого бактериального сепсиса или 
септического шока.
Высокая вероятность тяжелого сепсиса или 
септического шока.

* Основано на значениях, определенных в исследовании, 
приведенном в разделе ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ данной 
инструкции по применению.

фпа)кки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флажки". Описание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ, Раздел 5.



Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
в нг/мл (мкг/л), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для воспроизводимости и отклонения 
при исследовании неразведанного образца.
Интервал измерения теста В Р А Н М-3 Прокальцитонин 
Реагенты (АВСН1ТЕСТ В Н А-Н-М-3 РСТ РеадеШ Кг1) составляет 
0,02 - 100,00 нг/мл (0,02 - 100,00 мкг/л).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты теста В Р А Н М-3 Прокальцитонин Реагенты 

(АРСН1ТЕСТ В Р-А Н-М-3 РСТ РеадеШ КП) не должны 
использоваться взаимозаменяемо с результатами других 
методик определения РСТ при мониторинге состояний 
пациентов.

• В целях диагностики результаты должны рассматриваться 
в совокупности с другими данными (напр., симптомами, 
результатами других тестов и клиническими наблюдениями).

•  Если результаты теста на РЗТ не соответствуют клинической 
картине, рекомендуется провести дополнительное 
тестирование.

• Оценка потенциальной интерференции в присутствии 
каких-либо веществ, кроме перечисленных в разделе 
"Интерференция", не проводилась.

• Повышенные уровни концентрации РСТ не всегда 
указывают на наличие бактериальной системной 
инфекции. Существуют ситуации, в которых уровни 
концентрации РСТ могут быть повышены по причинам, 
не связанным с бактериальной инфекцией. Эти ситуации 
включают в себя, но не ограничиваются следующим:
• Новорожденные, < 48 часов (физиологическое 

повышение)^°-
•  Первые дни после обширной травмы, обширного 

хирургического вмешательства, сильных ожогов 
или терапии антителами ОКТЗ (Муромонаб-СОЗ) 
и другими препаратами, стимулирующими выброс 
предшествующих воспалению цитокинов

• Пациенты с инвазивными грибковыми инфекциями
• Пациенты с острыми атаками малярии Р1а5ПЮсИит 

(а1с1рагит^^
• Пациенты с пролонгированной и тяжелой формой 

кардиогенного шока, пролонгированными острыми 
аномалиями перфузии органов, мелкоклеточным 
раком легкого, тяжелыми формами цирроза печени и 
острым или хроническим вирусным гепатитом^® или 
медуллярной карциномой С-клеток щитовидной железы

•  Низкие уровни концентраций РСТ не всегда указывают на 
отсутствие бактериальной инфекции. Ложно низкие уровни 
концентраций РСТ в присутствии бактериальной инфекции 
могут наблюдаться на ранних стадиях инфекционного 
заболевания, при локализации заболевания и при подостром 
инфекционном эндокардите.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как В-Р-А-Н-М-3 Прокальцитонин 
Реагенты (АВСН1ТЕСТ В-Н А-Н-М-3 РСТ Веадеп! К11), могут 
демонстрировать ложно завышенные или ложно заниженные 
результаты. Для постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.®^-

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа 1п УИго. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в больщей  ̂
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.®®

• Ревматоидный фактор (ВР) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноанализов /п 1/>Тга.®®

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Было проведено исследование в соответствии с документом 
С28-АЗС Института клинических и лабораторных стандартов 
(С131).®^ Была проведена оценка образцов плазмы крови 
человека от клинически здоровых людей: мужчин (п=217) и 
женщин (п=229) различных этнических и возрастных 
( 18 - 6 7  лет) групп, - собранных в пробирки с дикалиевой ЕОТА. 
Наблюдаемое значение концентрации РСТ (97,5-й процентиль) 
составило 0,08 нг/мл для мужчин и 0,05 нг/мл для женщин. 
Наблюдаемое общее значение концентрации РСТ 
(97,5-й процентиль) составило 0,07 нг/мл.

