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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 
на медицинские изделия:

Реагенты VITROS Фолат в кассете (VITROS Folate Reagent Pack 1/2) для 
количественного иммунодиагностического определения фолиевой кислоты методом 

усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS.
Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3 (VITROS Vitamin B12/Folate 

Reagent Pack 3) для количественного иммунодиагностического определения 
витамина В12 с тестом VITROS Витамин В12 или фолиевой кислоты с тестом 

VITROS Фолат методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии
VITROS.

Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах (VITROS Red Cell Folate Pack) для 
подготовки образцов цельной крови к количественному определению содержания 

фолиевой кислоты в эритроцитах с помощью теста VITROS Фолат.
Набор калибраторов VITROS Фолат (VITROS Folate Calibrators) для калибровки 

анализаторов серии VITROS при количественном иммунодиагностическом 
определении фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции.

Производитель: Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, 
Великобритания (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United 
Kingdom)

2023



О БЩ А Я  ИН Ф О РМ А Ц И Я

1. Н аименование медицинского изделии:

Реагенты  VITROS Ф олат в кассете (VITRO S Folate Reagent Pack 1/2) для количественного 
иммунодиагностического определения фолиевой кислоты  методом усиленной 
хемилю минесценции на анализаторах серии VITRO S, в составе
1. Реагенты в кассете 1. 1 кассета.
2. Реагент в кассете 2, 1 кассета.

Реагенты  VITROS Витамин В12/Ф олат в кассете 3 (VITROS Vitam in В12/ Folate Reagent 
Pack 3) для количественного иммунодиагностического определения витам ина В12 с 
тестом VITROS Витамин В12 или фолиевой кислоты  с тестом VITROS Ф олат методом 
усиленной хемилю минесценции на анализаторах серии VITROS, в составе
1. Реагенты в кассете 3, 1 кассета.
2. Дополнительная идентификационная карта (для использования с реагентами в кассете 3) -  1 
шт.

Реагенты  VITROS Ф олат в эритроцитах (VITRO S Red Cell Folate Pack) для подготовки 
образцов цельной крови к количественному определению содержания фолиевой кислоты 
в эритроцитах с помощью теста V ITRO S Ф олат, в составе
1. Реагент VITROS Фолат в эритроцитах - 2 флакона, 27 мл.
2. Таблетка с аскорбиновой кислотой - 2 шт, 54 мг/таблетку, каждая таблетка в 

индивидуальной упаковке.
3. Протокол карта для определения содержания фолата в эритроцитах -  1 шт.

Н абор калибраторов VITROS Ф олат (VITRO S Folate C alibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при количественном иммунодиагностическом определении 
фолиевой кислоты  методом усиленной хемилю минесценции, в составе
1. Калибратор 1 - 1 флакон. 2,1 мл.
2. Калибратор 2 - I флакон, 2.1 мл.
3. Калибратор 3 -  I флакон, 2,1 мл.
4. Калибровочная карта (для использования с реагентами в кассете 1) -  1 шт.
5. Дополнительная идентификационная карта (для использования с реагентом в кассете 2) -  1 

шт.
6. Протокол карта -  1 шт.
7. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт. на каждый уровень калибратора.

Короткие названия, которые будут использоваться далее по тексту:
Название Короткое название

Реагенты VITROS Фолат в кассете (VITROS Folate Reagent Pack 
1/2) для количественного иммунодиагностического 
определения фолиевой кислоты методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Реагенты VITROS Фолат в 
кассете (VITROS Folate 
Reagent Pack 1/2)

Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3 (VITROS Реагенты VITROS Витамин



Vitamin В12/ Folate Reagent Pack 3) для количественного 
иммунодиагностического определения витамина В12 с тестом 
VITROS Витамин В 12 или фолиевой кислоты с тестом VITROS 
Фолат методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

В 12/Фолат в кассете 3 
(VITROS Vitamin В12/ Folate 
Reagent Pack 3)

Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах (VITROS Red Cell 
Folate Pack) для подготовки образцов цельной крови к 
количественному определению содержания фолиевой кислоты 
в эритроцитах с помощью теста VITROS Фолат

Реагенты VITROS Фолат в 
эритроцитах (VITROS Red 
Cell Folate Pack)

Набор калибраторов VITROS Фолат (VITROS Folate Calibrators) 
для калибровки анализаторов серии VITROS при 
количественном иммунодиагностическом определении 
фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции

Набор калибраторов VITROS 
Фолат (VITROS Folate 
Calibrators)

Аббревиатура производителя для данного теста: в отчетах пациента - "Folate", в \!еию

Системы Tim  образца Короткое
наименование
по
умолчанию

Сокращ енное 
название теста

3600 
5600 
XT 7600 
ECi/ECiQ

Сыворотка или 
плазма

Fol Тест VITROS Фолат

Цельная кровь RCFol Тест VITROS Фолат в 
эритроцитах

С окращ енное название теста: Тест VITROS Фолат 

2. Н азвание и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике. Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)
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прилож ение 1 
к  эксплуатационной документации

(A ttachm ent 1 
to O perational Docum entation)

Инструкция 
(In stru ctio n  fo r  Use)

инструкция на

Реагенты VITROS Фолат в кассете (VITROS Folate Reagent Pack 1/2) для 
количественного иммунодиагностического определения фолиевой кислоты 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS.

Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3 (VITROS Vitamin B12/Folate 
Reagent Pack 3) для количественного иммунодиагностического определения 

витамина В12 с тестом VITROS Витамин В12 или фолиевой кислоты с тестом 
VITROS Фолат методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии

VITROS.
Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах (VITROS Red Cell Folate Pack) для 

подготовки образцов цельной крови к количественному определению содержания 
фолиевой кислоты в эритроцитах с помощью теста VITROS Фолат.

Набор калибраторов VITROS Фолат (VITROS Folate Calibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при количественном иммунодиагностическом 
определении фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции.
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ИНСТРУКЦИЯ Fol / RCFol
VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Фолат в кассете 
(VITROS Folate Reagent Pack 1/2) для количественного иммунодиагностического 
определения фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS
VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в 
кассете 3 (VITROS Vitamin B12/Folate Reagent Pack 3) для количественного 
иммунодиагностического определения витамина В12 с тестом VITROS Витамин В12 
или фолиевой кислоты с тестом VITROS Фолат методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS
VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах 
(VITROS Red Cel) Folate Pack) для подготовки образцов цельной крови к 
количественному определению содержания фолиевой кислоты в эритроцитах с 
помощью теста VITROS Фолат
VITROS иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS Фолат 
(VITROS Folate Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при 
количественном иммунодиагностическом определении фолиевой кислоты 
методом усиленной хемилюминесценции

REF 1 151 3266

Ж П  114 2561

Ж П  110 7804

Ж?~| 131 1075

Назначение, состав изделия, показания к применению
Только для диагностики in vitro.

VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Фолат в кассете (VITROS Folate Reagent Pack 1/2) для 
количественного иммунодиагностического определения фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS. в составе

1. Реагенты в кассете 1,1 кассета.
2. Реагент в кассете 2.1 кассета.

Для количественного иммунодиагностического определения фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции в сыворотке, 
плазме (с гепарином) и цельной крови (содержание фолиевой кислоты в эритроцитах) человека на анализаторах серии VITROS (VITROS 
ECi/ECiQ , VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600) в качестве вспомогательного средства дифференциальной диагностики анемии.
Показания к применению: Тест VITROS Фолат используется в качестве вспомогательного средства при дифференциальной диагностики 
анемии.

VITROS иммунодиатостичвские продукты Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3 (VITROS Vitamin B12/Folate 
Reagent Pack 3) для количественного иммунодиагностического определения витамина В12 с тестом VITROS Витамин 
В12 или фолиевой кислоты с тестом VITROS Фолат методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS. в составе

1. Реагенты в кассете 3,1 кассета.
2. Дополнительная идентификационная карта (для использования с реагентами в кассете 3) -  1 шт.

Для совместного использования с Реагентами VITROS Витамин В12 в кассете для количественного определения витамина В12 или с 
Реагентами VITROS Фолат в кассете для количественного определения фолиевой кислоты на анализаторах серии VITROS 
(VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600).

Показания к применению; В качестве вспомогательного средства при дифференциальной диагностики анемии.

VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах (VITROS Red Cell Folate Pack) для 
подготовки образцов цельной крови к количественному определению содержания (^лиевой кислоты в эритроцитах с 
помощью теста VITROS Фолат, в составе

1. Реагент VITROS Фолат в эритроцитах - 2 флакона, 27 мл.
2. Таблетка с  аскорбиновой кислотой - 2 шт, 54 мг/таблетку, каждая таблетка в индивидуальной упаковке.
3. Протокол карта для определения содержания фолата в эритроцитах -  1 шт.

Для подготовки образцов цельной крови к количественному определению содержания фолиевой кислоты в эритроцитах с  помощью 
теста VITROS Фолат на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ . VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600).

Показания к применению: В качестве вспомогательного средства при дифференциальной диагностики анемии.

VITROS иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS Фолат (VITROS Folate Calibrators) для 
калибровки анализаторов серии VITROS при количественном иммунодиагностическом определении фолиевой кислоты 
методом усиленной хемилюминесценции, в составе
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ИНСТРУКЦИЯ
Принципы процедуры

1. Калибратор 1 -1  флакон, 2.1 мл.
2. Калибратор 2 -1  флакон, 2,1 мл.
3. Калибратор 3 - 1  флакон, 2,1 мл.
4. Калибровочная карта (для использования с реагентами в кассете 1) -  1 шт.
5. Дополнительная идентификационная карта (для использования с реагентом в кассете 2) - 1  шт.
6. Протокол карта -  1 шт.
7. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт. на каждый уровень калибратора.

Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECtQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600) при количественном 
иммунодиагностическом определении фолиевой кислоты методом усиленной хемилюминесценции в сыворотке, плазме (с 
гепарином) и цельной крови (содержание фолиевой кислоты в эритроцитах) человека.

Показания к применению: Для калибровки и обеспечения правильности количественного определении фолиевой кислоты на 
анализаторах серии VITROS

Краткое описание и объяснение теста
Сы воротка/пл азма

Соли фолиевой кислоты —  это подгруппа витаминов на основе птероилглутаминовой кислоты, которые выступают в роли 
коферментов в метаболических реакциях, включая перенос одноуглеродных остатков. Фолиевая кислота и витамин В12 
необходимы для синтеза ДНК и, как следствие, для нормального созревания эритроцитов. Дефицит фолиевой кислоты 
может привести к макроцитарной (мегалобластической) анемии. Фолиевая кислота поступает в организм из пищи, а именно 
из фруктов, зеленых и листовых овощей, дрожжей и субпродуктов. Фолиевая кислота всасывается в тонкой кишке и хранится 
в печени.  ̂ Причиной дефицита фолиевой кислоты может быть недостаточное поступление фолиевой кислоты с пищей, 
мальабсорбция из-за заболеваний желудочно-кишечного тракта, беременность и прием лекарственных средств, таких как 
фенитоин и оральные контрацептивы, а также злоупотребление алкоголем. Низкая концентрация фолиевой кислоты в 
сыворотке является ранним признаком истощения запасов фолиевой кислоты, который предшествует ее дефициту в тканях.
 ̂Достаточная концентрация фолиевой кислоты во время беременности также играет важную роль в профилактике дефектов 

развития нервной трубки у новорожденных. Прием добавок с фолиевой кислотой перед зачатием и в первые недели 
беременности снижает частоту появления дефектов нервной трубки у новорожденных. ^

Цельная кровь
Уровень фолиевой кислоты в сыворотке является ранним показателем отрицательного баланса фолиевой кислоты.
Длительная нехватка фолиевой кислоты (обычно продолжительностью 3-4 месяца) приводит к истощению ее запасов в 
тканях, показателем чего является содержание фолиевой кислоты в эритроцитах. Фолиевая кислота хранится в эритроцитах, 
и ее содержание в эритроцитах значительно выше, чем в сыворотке. Низкое содержание фолиевой кислоты является 
однозначным показателем дефицита фолиевой кислоты, поэтому оно является полезным маркером с учетом того, что на 
концентрацию фолиевой кислоты в сыворотке влияют такие факторы, как голодание, недавний прием пищи, беременность и 
прием некоторых лекарственных препаратов. ̂  Хотя из-за относительно медленного темпа обновления эритроцитов в 
организме уровень фолиевой кислоты в эритроцитах будет указывать на ее содержание в прошлом, этот уровень будет очень 
близок к уровню фолиевой кислоты в печени. Эта информация полезна, поскольку половина запасов фолиевой кислоты в 
организме находится в печени. ®

Принципы процедуры
Сыворотка/плазма

Используется иммунодиагностический тест на основе конкурентного связывания. Эта методика предусматривает конкуренцию 
между фолиевой кислотой, присутствующей в образце, и фолиевой кислотой, меченной пероксидазой хрена, за ограниченное 
количество участков связывания на биотинилированном конъюгате фолат-связывающего белка. Фолиевая кислота, 
присутствующая в образцах пациентов, освобождается от эндогенных связывающих белков путем щелочной денатурации и 
стабилизации, чтобы предотвратить окисление. Аликвоту обработанного образца вносят в ячейку, покрытую стрептавидином. 
после чего добавляют конъюгаты фолиевой кислоты, меченной пероксидазой хрен^, и биотинилированного фолат- 
связывающего белка. После завершения реакции конкурентного связывания фолат-связывающий белок захватывается 
стрептавидином, нанесенным на стенки ячеек. Несвязанный конъюгат удаляется путем промывания.
Количество конъюгата, меченного пероксидазой хрена, измеряется при помощи люминесцентной реакции. ® В ячейки 
добавляется реагент, содержащий люминогенные субстраты (производное люминола и перкислотная соль) и средство для 
переноса электронов. Пероксидаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление производного люминола. 
продуцируя свет. Средство для переноса электронов (замещенный ацетанилид) повышает уровень выработанного света и 
продлевает его излучение. Световые сигналы считываются системой. Количество пероксидазы хрена в связанном конъюгате 
обратно пропорционально концентрации присутствующей фолиевой кислоты.

Цельная кровь

в процессе процедуры подготовки образца эритроциты, присутствующие в образце цельной крови, лизируются для 
высвобождения внутриклеточной фолиевой кислоты. Это обеспечивается путем разведения образца цельной крови 
раствором, содержащим аскорбиновую кислоту. Инкубация разведенного образца необходима для превращения 
полиглутаматов фолиевой кислоты в моноглутаматы. Подготовленный образец можно исследовать лри помощи теста 
VITROS Фолат.

2 из 21 Публ. № G EM 1355_W W _R U Версия 13.1



I Produce»
V ' l T ^ R m s -

l in m u n o < llB (n < i» c U  I

ИНСТРУКЦИЯ
Предупреждения и меры предосторожности

Fol / RCFol

Тип теста Системы ’ Время инкубации

Время до выдачи 
первого 

результата
Температура

теста
Объем образца 

для реакции
Конку [Рентный 
иммуноаналиэ 
связывания

ECi/ECiQ, 3600, 
5600, XT 7600

64 минут 
(включая 

денатурацию)
73 минуты 37 “С 53 мкл

Продукция и систем ы  могут бы ть недоступны  8 некоторых странах.

Схема реакции

Лунка с  покрытием 
стрептавидином

Ч

Ф олат (предварительно  
обработанны й  образец)

М ечены й  пероксидазо й  
хрена  фолат

Сигнальны й 
реагент с 
усилителем

Люминесценция

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Реагенты в кассете 1 Реагентов VITROS Фолат в кассете, Реагенты VITROS Фолат в 
эритроцитах и Наборы калибраторов VITROS Фолат содержат материалы человеческого 
прошжождения.

Продукты крови человека, являющиеся компонентами Реагентов в кассете 1 Реагентов 
VfTROS Фолат в кассете, Реагентов VITROS Фолат в эритроцитах и Набора 
калибраторов VITROS Фолат, были получены у  доноров, которые прошли индивидуальное 
тестирование и продемонстрировали отрицательную реакцию на поверхностный антиген 
вируса гепатита В, а также на антитела к  вирусу иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) и  
вирусу гепатита С с  использованием утвержденных методов (иммунофврментных 
анализов). К  материалу следует относиться как к  переносчику инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с  материалами человеческого 
происхождения. Все образцы следует рассматривать, как потенциально 
инфицированные. Ни один метод тестирования не дает полной гарантии отсутствия вируса 
гепатита В. вируса гепатита С, ВИЧ 1 и  2  или других возбудителей инфекций. Обращение, 
использование, хранение и  утилизация твердых и жидких отходов от образцов и  
компонентов теста должны проводиться в соответствии с процедурами, определенными 
национальными руководствами и  нормами в отношении техники безопасности при работе с 
биологически опасными материалами (например, документ CLSIМ29). ^

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Ссдержит2-’Хпорацвтамцд (CAS 79-07-2)^

Реагенты в кассете 1 VITROS Фолат. Реагент в кассете 2  VITROS Фолат и  Реагенты 
VITROS Фолата эритроцитах содержат 0,469%, 0.5% и  0,493% 2-хлорацвтамида 
соответственно. Н361: предполагается, ню  может ухудшать способность к  зачатию и  
наносить вред ребенку в утробе матери, Н317: мажет вызывать аллергическую кожную 
реакцию. Р280: пользоваться защитными перчатками / защитной 
одеждой/средствами защиты глаз/лица. Р302 + P3S2: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ 
промыть большим количеством воды с  мылом. РЗЗЗ *  Р313: в случае появления 
раздражения кожи или сыпи, обратиться к  врачу. Р363: постирать загрязненную одежду 
перед последующим использованием. Р308 Р313: в случае воздействия или 
обеспокоенности обратиться к  врачу.
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ИНСТРУКЦИЯ
Предупреждения и меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕ ПРЕДУПРЕЖДЕ
НИЕ1 МИЕ1

Ф  Ф

ОПАСНО! Содержит тдронся^д натрия (CAS 1310-73-2) и  ортоборную кислоту (CAS 
10043-3&S)^

Реагенты VITROS Витамин В12/Фопат в кассете 3 содержит 4,8% гидроксида 
натрия и 2,97% ортоборной кислоты. Н314: вызывает серьезные ожоги кожи и 
повреждения глаз. Р280: пользоваться защитными перчатками/ защитной 
оде)*щой /  средствами защиты глаз/лица. Р301 *  РЗЗО *  Р331: ПРИ 
ПРОГЛАТЫВАНИИ прополоскать рот. ЗАПРЕЩЕНО вызывать рвоту. РЗОЗ* 
Р361 ^Р353: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или волосы) снять/удалитъ 
немедленно всю загрязненную одежду. Промыть кожу водой/принять душ. 
Р363: постирать загрязненную одежду перед последующим использованием. 
Р305 + Р351 + Р338: ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: осторожно промыть водой в 
течение нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь 
и если ею  легко сделать. Продолжить промывание глаз, Р310: немедленно 
обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу-специалисту/ 
терапевту.

