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о
1. Наименование медицинского изделия
Н аб о р  реаген то в  дл я  ан ал и за  ам и н о к и сл о т  и  ац и л кар н и ти н о в  в сухи х  п ятн ах  к р о ви  чел о века  

м ето д о м  тан д ем н о й  м асс -сп ектр о м етр и и  (N eo  sc reen  01), по Т У  21 .20 .2 3 -0 0 1 -6 6 4 7 5 1 5 3 -2 0 2 2  

(д ал ее  Н аб ор  или  изделие).

2. Назначение медицинского изделия
Н аб о р  п р едн азн ачен  д л я  п о л у ко л и ч ествен н о го  оп р еделен и я  ам и н о ки сл о т , свободн ого  

к ар н и ти н а  и ац и лкарн и ти н ов  в су х и х  п ятн ах  к р о ви  д л я  скр и н и н га  н о в о р о ж д ен н ы х  на 

м етаб о л и ч ески е  н аруш ен и я  о б м ен а  ам и н о к и сл о т  и ж и р н ы х  ки сло т  м етодом  тан д ем н ой  

м асс -сп ектр о м етр и и  (М С /М С ). Н аб о р  и сп о л ьзу ется  в  кач естве  п р едвар и тел ьн о го  

скр и н и н го во го  о бследован и я  н о в о р о ж д ен н ы х  д л я  д и агн о сти ки  н асл ед ствен н ы х  н ар у ш ен и й  

о б м ен а  вещ еств. П о лучен н ы е р езу л ьтаты  д о л ж н ы  б ы ть  п о д твер ж д ен ы  п р и  пом ощ и  

ал ьтер н ати вн ы х  м етодов ан ал и за  (м о л еку л яр н о -ген ети ч ески е  и /и ли  и м м у н о ф ер м ен тн ы е 

м ето д ы  или  с п ом ощ ью  ко л и ч ествен н о го  ан ал и за  ам ин окислот).

Н аб о р  п р едн азн ачен  то л ько  для  д и агн о сти к и  in vitro в  у сл о ви ях  к л и н и ко -д и агн о сти ч ески х  

лабо р ато р и й .

Н аб о р  п р едн азн ачен  д л я  п р о ф есси о н ал ьн о го  п р и м ен ен и я  у  д етей  с рож ден и я .

Область применения
К л и н и ч еская  л аб о р ато р н ая  ди агн о сти ка . Д и агн о сти ч ески е  лаборатории .

М ед и ц и н ск о е  и здели е  п р и м ен яется  сп ец и ал и стам и : вр ач  к л и н и ч еско й  л аб о р ато р н о й  

д и агн о сти ки , м ед и ц и н ски й  л аб о р ато р н ы й  тех н и к , врач  общ ей  п р акти ки , ср ед н и й  

м ед и ц и н ск и й  п ерсонал , ф ельдш ер.

Т о л ько  д л я  пр о ф есси о н ал ьн о го  п ри м ен ен и я .

3. Введение
П р и м ен ен и е  М С /М С  в п р о гр ам м ах  о б сл ед о в ан и я  н о во р о ж ден н ы х  п о зво л яет  проводи ть  

ск р и н и н г  н асл ед ствен н ы х  б о л езн ей  обм ен а , отн о сящ и х ся  к  ам и н о ац и д о п ати ям , 

о р ган и ч еск и м  ац и дури ям  и  д еф ектам  м и то х о н д р и ал ьн о го  Р -окисления. Э ти  заб о л еван и я  

вы зв ан ы  наследствен н ы м и  д еф ек там и  ф ер м ен то в , п р и во д ящ и м и  к  сн и ж ен и ю  или  

п о д ав л ен и ю  ф ер м ен тати вн о й  акти в н о сти , всл ед стви е  чего  н ер асщ еп л ен н ы е вещ ества  

н акап л и в аю тся  в  орган изм е. Э то  м о ж ет  п р и в ести  к  н акоп лен и ю  то кси ч ески х  м етаболи тов , 

к о то р ы е  м о гу т  вы зы вать  д еф екты  о р ган о в  и р азви ти е  си стем н ы х  заб о л еван и й  (ам ин о-и  

о р ган о ац и д ем и й ). Э ти  н ар у ш ен и я  о б м ен а  вещ еств  вы зы ваю т сер ьезн ы е н ео бр ати м ы е 

п о в р еж д ен и я  у  д етей  уж е в теч ен и е н еск о л ьк и х  д н ей  п осле рож ден ия.