1  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Данные из раздела СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ
ХАРАКТЕРИСТИКИ были получены с использованием системы 
АНСНГГЕСТ 120008Р.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться от приведенных данных.

Вое производимость
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР05-АЗ С131.®® Исследование проводилось с использованием
2 серий В-Н-А-Н-М-5 Прокальцитонин Реагентов (АПСН1ТЕСТ 
В-Н-А-Н-М-8 РСТ РеадеШ КП), 2 серий В-Р-А-Н-М-8 
Прокальцитонин Калибраторов (АРСН1ТЕСТ В-Н-А-Н-М-8 РСТ 
СаНЬгаЮгз) и 1 серии В-Н-А-Н-М-8 Прокальцитонин Контрольных 
материалов (АНСН1ТЕСТ В-Н-А-Н-М-8 РСТ СоШго1з) на
2 анализаторах. Три контроля и 3 панели плазмы крови человека 
были протестированы по меньшей мере в 2 повторах 2 раза в 
день в течение 20 дней.

Анализатор 
/ серия

Серия
калибра- Кол- Среднее

(нг/мл)
Внутри серии

Внутри
лаборатории

(общее)’
Образец реагента тора ВО СКО %КВ СКО %КВ

1 80 0,19 0,0052 2,7 0,0054 2,8

Низкий 2 80 0,20 0,0053 2,7 0,0055 2,8
контроль 1 80 0,20 0,0046 2,4 0,0049 2,5

2 80 0,20 0,0045 2,3 0,0049 2,5

1
1 80 1,94 0,0437 2,2 0,0480 2,5

Средний 2 80 1,97 0,0439 2,2 0,0482 2,5
контроль 1 80 1,92 0,0320 1.7 0,0412 2,1

2 80 1,94 0,0324 1,7 0,0418 2,2

1
1 80 68,60 1,8407 2,7 2,4899 3,6

Высокий 2 80 70,41 1,9577 2,8 2,6485 3,8
контроль 1 80 67,33 1,6972 2,5 2,4172 3,6

2 80 67,73 1,6146 2,4 2,3667 3,5



Анализатор
/серия

Серия
калибра- Кол- Среднее Внутри серии

Внутри
лаборатории

(общее)'
Образец реагента тора ВО (нг/мл) СКО %кв СКО %КВ

1
1 80 0,06 0,0015 2,4 0,0016 2,5

Панель А
2 80 0,07 0,0016 2,4 0,0016 2,5
1 80 0,06 0,0013 2,1 0,0016 2,5
2 80 0,06 0,0013 2,1 0,0016 2,5

1
1 80 1,33 0,0235 1,8 0,0286 2,1

Панель В
2 80 1,35 0,0237 1,8 0,0288 2,1
1 80 1,31 0,0207 1,6 0,0279 2,1
2 80 1,32 0,0209 1,6 0,0283 2,1

1
1 80 13,24 0,2505 1,9 0,2943 2,2

Панель С
2 80 13,30 0,2516 1,9 0,2957 2,2
1 80 12,62 0,1936 1,5 0,2917 2,3
2 80 12,85 0,1979 1,5 0,2989 2.3

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

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР06-А СЬ81.^® Линейность в тесте В В А Н М-8 Прокальцитонин 
Реагенты (АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-8 РСТ Веадеп! КИ) сохранялась 
в диапазоне 0,02 - 100,00 нг/мл (0,02 - 100,00 мкг/л).

Чувствительность
Предел холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР17-А2 С^ЗI.®° Самое высокое значение предела обнаружения 
(ПО) составило 0,00 нг/мл, самое высокое значение предела 
количественного определения (ПКО) составило 0,00 нг/мл. 
Предел количественного определения (ПКО) представляет 
собой самую низкую наблюдаемую концентрацию с ^ 20% КВ. 
Самое высокое наблюдаемое значение ПКО в тесте В-Н А-Н М-8 
Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-8 РСТ Неадеп! 
КП) составило 0,01 нг/мл.
Примечание: Значения ПХП, ПО и ПКО округляются до 2 цифр 
после запятой в соответствии с форматом сообщаемых 
результатов теста.