ОПАСНО

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит 2-хлорацетамид (CAS 79-07-2), гидроксид натрия (CAS 1310-73-2) и  
борную кислоту (CAS 10043-35-3)^

Калибраторы VITROS Фолат содержат 2% 2-хлорацетамида, 1,296% 
гидроксида натрия и  0,894% борной кислоты. H31S: вызывает раздражение 
кожи. Н317: может вызывать аллергическую кожную реакцию. Н319: вызывает 
серьезное раздражение глаз. Н361: предполагается, чю  может ухудшать 
спосо&юсть к  зачатию и  наносить вред ребенку в утробе матери. 
пользоваться защитными перчатками/ защитной одехдой /  средствами 
защиты глаз/лица. Р302 + Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ промыть 
большим количеством воды с мылом. РЗЗЗ *  Р313: в случае появления 
раздражения кожи или сыпи, обратиться к врачу. Р305 *  Р351 + Р338: ПРИ 
ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: осторожно промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь и если эю  легко 
сделать. Продолжить промывание глаз. Р337+Р313: если раздражение глаз 
не проходит, обратиться к  врачу. Р308 + Р 313: в случав воздействия или 
обеспокоенности обратиться к  врачу. Р321: применение специальных мер 
(см. раздел 4 «Меры первой помощи» в паспорте безопасности). Р363: 
постирать загрязненную одвхду перед последующим использованием.

Паспорта безопасности и контактные данные компании Ortho см. на веб-сайте 
www.Orthoctinicald1agnosbc3.com.

ПРЕДУПРЕЖДЕ ПРЕДУПРЕЖДЕ 
НИЕ1 НИЕ!

Ф
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Реагенты

Реагенты VITROS Фолат в кассете. Содержимое упаковки реагентов
1 упаковка реагентов содержит: 
Реагенты в кассете 1

100 ячеек с покрытием (стрептавидин, бактериальный; связывает S3 нг биотина/ячейку);
7.3 мл реагента с биотинилированным фолат-связывающим белком (комплекс биотин-фолат-связывающий 
белок связывает фолиевую кислоту в количестве >19,6 нг/мл) в буферном растворе с альбумином сыворотки 
человека и антимикробным средством*;
7.3 мл конъюгированного реагента (фолиевая кислота, меченная пероксидазой хрена в количестве S320 нг/мл) 
буферном растворе с альбумином сыворотки человека и антимикробным средством*.
*0,469% 2-хлорацетамид

Реагент в кассете 2
• 100 ячеек без покрытия;
• 6,2 мл реагента для обработки (стабилизации) образца с  антимикробным средством*. 

* 0,5% 2-хлорацетамид

Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3. Содержимое упаковки реагентов
1 упаковка реагентов содержит:
Реагенты в кассете 3
• 11,7 мл реагента для обработки (денатурации) образца:
• 15,6 мл реагента для обработки (нейтрализации) образца;
• Дополнительная идентификационная карта (для использования с реагентами в кассете 3, желтого цвета) -  1 шт.

Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах. Содержимое упаковки реагентов
1 упаковка реагентов содержит:

• 2 флакона реагента VITROS Фолат в эритроцитах с антимикробным средством* (27 мл);
• 2 таблетки аскорбата VITROS Фолат в эритроцитах (аскорбиновая кислота в количестве 54 мг/таблетку) в 

индивидуальной упаковке из фольги;
• карта протокола для определения содержания фолиевой кислоты в эритроцитах (голубого цвета).

* 0,493% 2-хлорацетамид

Правила обращения с реагентами в кассете

РФагвнты VITROS Фолат в кассете
Реагенты ViTROS Витамин В12/Фолат в кассете 3
• Упаковки реагентов поставляются в готовом для использования виде.
• Упаковки реагентов содержат гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания или 

перемешивания перед загрузкой в систему.
• Обращайтесь с упаковками реагентов с осторожностью. Избегайте следующего:

-  образования конденсата на упаковках;
-  вспенивания реагентов;
-  встряхивания упаковок.

Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах
Таблетки аскорбата VITROS Фолат в эритроцитах поставляются в Bl-̂ ^̂ e таблеток в индивидуальной упаковке из 
фольги.
Перед использованием вскройте саше из фольги (надорвав его по линии разрыва) и извлеките одну таблетку 
аскорбата VITROS Фолат в эритроцитах. Добавьте таблетку аскорбата VITROS Фолат в эритроцитах в один 
флакон реагента VITROS Фолат в эритроцитах и смешивайте по меньшей мере 30 минут при температуре 15- 
30 “С.
Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Примечание. Восстановленный реагент VITROS Фолат в эритроцитах будет содержать 
нерастворимые частицы. Наличие или отсутствие этих частиц не влияет на 
проведение теста.

Одного флакона восстановленного реагента VITROS Фолат в эритроцитах достаточно для 
обработки 25 образцов.
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Реагенты
ИНСТРУКЦИЯ

Хранение и подготовка упаковки реагентов

Реагенты VITROS Фолат в кассете
Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3

Реагент Условия хранения Стабильность
Реагенты VITROS 
Фолат в кассете

Не открыто в охлажденном виде 2-8 “С до истечения срока 
годности

Открыто В системе Система включена ^8 недель
Открыто в охлажденном виде 2-8 “С S8 недель

Реагенты VITROS 
Витамин В12/Фолат

Не открыто в охлажденном виде 2-8 “С до истечения срока 
годности

в кассете 3 Открыто 3600/5600/ХТ 7600; 
в системе

Система включена S8 недель

Открыто ECi/ECiQ: 
В системе

Система включена 58 недель

Открыто 3600/5600/ХТ 7600: 
в охлажденном виде

2-8 “С- 58 недель

Открыто ECi/ECiQ:
в охлажденном виде

2-8 X 58 недель

• Реагенты VITROS Фолат в кассете и Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3 предназначены для 
использования до истечения срока годности, указанного на картонной упаковке, при хранении и обращении в 
соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока годности.

• Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.
• Загружайте упаковки реагентов непосредственно из холодильника, чтобы свести к минимуму образование 

конденсата.
• Храните вскрытые охлажденные упаковки реагентов в запечатанной коробке для хранения упаковки реагентов с 

сухим влагопоглотителем.

Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах
Реагент Условия хранения Стабильность

Таблетки аскорбата 
VITROS Фолат в 
эритроцитах

Не открыто в охлажденном виде 2-8 X до истечения срока 
годности

Реагент VITROS 
Фолат в 
эритроцитах

Не открыто в охлажденном виде 2-8 X до истечения срока 
годности

Вскрытое
состояние,
восстановлен

в охлажденном виде 2-8 “С 57 дней

• Реагент VITROS Фолат в эритроцитах и таблетки аскорбата VITROS Фолат в эритроцитах предназначены для 
использования до истечения срока годности, указанного на картонной упаковке, при хранении и обращении в 
соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока годности.

• Не замораживайте реагент VITROS Фолат в эритроцитах или таблетки аскорбата VITROS Фолат в 
эритроцитах в невскрытом состоянии.

• Перед использованием восстановленный реагент VITROS Фолат в эритроцитах должен иметь температуру
15-30 “С. После использования как можно скорее верните реагент назад на хранение при температуре 2-8 ‘’С.

• Не замораживайте восстановленный реагент VITROS Фолат в эритроцитах.

Содержимое Набора калибраторов
• 1 набор калибраторов VITROS Фолат 1,2 и 3 (фолиевая кислота в буферном растворе с альбумином сыворотки 

человека и антимикробным средством', 2,1 мл); номинальные значения: 0 нг/мл, 2,00 нг/мл и 15,0 нг/мл
(0 нмоль/л; 4,53 нмоль/л и 34,0 нмоль/л);

• Калибровочная карта (для использования с реагентами в кассете 1. зеленого цвета) -1  шт.
• Дополнительная идентификационная карта (для использования с реагентом в кассете 2, желтого цвета) -1 шт.
• Протокол карта (синего цвета) -  1 шт.
• Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт. на каждый уровень калибратора.

*2% 2-хлорацетамид
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Правила обращения с Набором калибраторов
• Использовать только с Реагентами в кассете 1 (Реагентов VITROS Фолат в кассете) с  тем же номером серии. 

Реагент в кассете 2 не зависит от номера серии Реагентов в кассете 1 или калибраторов V1TROS Фолат и может 
использоваться независимо от них. Перед использованием дайте калибраторам оттаять при температуре 15-^0 ° 
С. Как правило, это должно занять не более 60 минут. Калибраторы нельзя оставлять при температуре 15-30 °С 
более 2 часов. Каждая упаковка содержит достаточное количество как минимум для б определений каждого 
калибратора.

• Храните калибраторы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во избежание 
испарения ограничивайте время нахождения калибраторов в системе, См. инструкцию по эксплуатации системы. 
После использования как можно быстрее верните калибраторы к температуре 2-8 "С или загрузите количество 
реагентов, достаточное только для однократного определения.

Хранение и подготовка Набора калибраторов
Калибратор Условия хранения Стабильность
Не открыто в замороженном виде s-18°C до истечения срока годности
Открыто в охлажденном виде 2-8 °С S3 дня
Открыто в замороженном виде s-18°C S4 недели или до истечения 

срока годности (в 
зависимости оттого, что 
произойдет раньше)

• Наборы калибраторов V1TROS Фолат поставляются в замороженном виде.
• Наборы калибраторов VITROS Фолат предназначены для использования до истечения срока годности, 

указанного на картонной упаковке, при хранении и обращении в соответствии с  указаниями. Не использовать 
после истечения срока годности.