В сл у ч ае  ф ен и лкетон ури и , это  в ед ет  к  ф и зи ческо й  и  у м ствен н о й  зад ер ж ке  разви ти я. 
Зач асту ю , п оскольку  эти  д еф ек ты  н асл ед ствен н ы е, б олезн и  н еи зл еч и м ы  и терап и я  

о гр ан и ч и вается  си м п то м ати ч ески м  л еч ен и ем . Т ем  н е м енее, если  б о л езн ь  б ы л а  

д и агн о сти р о в ан а  н а  ран н ем  этап е  р азви ти я , т .е . в п ервы е н еско л ько  д н ей  ж и зн и , дети , 

стр ад аю щ и е ф ен и лкетон ури ей , в со сто ян и и  ж и ть  н о р м ал ьн о й  ж и зн ью  п р и  со б л ю д ен и и  

ди еты .

Л аб о р ато р н ы й  д и агн о з эти х  заб о л еван и й  стави тся  по  зн ачи тельн о  у вел и чен н ы м  или  

сн и ж ен н ы м  зн ачен и ям  м аркеров  в  к р о ви  н о во р о ж ден н о го . Д л я  ан ал и за  б ер ется  кровь  из



п ятки  н а  ф и льтр о вал ьн у ю  бум агу , в ы су ш и вается  и  п о сы лается  в  к л и н и ко -д и агн о сти ч еску ю  

лаб о р ато р и ю .
Н а  д ан н ы й  м ом ент, с р азви ти ем  м ето д а  тан д ем н о й  м асс-сп ектр о м етр и и , возм ож н о  

отсл еж и в ать  ш и р о ки й  сп ектр  м етаб о л и ч еск и х  н ар у ш ен и й  за  одно  и сследован и е. Э то т  м етод  

п о зв о л я ет  н адеж н о  и бы стро  о п р еделять  ш и р о ки й  сп ектр  ц елевы х  со ед и н ен и й  и  их  

ко н ц ен тр ац и й .

4. Показания
П р ед вар и тел ьн ы й  скр и н и н г н о в о р о ж д ен н ы х  н а  м етаб о л и ч ески е  н ар у ш ен и я  о б м ен а  

ам и н о к и сл о т  и ж и рн ы х  кислот. Л аб о р ато р н ы й  д и агн о з эти х  заб о л еван и й  стави тся  по 

зн ач и тел ьн о  у вел и чен н ы м  или  сн и ж ен н ы м  зн ач ен и ям  м аркеров  в кр о ви  ново р о ж ден н о го .

5. Противопоказания
Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н ого  М И .

6. Побочные действия
Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н ого  М И .

7. Потенциальные потребители
Н аб о р  п р едн азн ачен  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  пер со н ал о м  к л и н и ко -д и агн о сти ч ески х  

л аб о р ато р и й  не м олож е 18 л ет  с вы сш и м  и л и  сред н и м  м еди ц и н ски м , би о л о ги чески м  

о б р азо ван и ем , п рош едш и м  со о тветству ю щ у ю  п ро ф есси о н ал ьн у ю  п о д го то вку  в области  

и сп о л ьзу ем ы х  м етодов  и м ето д о в  б езо п асн о й  р аб о ты  с образц ам и  био л о ги ческо го  

м атер и ал а  ч еловека.

8. Принцип действия
Н аб о р  д л я  N eo  screen  01 п о зво л яет  и зм ер ять  26  р азл и ч н ы х  ан али тов  (т. е. 13 ам и н о ки сл о т , 

13 кар н и ти н а) за  один  ан али з (табл. 1),

Д ан н ы й  н або р  поставляется  с р еп р езен тати в н ы м  ко м п л екто м  р еаген то в , вкл ю чаю щ и м  26 

к о н тр о л ьн ы х  ан али тов  и 26  и зо то п н о -м еч ен н ы х  вн у тр ен н и х  стандартов .