Специфичность
Кросс-реактивность
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07-А2 С181.®'' Была проведена оценка перечисленных ниже 
кросс-реактантов с целью определить их влияние на значения 
концентраций РСТ в тесте В Р А Н М-8 Прокальцитонин 
Реагенты (АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-8 РСТ Реадеп! КП). Образцы, 
содержащие кросс-реактанты, были подготовлены 
с 2 значениями целевых концентраций РСТ (0,5 и 2,0 нг/мл).

Кросс-реактаит
Концентрация

кросс-реактанта
% кросс-реактивности 

0,5 нг/мл РСТ 2,0 нг/мл РСТ
Кальцитонин
человека

2 нг/мл 0,7% 0,5%

Катакальцин
человека

10 нг/мл 0,8% 0,9%

а-С6РР человека 10 мкг/мл 0,1% 1,0%
3-С6НР человека 10 мкг/мл 0,4% 1,1%

Интерференция
Исследование потенциально интерферирующих лекарственных 
веществ
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07-А2 СЕ81. '̂' Перечисленные ниже потенциально 
интерферирующие препараты были добавлены в образцы 
со значениями концентраций РСТ приблизительно 0 нг/мл,
1 нг/мл и > 10 нг/мл, образцы были исследованы. Потенциально 
интерферирующее препараты со значениями концентраций, 
перечисленными в таблице ниже, были исследованы на каждом

уровне концентрации РСТ. Наблюдаемая разница при сравнении
с образцом с нулевым значением концентрации находилась 
в диапазоне 0,00 - 0,01 нг/мл. Самые высокие значения 
наблюдаемого % интерференции представлены в таблице ниже.

Потенциально интерферирующие 
препараты Концентрация % Интерференции
Цефотаксима натриевая соль < 90 мг/дп 1,5%
Добугамина гидрохлорид < 11.2 мкг/мл 1,1%
Допамина гидрохлорид < 13 мг/дл 0,5%
Фуросемид < 2 мг/дл 2,1%
Гепарина натриевая соль < 8000 Ед/л 1,2%
Имипенема моногидрат <1,18 мг/мл 1,2%
Норэпинефрина битартрат < 2 мкг/мл 1,2%
Ваикомицина гидрохлорид < 2,6 мг/мл 6,7%

Исследование потенциально интерферирующих веществ 
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07-А2 СЕ81.®' Была проведена оценка перечисленных ниже 
потенциально интерферирующих веществ с целью определить 
их влияние на значения концентраций РСТ в тесте В-Р А Н М-8 
Прокальцитонин Реагенты (/УТСН1ТЕСТ В-Н-А-Н-М-8 РСТ ВеадегП 
КП). Образцы, содержащие билирубин, гемоглобин, общий белок 
и триглицериды были подготовлены на уровне концентраций 
РСТ приблизительно 0 нг/мл, 0,3 нг/мл и > 10 нг/мл; образцы, 
содержащие человеческие антитела против мышиных 
(НАМА) и ревматоидный фактор (РР) были подготовлены на 
уровне концентраций РСТ приблизительно 0 нг/мл, 1 нг/мл и 
> 10 нг/мл. Образцы были исследованы, полученные значения 
концентраций РСТ в образцах с добавленным аналитом 
сравнили с референсными образцами. Наблюдаемая разница 
при сравнении с образцом с нулевым значением концентрации 
и при сравнении с образцом со значением концентрации 
0,3 нг/мл находилась в диапазоне
0,00 - 0,05 нг/мл. Самые высокие значения наблюдаемого 
% интерференции представлены в таблице ниже.