• Вскрытые калибраторы можно хранить в замороженном виде (не более 1 цикла замораживания/оттаивания).
■ Перед внесением в систему осторожно переверните 3 раза, чтобы обеспечить тщательное перемешивание.
• Тест VITROS Фолат использует 53 мкл калибратора для каждого определения.
• Аликвоты калибраторов VITROS Фолат можно внести в полипропиленовые контейнеры объемом 1,5 мл, которью 

можно пометить предоставленными этикеосами со штрих-кодами. Другие контейнеры следует утвердить перед 
использованием. Подробную информацию о минимальном объеме заполнения чашек или контейнеров для 
образцов см. в инструкции по эксплуатации системы.

• Беречь от воздействия света. Свет ускоряет распад фолиевой кислоты. ^

Транспортировка Реагентов и Наборов калибраторов
Реагенты; Холодильник 2-8 "С при относительной влажности от 20 до 80%
Наборы калибраторов; Морозильник при S-18 '’С

Сбор, подготовка и хранение образцов

Подготовка пациента
Особая подготовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
• Гепаринизированная плазма
• Образцы цельной крови необходимо подготовить при помощи Реагентов VITROS Фолат в эритроцитах. Можно

использовать такие антикоагулянты, как гепарин или ЭДТА. Для расчета результата определите и запишите 
гематокрит образца'. ,

Нерекомендуемые образцы
• Не используйте мутные образцы. Мутность в образцах может повлиять на результаты теста,
• Не следует использовать гемолизированные образцы, поскольку гемолиз может повлиять на результаты теста 

на определение уровня фолиевой кислоты в сыворотке/плазме.

Особые меры предосторожности

ВАЖНО! Сообщ алось, что некоторы е устройства д л я  сбора влияю т на другие 
анализируем ы е вещ ества и  тесты . И з-за многообразия доступны х 
устройств д л я  сбора образцов, компания O rtho C lin ic a l D iagnostics не мож ет 
д а ть  окончательное определение производительности своих продуктов с  
этим и  устройствами. Убедитесь, что используем ы е устройства д л я  сбора 
совм естим ы  сд а н н ы м  тестом.
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ИНСТРУКЦИЯ
процедура тестирования

ВАЖНО! Образцы , подлеж ащ ие определению  ф олиевой кислоты , следует беречь о т  
воздействия света. С в е т  ускоряет р асп ад  ф олиевой кислоты . ^

Реагенты VITROS Фолат в кассете и Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3 

Сбор и подготовка образцов
• Проведите сбор образцов с  использованием стандартных процедур.
• Образцы следует тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение этого требования может 

привести к ошибочному результату.
• Тщательно перемешайте образцы, переворачивая, и нагрейте до 15-30 °С перед использованием.
• Тест VITROS Фолат использует 53 мкл образца для каждого определения. При этом не учтен минимальнь:й 

объем заполнения выбранного контейнера для образцов. Подробную информацию о минимальном объеме 
заполнения чашек или контейнеров для образцов см. в инструкции по эксплуатации системы.

Использование и условия хранения
• Храните образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения.
• Необходимо ограничить время пребывания образцов в системе перед проведением анализа, чтобы избежать 

испарения. Дополнительную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.
• После использования как можно быстрее верните образцы к температуре 2-8 *С или загрузите достаточный 

объем для однократного определения.
• Образцы сыворотки и плазмы можно хранить до 7 дней при температуре 2-8 ®С или до 4 недель при 

температуре -20 "С.
• Избегайте повторного замораживания/оттаивания.

Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах (цельная кровь)
Взятие образцов
• Проведите сбор образцов цельной крови с  использованием стандартных процедур.
• Можно использовать такие антикоагулянты, как гепарин или ЭДТА.
• Протокол VITROS Фолат в эритроцитах использует 25 мкл цельной крови для подготовки каждого образца.

Подгоювка образца
1. Осторожно перемешайте образец цельной крови переворачиванием.
2. Внесите пипеткой 1,0 мл восстановленного реагента VITROS Фолат в эритроцитах в пробирку.
3. Добавьте 25 мкл образца цельной крови в пробирку, содержащую реагент VITROS Фолат в эритроцитах.
4. Тщательно перемешайте содержимое пробирки и дайте настояться в течение 90 минут при температуре 15-30 °С.
5. Перенесите подготовленный образец в чашку для образца или контейнер, совместимый с  системой, для 

немедленной обработки или сохраните, чтобы обработать позже.
6. Обработайте образец, нажав на кнопку с типом образца “Blood” и кнопкой для теста “RCFo l”" или “Fol" {см. название 

теста по умолчанию). См. инструкцию по эксплуатации системы.

Использование и условия хранения
• Перед хранением определите и запишите гематокрит образца для расчета результата.
• Храните исходные и обработанные образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и 

испарения.
• Необходимо ограничить время пребывания образцов в системе перед проведением анализа, чтобы избежать 

испарения. Дополнительную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.
• Образцы цельной крови можно хранить до 5 дней при температуре 2-8 °С.
• Подготовленные образцы можно хранить до 18 часов при температуре 2-8 "С или до 7 дней при температуре 

-20 “С.
• Избегайте повторного замораживания/оттаивания.

Процедура тестирования

Материалы в комплекте поставки
• VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Фолат в кассете
• VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3
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ИНСТРУКЦИЯ
Калибровка

Fol / RCFol

• V iTROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Фолат в эритроцитах
• VITROS иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS Фолат

Необходимые материалы, не входящие в компле1ст поставки
• VITROS Иммунодиагностические продукты Сигнальный реактив
• VITROS Иммунодиагностические продукты Универсальный промывающий реактив
• Материалы для контроля качества.
• VITROS Иммунодиагностические продукть! Бокс для хранения реагентов (дополнительно) с влагопоглотителем 

(для Реагентов VITROS Фолат в кассете).
• Пипетки и пробирки,

Инструкции по эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет с целью контроля реагентов и обеспечения достаточного количества 
сигнального реактива VITROS, универсального промывающего реактива VITROS и серий откалиброванных 
реагентов для запланированных работ, При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема 
образца достаточно для запрошенных тестов.
Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Загрузка протокола VITROS Фолат в эритроцитах
Чтобы загрузить протокол для использования образцов цельной крови в системе, см. инструкцию по эксплуатации 
системы. При выборе типа образца «Blood» на экране с протоколами исследования образцов отображается кнопка 
с названием теста (см. название теста по умолчанию). Протокол VITROS Фолат в эритроцитах является 
дополнением к протоколу теста VITROS Фолат и использует имеющуюся в системе калибровку для текущей партии 
реагентов для определения содержания фолиевой кислоты.

Разбавление образцов
Концентрации фолиевой кислоты, превь!шающие диапазон измерения, следует обозначать как >20 нг/мл 
(>45.3 нмоль/л). В тесте VITROS Фолат не предусмотрена возможность разведения образцов.

Название анализа по умолчанию
в отчетах пациента тесту по умолчанию присваивается название "Folate". В меню выбора теста и лабораторных 
отчетах тест по умолчанию имеет короткое наименование, приведенное в таблице ниже.
При необходимости эти настройки по умолчанию можно изменить. Подробную информацию см. в инструкции по 
эксплуатации системы.

Системы Тип образца Короткое наименование по 
умолчанию

3600 Сыворотка или плазма Fo!
5600
X I  7600 Цельная кровь RCFol
ECi/ECiQ

Калибровка

Процедура калибровки
• Калибровка осуществляется для каждой серии отдельно; упаковки реагентов и калибратор связаны по номеру 

серии. Упаковки реагентов из одной серии могут использоваться для одной калибровки.
• Главную калибровку (построение доэозависимой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 

для каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии калибраторов определяют по 
результатам главной калибровки.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
• Обработайте калибраторы таким же образом, как и образцы. Если используются этикетки со штрих-кодами, нет 

необходимости в программировании калибровки; загрузите калибраторы в произвольном порядке, калибровка 
начнется автоматически.
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Контроль качества
ИНСТРУКЦИЯ

i

• При обработке калибраторов сигнал, ожидаемый для каждого калибратора, сравнивается с фактическим 
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровки, чтобы продемонстрировать разницу между 
фактическими и ожидаемыми сигналами. Правильность этой калибровочной кривой оценивается по нескольким 
параметрам качества, и если кривая приемлема, она сохраняется для использования с любой упаковкой 
реагентов из этой серии.

• Качество калибровки невозможно полностью описать одним параметром. Отчет о калибровке следует 
использовать вместе с допустимыми контрольными значениями, чтобы определить действительность 
калибровки.

• Повторная калибровка необходима после окончания предварительно определенного интервала калибровки или 
при загрузке другой серии реагентов.

• Результаты калибровки оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого из 
определенных диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Когда необходима калибровка
• Проведите калибровку при смене серии Реагентов в кассете 1 (Реагентов VITROS Фолат а кассете) и 
калибраторов VITROS Фолат.
• Калибровка не требуется при смене номера серии Реагента в кассете 2 (Реагентов VITROS Фолат в 
кассете) и Реагентов VITROS Витамин В12/Фолат в кассете 3.
• Производите калибровку каждые 28 дней.
• Проводите после указанных процедур технического обслуживания.
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Прослеживаемость калибраторов
Калибраторы теста VITROS Фолат имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными 
калибраторами, которь!м было присвоено значение, коррелирующее с другим имеющимся в продаже 
тестом.

Калибровочная модель
Для построения кривой главной калибровки используется модифицированная функция логистической кривой с 
четырьмя параметрами. В процессе калибровки кривая главной калибровки масштабируется, чтобы получить 
правильную кривую, которая сохраняется для иммунодиагностических и интегрированных систем VITROS.

Диапазон измерения (подлежащий регистрации) для сыворотки и плазмы
Системы Диапазон (ретстрируемый) измерения
3600 0,62’-20,0 нг/мл (1,40-45,3 нмоль/л)
5600
XT 7600
ECt/ECiQ

Нижняя граница диапазона  измерения, используемого  программны м  обеспечением  системы , о снована  на пределе 
обнаружения.

При необходимости можно изменить нижнюю границу, используемую системой. Подробные сведения о настройке 
нижней границы см. в инструкции по эксплуатации системы.

Контроль качества

Выбор материала для контроля качества
в  иммунодиагностических и интегрированных системах VITROS рекомендуется использовать контрольные 
образцы, содержащие подходящие уровни фолиевой кислоты. Производительность доступных в продаже жидких 
контролей необходимо оценивать на совместимость с  данным тестом до использования для контроля качества. 
Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении с другими методами определения 
фолиевой кислоты, если они содержат высокие концентрации консервантов, стабилизаторов или других 
нефизиологических добавок, либо если они иным образом отличаются от настоящей матрицы образца человека. 
Надлежащий диапазон значений контроля качества необходимо установить для всех материалов для контроля 
качества, используемых с тестом VITROS Фолат.
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ИНСТРУКЦИЯ
Результаты

Fol / RCFol

Рекомендации по процедуре контроля качества
• в  соответствии с требованиями Надлежащей лабораторной практики (GLP) для подтверждения 

производительности теста необходимо использовать контроли.
• Выберите уровни контроля, которые проверяют клинически значимые концентрации.
• Для подтверждения производительности системы анализируйте контрольные материалы:

-  после калибровки;
-  в соответствии с  местными нормативами или по меньшей мере один раз каждый день, когда проводится тест;
-  после проведения указанных процедур технического обслуживания.

Если в соответствии с процедурами контроля качества, утвержденными в Вашей лаборатории, требуется более 
частое использование контролей, следуйте этим процедурам.
• Анализируйте материалы для контроля качества таким же образом, как и образцы пациентов.
» Если результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.
• Общие рекомендации относительно контроля качества см. в опубликованных руководствах.
Более подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подготовка и хранение материала для контроля качества
Информацию о подготовке, хранении и стабильности см. в документации производителя о продукте.

Результаты
Результаты рассчитываются автоматически с помощью иммунодиагностических и интегрированных систем 
VITROS.

Единицы измерения и их преобразование
Результаты определения анализируемого вещества пересчитываются 
единицы измерения, см. инструкцию по эксплуатации системы.

нг/мл или нмоль/л. Чтобы настроить

Условные Альтернативные
нг/мл (нмоль/лх 0,442) нмоль/л (нг/млх 2,265)

Расчет концентрации фолиевой кислоты в эритроцитах
• Результаты определения содержания фолиевой кислоты в эритроцитах будут предоставлены после 

автоматической коррекции из-за разведения в пропорции 1 к 40, проведенного на подготовительном этапе.
• Чтобы рассчитать концентрацию фолиевой кислоты в эритроцитах с поправкой на гематокрит по результату 

определения содержания фолиевой кислоты в иммунодиагностических и интегрированных системах VITROS, 
воспользуйтесь следующей формулой;

(Результат теста VITROS Фолат в нг/мл) х 100 _
Гематокрит (%)

концентрация фолиевой кислоты в эритроцитах (нг/мл)

Пример
Результат теста VITROS Фолат == 189 нг/мл 
Гематокрит (%) = 37

189 нг/млх 100 
37 511 нг/мл

Обычно содержание фолиевой кислоты в сыворотке или плазме низкое в сравнении с содержанием фолиевой 
кислоты в эритроцитах. Однако в некоторых случаях содержание фолиевой кислоты в сыворотке может быть выше 
диапазона значений при дефиците, в то время как содержание фолиевой кислоты в эритроцитах может быть ниже 
диапазона значений при дефиците. В подобных случаях рекомендуется скорректировать концентрацию фолиевой 
кислоты в плазме при помощи следующей формулы:
Концентрация фолиевой кислоты в эритроцитах в нг/мл - [концентрация фолиевой кислоты в сыворотке в нг/млх 
(100 - гематокрит) + (гематокрит)] = скорректированная концентрация фолиевой кислоты в эритроцитах (нг/мл)
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Ограничения процедуры

Пример
Концентрация фолиевой кислоты в эритроцитах = 220 нг/мл 
Концентрация фолиевой кислоты в сыворотке = 7,5 нг/мл 
Гематокрит {%) = 37

220 нг/мл - [7,5 нг/млх (100 - 37} 37] = 207 нг/мл

Ограничения процедуры

Известные интерференты
Тест VITROS Фолат оценивали на интерференцию в соответствии с  документом CLSI ЕР7. Часто 
встречающиеся вещества были протестированы на нескольких сериях реагентов. Из всех исследуемых соединений 
интерферировать может биотин. Список протестированных соединений, которые не вызывали интерференций, см. 
в разделе «Специфичность».

« I Образцы с концентрацией биотина до 5 нг/мл продемонстрировали изменения результатов не более 10%. Более 
высокие концентрации биотина ложно увеличивают значение фолиевой кислоты в образцах пациентов.

Фолиевая
кислота*

Систе-
матичес-

кая
погреш­
ность**

Исследуемый уровень биотина (нг/мл)

нг/мл нмоль/л 5 10 15 20 25 100 300 1200 3500
6,59 14,9 % 6.1 12,5 19,7 36,2 75,1 203 203 203 203
14,7 33,3 % 3,3 7,4 16,3 25,4 32,0 35,8 35,8 35,8 35,8

Средняя  концентрация анализируем ого  вещ ества  при повторных определениях с  использованием  нескольких разны х партий 
реагента на нескольких системах.

** Оценка усредненной разницы в полученных значениях.

Примечание. Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности 
интерференции в концентрациях, которые не указаны в списке, нельзя 
спрогнозировать по имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вызывающие 
интерференцию.

Рекомендуемая суточная норма биотина составляет 0,03 мг, а нормальные концентрации биотина в сыворотке 
крови составляют от 0,1 до 0,8 нг/мл. Высокие дозы биотина (содержащие до 100 мг биотина с  рекомендованным 
приемом нескольких таблеток в сутки) можно принимать в качестве пищевой добавки для улучшения состояния 
волос, ногтей или кожи, Результаты некоторых фармакокинетических исследований показали, что у пациентов, 
ежедневно принимающих биотин по 5 мг. 10 мг и 20 мг, концентрации биотина в сыворотке крови могут достигать 73 
нг/мл, 141 нг/мл и 355 нг/мл, соответственно, '̂̂ а у пациентов, ежедневно принимающих до 300 мг биотина в сутки 
концентрации биотина в плазме крови могут достигать 1160 нг/мл. Эти исследования проводили с участием 
небольшого количества клинически здоровых белых пациентов. Выведение биотина в других популяциях 
пациентов, например у пациентов с нарушением функции почек, может отличаться, что может привести к 
повышенным концентрациям биотина в сыворотке или плазме крови.

Другие ограничения
• Результаты данного теста и любых других диагностических тестов следует использовать и интерпретировать 

только в контексте общей клинической картины.
• Известно, что некоторые лекарственные препараты и клинические состояния могут изменять концентрации 

фолиевой кислоты in vivo. Дополнительную информацию см. в одном из опубликованных сводных обзоров.

Ожидаемые значения и интерпретация результатов
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала собственные ожидаемые значения, подходящие для 
обслуживаемого населения.
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Характеристики эффективности

Fol / RCFol

Референтный интервал 

Сыворотка/плаэма
Категория пациента Количество образцов Единицы > НГ/кЛЛ Единицы ■ нмоль/л

Здоровые взрослые (возраст; 18-65 лет) 370 2,76- >20 6,25->45.3
Пациенты с дефицитом фолиевой кислоты 28 1,04-2,79 2,36-6.32
Референтный интервал для здоровых взрослых является центральным 95% доверительным интервалом для 
результатов исследования с участием 370 мужчин и женщин.
Диапазон значений для образцов, полученных у 28 пациентов с диагностированным дефицитом фолиевой кислоты, 
определен при помощи доступного в продаже теста.

Цельная кровь
Категория пациента Количество образцов Единицы в нг/мл Единицы в нмоль/л

Здоровые взрослые (возраст; 18-65 лет) 92 141- 1018 319-2306
Пациенты с  дефицитом фолиевой кислоты 18 31.2-146 70,7-331

Референтный интервал для здоровых взрослых является центральным 95% доверительным интервалом для 
результатов исследования с участием 92 мужчин и женщин.
Диапазон значений для образцов, полученных у 18 пациентов с диагностированным дефицитом фолиевой кислоты, 
определен при помощи доступного в продаже теста.

Интерпретация результатов
Для результатов образцов пациентов за пределами установленного референтного интервала систему можно 
настроить так, чтобы она отображала эти значения с  пометкой «Низкое значение» или «Высокое значение». 
Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Характеристики эффективности

Предел обнаружения
предел обнаружения (LoD) для теста VITROS Фолат составляет 0,62 нг/мл (1,40 нмоль/л), он был определен 
согласно документу NCCLS доля ложноположительных результатов (а) составляет менее 5%, а
ложноотрицательных результатов (р) —  менее 1%; этот предел установлен на основании 690 определений, 
проведенных с использованием 1 холостой пробы и 6 образцов с низким уровнем анализируемого вещества. 
Предел холостой пробы (LoB) составляет 0,38 нг/мл (0,86 нмоль/л).
Представленные данные отображают производительность продукта.