Интерферент

Уровень
концентрации
интерферента % Интерференции

Конъюгированный билирубин < 30 мг/дл 3,9%
Неконьюгированный билирубин < 20 мг/дл 2,8%
Гемоглобин < 500 мг/дл 1,9%
Общий белок <12г/дл 4,8%
Триглицериды < 3000 мг/дп 0,9%
Человеческие антитела против 
мышиных антител

< 3600 нг/мл 4,0%

Ревматоидный фактор < 2000 МЕ/мл 1,4%

Была проведена оценка влияния только интерферирующих 
веществ, перечисленных в данной инструкции по применению.

Сравнение методов
Было проведено исследование корреляции на материале 
образцов плазмы крови (п = 142) в соответствии с документом 
ЕР09-АЗ С131.®® Образцы были исследованы в тесте В-Н-А-Н-М-8 
Прокальцитонин Реагенты (АНСН1ТЕСТ В-Р-А-Н-М-8 РСТ НеадеШ 
КП), полученные значения сравнивались со значениями, 
полученными в тесте В-Н-А-Н-М-3 РСТ зепзШуе КРУРТОР.
Оценка результатов проводилась при помощи метода регрессии 
Деминга,^® Данные исследования приведены в таблице и на 
графике ниже.

т
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ТезНпд т СНшса! СЬет!з!гу; АррюVес^ виШеНпе—Зесопб ЕсННоп. 
СС81 ОоситеШ ЕР07-А2. Ш упе, РА: СС31; 2005.

32. С11п1са1 апр СаЬога(огу 3(апРагРз 1пз(11и(е (СС31). МеазигетеШ 
Рюсебиге Сотрапзоп апсН В/аз ЕзНтаНоп из'тд РаНеп! Затр!ез; 
Аррю\/е!Н виШеНпе—ТЫгсН ЕсННоп. СС81 ОоситеШ ЕР09-АЗ. \Л/аупе, 
РА: СС81; 2013.

33. С1ппе(, К. Ез(1та(1оп о( (бе Нпеаг ге1а(1опзб1р Ье(даееп (бе 
теазигетеп(8 о( (ухо те(боРз уу|(б ргорог(1опа1 еггогз. 3!а! Мед 
1990;9:1463-1473.
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I Используемые символы

□Й См. инструкцию по применению

у Изготовитель

V Достаточно для

I
и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

1СОНЗиОАТЕ 1 Конъюгат

1С0ЯТА1И81Д2ЮЕ | Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

СОМТЯОЕ N0.1 Контрольный номер

1У0] Медицинское изделие для 
диагностики /л ИТга

Е0Т| Номер серии

М1СНОРАЯЛСЕЕ51 Микрочастицы

РПЕ-ТП1ССЕП 8 0Ш Т10М  | Претриггерный раствор

РЯООиСЕО РОЯ АВВОТТ ВУ 1 Произведено для АЬЬоП

р я о в и с т  о р  ивА  | Продукт США

ЯЕАСТ10Я УЕВВЕЕВ | Реакционные ячейки

ЯЕАОЕЯТ ЕОТ | Серия реагента

ЯЕР| Каталожный номер

ЯЕРЕАСЕМЕНТ САРВ | Заменяемые крышки

я х о м е у ! Для использования только 
медицинским работником (применимо 
только к классификации США)

ВАМРЕЕ с и р в  1 Чашечки для образцов

ВЕРтим 1 Мембрана

[вн] Серийный номер

т т в а Е в  80Ш Т10М  | Триггерный раствор

т я м я а ,  ЕУЕ 1КЯ1т а я т  | Предупреждение: Вызывает серьезное 
раздражение глаз.

ЖАЯЯ|НС: ВЕНВП12ЕЯ | Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

1ИПЯМНЮ: ВК1Я 1ЯЯ1ТАМТ | Предупреждение: Вызывает 
раздражение кожи.