Предел холостой пробы (LoB > И предел обнаружения (LoD)
Предел холостой пробы* предел обнаружения**

нг/мл нмоль/л нг/мл нмоль/л
0,38 0.86 0,62 1,40

П редел  холостой  пробы, или наибольш ее значение, которое можно обнаруж ить в образце, не содерж ащ ем  анализируем ого  
вещ ества , может служить заменой  термину «аналитическая чувствительность» .

Доли ложнополож ительных результатов (а) и лож ноотрицательны х результатов (р) бы ли ниже 5% и 1%, соответственно; 
эти значения установлены  на основании 690 определений, проведенны х для  1 холостой  пробы и 6  образцов  с  низким уровнем 
анализируем ого  вещ ества.

Точность (сравнение методов) для сыворотки и плазмы
Точность оценивалась в соответствии с документом N C CLS  ЕР9. На графике и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методов, которое проводилось с использованием образцов сыворотки 
пациентов из различных клинических категорий, анализируемь!х в иммунодиагностических системах VITROS ECi/ 
EC iQ  и тесте Bio-Rad Quantaphase II B12/Folate Radioassay. Зависимость между 2 методами определяли при 
помощи регрессии по Демингу.
В таблице также приведены результаты исследований. посвященных сравнению методов, которые проводились с 
использованием образцов сыворотки и плазмы, анализируемых в иммунодиагностических системах VITROS ECi/ 
EC iQ  для сравнения с иммунодиагностической системой VITROS 3600 и интегрированной системой VITROS 5600. 
Зависимость между 2 методами определяли при помощи регрессии по Демингу.
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Характеристики эффективности

Условные единицы Альтернативные единицы

Метод сравнения; 
Bio-Rad Quantaphase II 

B12/Folate Radioassay (нг/мЛ)

Метод сравнения; 
Bio-Rad Quantaphase II 

B12/Folate Radioassay (нмоль/Л)

Коэффицие
нт

корреляции

Условные единицы (нг/мл)
Альтернативные единицы 

(нмоль/л)

Системы п Наклон
Диапазон
образцов Пересечение

Диапазон
образцов Пересечение

ECi/ECiQ  по сравнению 
с методом сравнения 143 0,999 0,950 1,04-18,7 0,676 2,36-42,4 1,53

3600 по сравнению с
ECi/ECiQ 109 0,983 0,987 1,61-19,0 0,380 3,65-43,0 0,861

5600’ по сравнению с 
ECi/ECiQ

108 0,959 0,985 1,61-19,0 0,279 3,65-43,0 0,632

' П оказатели производительности для  си стем ы  V IT R O S  5600 применимы  к си стем е  V IT R O S  XT  7600.

Точность определения цельной крови (сравнение методов)
Точность оценивалась в соответствии с документом N C CLS  ЕР9. На графике и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методов, которое проводилось с использованием образцов цельной крови 
пациентов из различных клинических категорий, анализируемых в иммунодиагностических системах VITROS ECi/ 
ECiQm  и тесте Bio-Rad Quantaphase И B12/Folate Radioassay. Зависимость между 2 методами определяли при 
помощи регрессии по Демингу.
В таблице также приведены результаты исследований, посвященных сравнению методов, которые проводились с 
использованием образцов цельной крови пациентов, анализируемых в иммунодиагностических системах VITROS 
EC i/EC iQ  по сравнению с иммунодиагностической системой VITROS 3600 и интегрированной системой VITROS 
5600. Зависимость между 2 методами определяли при помощи регрессии по Демингу.
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Характеристики эффективности

Fol / RCFol

Условные единицы Альтернативные единиць)

Метод сравнения: 
Bio-Rad Quantaphase И В12/ 

Folate Radioassay (нг/мл)

Метод сравнения; 
Bio-Rad Quantaphase II 

B12/Folate Radioassay (нмоль/л)

Коэффицие
нт

корреляции

VcnoBHbte единицы (нг/мл)
Альтернативные единицы 

(нмоль/л)

Системы п Наклон
Диапазон
образцов Пересечение

Диапазон
образцов Пересечение

ECi/ECiQ  по сравнению 
с методом сравнения 117 1,17 0,979 31.2-1157' 4,0 70,7-2621’ 9,06

3600 по сравнению с
ECi/ECiQ 96 1,01 0,979 71,1-1740 -2,1 161-3941 -4,76

5600" по сравнению с 
ECi/ECiQ 95 1,04 0,982 71.1-1740 -3,8 161-3941 -8,61

С  поправкой на разведение и гематокрит.

”  Показатели производительности для  си стем ы  V IT R O S  5600 применимы  к си стем е  V IT R O S  X T  7600.

Линейность

Линейность в сывороткв/плазме
Интервал линейности для сыворотки/ллазмы был установлен производителем в соответствии с документом CLSI 
ЕР6. В испытаниях производителя установлено, что Тест VITROS Фолат для случая сыворотки/плазмы является 
линейным в диапазоне теста VITROS Фолат 0,62-20,0 нг/мл. Допустимое отклонение от линейности на всем 
интервале не должно превышать 10 %.

Линейность в образцах цельной крови
Интервал линейности для определения фолиевой кислоты в эритроцитах был установлен производителем в 
соответствии с документом CLSI ЕР6. Линейность при использовании образцов цельной крови установлен в 
диапазоне концентрации фолиевой кислоты в эритроцитах 120-1714 нг/мл, что эквивалентно результату теста 
VITROS Фолат для сыворотки в диапазоне 1,16-15.9 нг/мл. Допустимое отклонение от линейности на всем 
интервале не должно превышать 10 %.

Точность - прецизионность (сыворотка и плазма)

Иммунадиагностическая система VITROS ЕО/ЕСЮ
Точность (прецизионность) оценивалась в соответствии с документом NCCLS  ЕР5. По два повторных измерения 
каждого из 3 объединенных образцов сыворотки пациентов тестировали по 2 отдельных раза в день на 
протяжении как минимум 20 разных дней. Эксперимент проводился с использованием 2 серий реагентов на 2 
разных системах. Представленные данные отображают производительность продукта.

Иммунодиагностическая система VfTROS 3600 и интегрированная система VtTROS 5600
Точность (прецизионность) оценивалась в соответствии с документом NCCLS  ЕР5. По два повторных измерения 
каждого из 3 образов тестировали по 2 отдельных раза в день на протяжении по меньшей мере 20 разных дней. 
Эксперимент проводился с использованием 1 серии реагентов на каждой системе. Представленные данные 
отображают производительность продукта.
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Характеристики эффективности

Единицы в нг/мл

Средняя юнц. 
фолиевой

Точность в рамках 
серии анализов'

Точность в рамках 
калибровки**

Точность в рамках 
лаборатории***

Число
наблюд Число

Системы кислоты СО КВ(%) СО КВ (%) СО КВ(%) дней

Система ECi/ 
EC iQ  1

1,85 0,0794 4,3 0,153 8,3 0,148 8,0 88 22
4,08 0,128 3,1 0,303 7,4 0,281 6,9 88 22
17,9 0,404 2,3 1,31 7,3 1,14 6,4 84 21

Система ECi/ 
EC iQ  2

1,91 0,0791 4.1 0,198 10,4 0,188 9,8 88 22
4,11 0,141 3,4 0,345 8,4 0,332 8,1 88 22
18,1 0,400 2,2 1,41 7,8 1,41 7,8 88 22
2,50 0,141 5,6 0,164 6,6 0,189 7,7 92 23

3600 7,53 0,323 4,3 0,386 5,1 0,417 5,6 92 23
14,5 0,730 5,0 0,846 5,8 0,879 6,2 92 23
2,37 0,108 4,6 0,145 6,1 0,132 5,8 92 23

5600'"* 7,31 0,224 3,1 0,334 4,6 0,271 3,9 92 23
14,2 0,535 3.8 0,829 5,8 0,658 4,9 92 23

в  рамках серии анализов (повторяемость). Точность  меж ду д вум я  повторными измерениями, усредненная для  всех серий. 
Точность в рамках калибровки. О бщ ая  точность со  в звеш енны ми  показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 

сериях анализов и в разные дни.

В рамках лаборатории. П озволяет оценить количественно  эф ф ект  повторной калибровки, оказы ваемы й на общ ую  точность, 
рассчитанную  для партии реагента при помощ и данны х, собранны х по меньш ей мере  для  4 калибровок.

*’ "  Показатели производительности для  систем ы  V IT R O S  5600  применимы  к си стеме V IT R O S  X T  7600.

Единицы в нмоль/л

средняя конц. 
фолиевой

Точность в рамках 
серии анализов'

Точность в рамках 
калибровки"

Точность в рамках 
лаборатории*"

Число
наблюд Число

Системы кислоты СО КВ(%) СО КВ (%) СО КВ(%) дней

Система ECi/ 
EC iQ  1

4,19 0,180 4.3 0,347 8,3 0,335 8,0 88 22
9,24 0,290 3,1 0,686 7,4 0,636 6,9 88 22
40,5 0,915 2,3 2,97 7,3 2,58 6,4 84 21

Система ECi/ 
EC iQ  2

4,33 0,179 4,1 0,448 10,3 0.426 9,8 88 22
9,31 0,319 3,4 0,781 8,4 0,752 8,1 88 22
41,0 0,906 2,2 3,19 7,8 3,19 7,8 88 22
5,66 0,319 5,6 0,371 6,6 0,428 7,7 92 23

3600 17,1 0,732 4.3 0,874 5,1 0,945 5,6 92 23
32,8 1,65 5,0 1,92 5,8 1,99 6,2 92 23
5,37 0,245 4,6 0,328 6,1 0,299 5,8 92 23

5600*” * 16,6 0,507 3.1 0,757 4,6 0,614 3,9 92 23
32,2 1,21 3,8 1,88 5,8 1,49 4,9 92 23

^̂ В рамках серии анализов (повторяемость). Точность  меж ду двум я  повторными измерениями, усредненная для  всех серий.
Точность в рамках калибровки. О бщ ая  точность со  в звеш енны ми  показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 

сериях анализов и в разные дни.

В рамках лаборатории. П озволяет оценить количественно  эф ф ект повторной калибровки, оказываемы й на общ ую  точность, 
рассчитанную  для партии реагента при помощ и данны х, собранны х по меньш ей мере  для 4 калибровок.

Показатели производительности  для  си стем ы  V IT R O S  5600  применимы  к си стеме V IT R O S  X T  7600.

Точность - прецизионность (цельная кровь)

Иммунодиагносгичеасая аютвма VfTROS ECi/ECiQ
Точность (прецизионность) оценивалась в соответствии с документом NCCLS  ЕР5. По два повторных измерения 
каждого из 3 контролей цельной крови тестировали по 2 отдельных раза в день на протяжении по меньшей мере 
20 разных дней. Эксперимент проводился с использованием 2 серий реагентов на 2 разных системах. 
Представленные данные отображают производительность продукта.

Иммунодиагност ч̂вская система VfTROS 3600 и интегрированная система VfTROS 5600
Точность (прецизионность) оценивалась в соответствии с документом NCCLS  ЕР5. По два повторных измерения 
каждого из 3 контрольных образцов цельной крови тестировали по 2 отдельных раза в день на протяжении по 
меньшей мере 20 разных дней.
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Характеристики эффективности

Fol / RCFol

Эксперимент проводился с использованием 1 серии реагентов на каждой системе. Представленные данные 
отображают производительность продукта.

Единицы » нг/мл

Средняя конц. 
фолиевой

Точность в рамках 
серии анализов'

Точность в рамках 
калибровки**

Точность в рамках 
лаборатории***

Число
наблюд Число

Системы кислоты СО КВ(%) СО КВ (%) СО КВ(%) дней

Система ECi/ 
EC iQ  1

78,4 3,66 4,7 9,85 12,6 14,3 18,2 80 20
280 3,87 1.4 22,2 7,9 34,4 12,3 84 21
562 12,4 2,2 38,4 6,8 52,2 9,3 84 21

Система ECi/ 
EC iQ  2

89,6 3,57 4,0 11,6 12,9 10,6 11,8 84 21
301 6,86 2,3 26,3 8,7 26,5 8,8 80 20
591 12,6 2,1 52,5 8,9 54,6 9,2 84 21
98,0 4,49 4,6 8,93 9,1 9,34 10,6 92 23

3600 213 8,39 3,9 18,1 8,5 17,6 8,6 92 23
365 11,1 3,0 30,3 8,3 28,8 8,1 92 23
98,1 6,77 6,9 10,1 10,3 10,4 10,8 92 23

5600"" 211 7,38 3,5 16,3 7,7 15,1 7.3 92 23
352 11,3 3,2 27,5 7,8 26,4 7.6 92 23

В  рамках серии анализов (повторяемость). Точность  меж ду д вум я  повторными измерениями, усредненная для  всех  серий. 
Точность  в рамках калибровки. О бщ ая точность со  взвеш енны ми  показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 

сериях анализов и в разные дни.

В рамках лаборатории. П озволяет оценить количественно  эф ф ект повторной калибровки, оказы ваемы й на общ ую  точность, 
рассчитанную  для  партии реагента при помощ и данны х, собранны х по меньш ей мере  для  4  калибровок.

*"* Показатели производительности для  си стем ы  V IT R O S  5600  применимы  к си стем е  V IT R O S  X T  7600.

Единицы s  нмоль/л

Средняя конц. Точность в рамках Точность в рамках Точность в рамках Число
фолиевой серии анализов калибровки лаборатории*** наблюд Число

Системы кислоты СО КВ (%) СО КВ(%) СО КВ(%) дней

Система ECi/ 
EC iQ  1

178 8,29 4,7 22,3 12,5 32,4 18,2 80 20
634 8,77 1.4 50,3 7,9 77,9 12,3 84 21
1273 28,1 2,2 87,0 6,8 118 9,3 84 21

Система ECi/ 
EC iQ  2

203 8,09 4,0 26,3 13,0 24,0 11,8 84 21
682 15,5 2,3 59,6 8,7 60,0 8,8 80 20
1339 28,5 2,1 119 8,9 124 9,3 84 21
222 10,2 4,6 20,2 9,1 21,2 10,6 92 23

3600 482 19,0 3.9 41,0 8,5 39,9 8,6 92 23
827 25,1 3,0 68,6 8,3 65,2 8,1 92 23
222 15,3 6,9 22,9 10,3 23,6 10,8 92 23

5600"" 478 16,7 3,5 36,9 7,7 34,2 7,3 92 23
797 25,6 3,2 62,3 7.8 59,8 7,6 92 23

рамках серии анализов (повторяемость). Точность  меж ду двумя повторными измерениями, усредненная для  всех серий. 
Точность  в рамках калибровки. О бщ ая точность со  в звеш енны ми  показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 

сериях анализов и в разные дни.

В  рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно  эф ф ект  повторнс^й калибровки, оказы ваемы й на общ ую  точность, 
рассчитанную  для  партии реагента при помощ и данны х , собранны х по меньш ей мере  для  4 калибровок.

Показатели производительности для си стем ы  V IT R O S  5600 применимы  к си стем е  V IT R O S  X T  7600.

Специфичность

Неинтерферирующив вещества и перкрестная реактивность
Тест VITROS Фолат оценивали на интерференции в соответствии с  документом CLSI ЕР7. Ни одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности >10% при проведении теста 
в концентрациях, определенных для концентраций фолиевой кислоты в диапазоне 1,44-1,99 нг/мл (3.26-4,51 
нмоль/л).
Перекрестная реактивность теста VITROS Фолат оценивалась путем добавления следующих веществ в образцы 
буфера калибратора с  нулевым содержанием, не содержащие фолиевую кислоту: аминоптерин, фолиновая 
кислота, метотрексат. Ни одно из протестированных соединений не вызвало появления систематической 
погрешности >10% при проведении теста в концентрациях, определенных для концентраций фолиевой кислоты 
в диапазоне 1.44-1,99 нг/мл (3,26-4,51 нмоль/л).
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ИНСТРУКЦИЯ
Ссылки

Вещество Концентрация
Аминоптерин’ 50 мг/дл 1,14 мкмоль/л
Билирубин 12 мг/дл 0,205 ммоль/л
Фолиновая кислота' 50 мг/дл 0,978 мкмоль/л
Метотрексат' 50 мг/дл 1,10 мкмоль/л
Триолеин 3000 мг/дл 33,9 ммоль/л

протестировано  в матрице калибратора с  нулевы м  содерж анием .

Ссылки
1. Shane В, Folate Chemistry and Metabolism. Folate in Health and Disease. Bailey Lynn B. (Ed.) New York; Marcel 

Dekker; page 1; 1995.
2. Chanarin I. The Megaloblastic Anemias. 3*̂  edition. Oxford: Blackwell Scientific Publications: page 60; 1990.
3. M RC Vitamin Study Research Group. Prevention of Neural Tube Defects: Results of the Medical Research Council 

Study. Lancet 238: 131-137; 1991.
4. Lindenbaum J & Allen RH Clinical Spectrum and Diagnosis of Folate Deficiency. Folate in Health and Disease., Bailey, 

Lynn B. (Ed.) New York: Marcel Dekker; page 43; 1995.
5. Jagerstad M & Pietrzik K. Folate, Flair concerted action. No 10 Status papers. 285-289.
6. Summers M et al. Luminogenic Reagent Using 3-Ch!oro 4-Hydroxy Acetanilide to Enhance Peroxidase/Luminol 

Chemiluminescence, d in  Chem. A  ̂:S^Ъ\ 1995.
7. CLSI. Protection o f Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline -  Fourth Edition. 

CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
8. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification, 

labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, 
and amending Regulation (EC) No 1907/2006.

9. Mastropaolo W, Wilson MA. Effect of Light on Serum B12 and Folate Stability, d in  Chem. 39; 913; 1993.
10. Calam RR. Specimen Processing Separator Gels: An Update. J  d in  Immunoassay. 11:86-90; 1988.
11. CLSI. Collection o f Diagnostic Venous Blood Specimens. 7th ec/.CLSI standard GP41 .Wayne, PA: Clinical and 

Laboratory Standards Institute; 2017.
12. NCCLS. Procedures and Devices for the Collection o f Diagnostic Capillary Blood Specimens: Approved Standard -  
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19087-1898 USA, 2004.

13. CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurements: Principles and Definitions: Approved Guideline - Third 
Edition. CLSI document C24-A3 [ISBN 1-56238-613-1]. CLSI. 940 West Valley Road. Suite 1400, Wayne, PA 
19087-1898 USA, 2006.

14. Powers, D M et. al. (August 1986) N CCLS  document EP7-P Interference Testing In Clinical Chemistry”. Volume 6 
Number 13.