1 МШВН ВОРРЕЯ 1 Промывочный буфер

В В А Н М-З РСТ является торговой маркой и собственностью 
ТМегто Избег Зс1еп41бс 1пс. и ее дочерних организаций. 
АВСН1ТЕСТ и Сбет1Яех являются торговыми марками компании 
АЬЬоП 1аЬога1ог1ез в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

АЬЬоП ВтЬН & Со. КС 
Мах-Р1апск-Р1пд 2 
65205 УУ1езЬаРеп 
Сегтапу 
+49-6122-580

С(
РКООиСЕО РОЯ д в в о т т  ВУ

Избег 01адпо5(юз,
А 01у. о1 Избег Зс1еп(Шс Сотрапу, НС 
А Раг1 о1 Тбегто Р1збег 5с1епйбс, 1пс. 
8365 Уа11еу Р1ке 
М1ЙР1еЮ»п УА 22645 УЗА

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте илмуу.аЬЬоПсНадпозбсз.сот

Редакция: декабрь 2016 г.
©2016 АЬЬоП ЬаЬога(ог1ез г П  АЪЪоМ

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственностью “Эбботт 
Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва,
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению В К  А Н М-3 Прокальцитонин Реагенты (АКСН1ТЕСТ В К  А Н М-3 РСТ Кеадеп! КК) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ '
Изделие рекомендуется транспортировать при 2-8”С.
Медицинское изделие должно хранится в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением температурного режима изделие не подлежит применению. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не более 9 месяцев. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами, 
регламентирующимися СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами».
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
130 9001: 2008
180 13485: 2003 (1пс1иашд СМОСАЗ)
ЕН 130 13485:2012 
ЕМ 130 14971 
ЕМ 13641 
ЕМ 13612 
ЕМ 130 15223-1 
ЕМ 980
ЕМ 130 18113-1 
ЕМ 180 18113-2 
МитЬег о131апс1аг(1 
ЕМ 180 18113-3 
ЕМ 130 23640 
ЕМ 130 20776-1 
ЕМ 13975 
ЕМ 180 17511 
130 80000-1

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Профессиональный лаборант.

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
Предназначено для однократного применения.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Микрочастицы: Значение рН при 20 °С: 7 

Коньюгат: Значение рН при 20 °С: 6,5



Плотность при 20 ° С -1 ,019  г/см^

СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ
ОТСУТСТВУЮТ.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО/ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте \лплл1У.аЬЬоНсЛадпо811с8.сот или обратитесь к местному представителю.

Л̂аэ̂ •

^  ^
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«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел;+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

)та

Подпись: < п одп и сан о> Дата: 05 ноября 2 0 1 8  г.

Заман Кхан
Заместитель директора по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»

«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

<П ечат ь: «Эббот т »  
«Э ббот т  Г м б Х  & Ко. КГ»  
М акс-П ланк-Ринг 2 
65205  В исбаден>

Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена НКА 4888 
Несущий персональную ответственность компаньон: 
«Эбботт Менеджмент ГмбХ»
Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена НКА 12889

Управляющий:
Штефан Болль 
Грег Альберг
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас

Официальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Замай Хан 
«Эбботт ГмбХ & Ко, КГ» Макс-Планк-Ринг 2, 65205 
Висбаден, собственноручно поставил вышестоящую 
подпись в присутствии подписавшегося председателя 
местного суда,
Висбаден, 06.11.2018 г.
№ в реестре 875/18
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере
б евро оплачена
<подписано>
Председатель местного суда

<Печать: Местный суд г, Висбаден X I '  2>

< п одп и сан о>  05 ноября 2018  г.

П еревод  с английского и нем ецкого я зы ков на русски й  язы к выполнен переводчиком  
Ш ат невы м  Ильей Алексеевичем



Российская Федерация. Город Москва.
Пятнадцатого ноября две тысячи восемнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности/ 
г. Москвы Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую подлинное 
переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

.'/иуса
;4)дписи

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77У52-н/77-2018- 2 .-^ 2 .2 ^

Прошито в количестве /У  листов 

« 6  » 20 год

Руководитель Отдела «Клинические исследования» 

ООО «ИНВИТРО»

Всего прошнуровано, пр^|^^ерован^ 
и скреплено печат1̂*
ВРИО Нотариуса../