15. Clinical and Laboratory Standards institute (CLSi). interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline, 
Second Edition. CLSI document EP07-A2. Wayne, PA: CLSI; 2005.

16. Grimsey, Paul, et al: Population pharmacokinetics of exogenous biotin and the relationship between biotin serum levels 
and in vitro immunoassay interference. International journal of Pharmacokinetics. 2017; 2.4: 247-256.

17. Piketty, Marie-Liesse. et al.; High-dose biotin therapy leading to false biochemical endocrine profiles: validation of a 
simple method to overcome biotin interference. Clin Chem Lab Med. 2017; 55.6: 817-825.

18. Young DS. Effects o f Drugs on Clinical Laboratory Tests, ed. 4. Washington. D.C.: AACC  Press; 1995.
19. Friedman RB, Young DS. Effects o f Disease on Clinical Laboratory Tests, ed. 3. Washington, D.C.: AACC  Press; 1997.
20. Tryding N, Tufvesson C, Sonntag О (eds). Drug Effects in Clinical Chemistry, ed. 7. Stockholm: The National 

Corporation of Swedish Pharmacies, Pharmasoft AB, Swedish Society for Clinical Chemistry; 1996.
21. NCCLS. Protocols for Determination o f Limits o f Detection and Limits o f Quantitation; Approved Guideline. NCCLS 

document EP17-A (ISBN 1-56238-551-8). CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087, 
2004.

22. NCCLS. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline. NCCLS  document 
EP9-A (ISBN 1-56238-283-7). NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087, 1995.

23. Deming WE, Statistical Adjustment o f Data. New York. NY: John Wiley and Sons: 1943.
24. NCCLS. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline -  Second Editior\. 

N CCLS document EP9-A2 (ISBN 1-56238-472-4). CLSI, 940 West Valley Road. Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 
19087-1898 USA, 2002.

25. NCCLS. Evaluation o f Precision Performance o f Clinical Chemistry Devices -  Second Edition, Tentative Guideline. 
NCCLS document EP5-T2 (ISBN 1-56238-145-8). NCCLS . 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 
19087, 1992.

26. NCCLS. Evaluation o f Precision Performance o f Quantitative Measurement Methods; Approved Guideline - Second 
Edition. NCCLS document EP5-A2 [ISBN 1-56238-542-9]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, PA 
19087-1898 USA, 2004.
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Пояснение условных обозначений
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Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

I SN I

Н е  и спользовать повторно 1
И спользовать  до  даты  
истечения срока  годности 
(год-м еся  ц-ден ь) 1
номер пота или номер партии

Серийны й  номер т
Н ом ер  по каталогу или 
код продукта □ а '
Осторож но 1 S1 I

Беречь  от влаги (защ ищ ать 
о т  влаги/сырости)

I S2 I

П роизводитель
1 SI 1

Д ата  производства
г  CONV 1

Уполномоченны й  пред­
ставитель  в Европейском  
сообщ естве

Коррозионный <$>
О пасны й  для  здоровья

Верхний  предел  тем пературы  

Нижний предел температуры

О граничение  температуры

О знаком ьте сь  с  версией “п" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
прим енению  изменены

Д ля  использования в штативе
1 д л я  картриджей с  тест-чипами

Д ля  использования в штативе
2 д л я  картриджей с  тест-чипами

М еж дународная  система  
еди н и ц  (СИ )

У сло вны е  единицы  

Значение

Восплам еняю щ ийся

О чень  токсичный

V

Диапазон

iT m "' I ч Т п  Д иапазон  средних значений

i M i M H i fi Средняя точка 

|Щ| Проверено

З ам ен яе тся

Д остаточно  для  "п" тестов

Устройство м едицинской  
д и а гн о с т и к и  в лабораторных 
условиях

Der Grune Punkt (зеленая точка) 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материалов

О цененно е  в лаборатории  
стандартное  отклонение

О чень  опасный 
для  здоровья

Токсичный в водной или 
окружаю щ ей среде

Г арантии
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 
использования до указанного срока годности и в случае соблюдения всехп'ребований по хранению, транспортировке, 
целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.

Утилизация
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 
Необходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.
Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, федеральным и локальным 
законодательством.

Класс Б согласно Постановлению Главного государственного санитарного врача РФ от 28.01.2021 N 3 
"Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 
общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий"
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ИНСТРУКЦИЯ
История изменений

Противопоказания к применению
Отсутствуют при использовании и в соответствии с назначением и инструкцией по применению

Побочные эффекты при применении
Не установлены

Рисжи, связанные с применением изделия
Риски идентифицированы согласно стандарту EN ISO 14971. Риски, не включённые в раздел «Предупреждения 
и меры прюдосторожности» были учтены в процессе дизайна и разработки продукта и не оказывают негативного 
влияния на пользователя при использовании продукции по назначению в соответствии с инструкцией.
В составе изделия отсутствуют материалы, вступающие в непосредственный или опосредованный контакт с 
организмом пациента и персонала, использующего изделие, при выполнении требований эксплуатационной 
документации (инструкции по применению). В составе изделия отсутствуют лекарственные средства и 
фармацевтические субстанции.

Потенциальные пользователи
Данные изделия предназначены только для профессионального использования в лабораториях IN VITRO 
диагностики для проведения соответствующих исследований.
Пользователи -  специалисты в области лабораторной диагностики:
- врач клинической лабораторной диагностики.
- медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант),
- лабораторный специалист (в том числе с биологическим образованием)

История изменений:
Дата ОБЗОР Изменений
01-11-2022 Добавлен раздел "Транспортировка"

Добавлен раздел "Гарантии"
Добавлен раздел "Утилизация"
Добавлены разделы "Противопоказания к применению" и "Побочные эффекты при 
применении" Добавлен раздел "Риски, связанные с применением изделия" 
Добавлен раздел "Потенциальные пользователи"
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлена информация о регистрационном удостоверении в РФ

Употомочвнный предстввитвгъ производителя на территории РФ; 
ООО Орто-Клиникал Диагностике
143026, Россия. Московская область, г.о. Одинцовский, деревня 
Сколково, ул. Новая, дом 100, стр. 9 
Тел: +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:
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Условия поставки: все поставки осуществляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-C)inical Diagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С€
ЕС I R E P I

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastien Brant 
B.P. 30335 
67411 lllkirch 
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed
Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom
(Великобритания)

Дистрибьютор в США: 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
100 Indigo Creek Drive 
Rochester, NY 14626

VITROS является товарным знаком компании Ortho Clinical 
Diagnostics.
Упомянутые в данном документе торговые марки сторонних 
производителей принадлежат соответствующим владельцам. 
© Ortho Clinical Diagnostics, 2009-2021.

Ortho Clinical Diagnostics
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flepeeoO с английского языка на русский язык

Филлип X. Джонс -  Нотариус 
Ту Чимниз, Норт Стрит 

Уинкфилд, Виндзор SL4 4ТЕ Англия 
Телефон +44 (0) 7860 398485 

Эл, почта: info@notarypublicassistance,co.uk

Я, ФИЛЛИП ДЖОНС, нотариус, в силу закона уполномоченный на 
совершение нотариальных действий, осуществляющий практику по адресу: Ту 
Чимниз, Норт Стрит, Уинкфилд, Виндзор SL4 4ТЕ, Англия, по запросу «Орто- 
Клиникал Диагностике».

УДОСТОВЕРЯЮ следующее: я подтверждаю, что подпись, фигурирующая 
в нижней части прилагаемого документа «Заявление о верности копии», 
является подписью Джанис Панг (Janice Pang), личность которой установлена 
на основании паспорта гражданки Гонконга ХХХХХХ648 и подписавшей 
указанный документ в качестве сотрудника отдела нормативно-правового 
регулирования «Орто-Клиникал Диагностике».

В подтверждение чего, я, вышеозначенный нотариус, скрепил данный 
документ своей подписью и печатью нотариальной конторы в Виндзоре, 
расположенной по вышеуказанному адресу, в четверг, 27 июля 2023 года.

<подписано> 

Н отариус 

П ож изненная лицензия 

П ротокол №  1 4 8 6 9 1 23

Прошито и скреплено печатью-конгривкой нотариуса: 
<Круглая рельефная печать нотариуса:
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС; НОТАРИУС; АНГЛИЛ>

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского
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П одтверж дение подлинности копии

Всем заинтересованным лицам:
Мы, компания «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-CHnical Diagnostics), расположенная 
по адресу: Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд 
CF35 5PZ, Великобритания

В качестве ответственного сотрудника компании «Орто-Клиникал Диагностике», я 
нижеподписавшаяся, настояш,им удостоверяю, что прилагаемые документы являются 
верными копиями оригиналов.

Подписано в Уэльсе.

<подписано>
Джанис Панг (Janice Pang)
Сотрудник отдела нормативно-правового регулирования 
«Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания

2 6  июля 2023  го д а  
Дата

Орго-Клиникал Диа1'ностикс Зареп1С17)ирована а Великобритании 2^49111 Юридический адрес: ()}ио-Клиникал Днш ностикс Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бр1шженд, CF35 5PZ Великобритания
Ст]5аница. 1 из 1



26 ию ля 2023 года  
<подписано> 

Джанис Панг (Janice Pang) 
Сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

<Штамп: «Орто-Клиникал Диагностике» 
Пенкоед, Великобритания>
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ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город М осква

Д вадцать восьмого сентября две ты сячи двадцать третьего года

Я, Веремий Юлия Игоревна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Бушенкова Ивана Витальевича.
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