П р и  п о м о щ и  Н аб о р а  N eo  screen  01 вы п о л н яется  полу  ко л и ч ествен н о е  оп р еделен и е 

сл ед у ю щ и х  ам и н оки слот , сво б о д н о го  к ар н и ти н а  и  ац и лкарн и ти н ов:

Таблица 1. Вещества, определяемые с помощью набора для дериватизированной 
тандемной масс-спектрометрии Neo screen 01 и соответствующие им внутренние

стандарты и контроли

НАЗВАНИЕ ОП РЕДЕЛЯЕМ О ГО  
ВЕЩ ЕСТВА

С О К РА Щ ЕН Н О Е
НАЗВАНИЕ

ВНУТРЕННИЙ
СТАНДАРТ К О Н ТРО Л Ь

А минокислоты
Аланин Ala Ala-D4 Ala
Глицин Gly Gly-‘=N Gly

Аргинин Arg Arg-"C Arg
Аспарагиновая кислота Asp Asp-D3 Asp
Глутаминовая кислота Glu Glu-'^Cs Glu



НАЗВАНИЕ ОП РЕДЕЛЯЕМ О ГО  
ВЕЩ ЕСТВА

С О К РА Щ ЕН Н О Е
НАЗВАНИЕ

ВНУТРЕННИЙ
СТАНДАРТ

К О Н ТРО Л Ь

Лейцин/изолейцин/гидроксипролин^ Leu/Ile/Pro-OH Leu -‘^C Leu
Метионин Met M et-"C Met

Фенилаланин Phe Phe -Dg Phe
Пролин Pro Pro ‘®N Pro
Тирозин Туг T yr-D 4 Tyr

Валин Val Val -Dg Val
Орнитин О т Orn - ‘^Cs Om

Цитруллин Cit Cit -D? Cit
К арнитины

Свободный карнитин СО CO-D9 CO
Ацетилкарнитин C2 C2-D3 C2

Пропионилкарнитин СЗ C3-D3 C3
Бутирилкарнитин C4 C4-D3 C4

Изовалерилкарнитин C5 C5-D9 C5
Г лутарилкарнитин C5DC C5DC-D9 C5DC

Г ексаноилкарнитин C6 C6-D3 C6
Октаноилкарнитин C8 C8-D3 C8
Деканоилкарнитин CIO CIO-D3 CIO
Лауроилкарнитин C12 C I2-D9 C12

Миристоилкарнитин C14 C I4-D3 C14
Пальмитоилкарнитин C16 C I6-D3 C16

Стеароилкарнитин C18 C I8-D3 C18

Н аб о р  п р едн азн ачен  д л я  п о л у ко л и ч ествен н о го  оп р еделен и я  ам и н о ки сл о т , свободн ого  

к ар н и т и н а  и  ац и л кар н и ти н о в  в п ятн ах  в ы су ш ен н о й  крови  п ри  пом ощ и  тан д ем н о й  м асс- 

сп ектр о м етр и и . М асс-сп ектр о м етр  о п р ед ел яет  м ассу  м олекулы , и зм ер яя  о тн о ш ен и е  м ассы  

к  зар яд у  (m /z) ее иона. Д л я  и о н и зац и и  м о л еку л  и  созд ан и я  и о н о в  и сп о л ьзу ется  м етод  

эл ек тр о р асп ы л ен и я .

Д л я  ан ал и за  ам и н оки слот, сво б о д н о го  к ар н и ти н а  и и ац и л кар н и ти н о в  тр еб у ется  си стем а  с 

н асо со м  д л я  ж и д ко стн о й  х р о м ато гр аф и и  (Ж Х ), и н ж екто р о м  и тан д ем н ы м  м асс- 

сп ектр о м етр о м  с соо тветству ю щ ей  ч у встви тел ьн о стью . Д л я  п о д со еди н ен и я  си стем ы  Ж Х  к 

си стем е  тан д ем н о го  м асс -сп ектр о м етр а  сл ед у ет  и сп о л ьзо вать  вн у тр и п о то чн ы й  Р Е Е К - 

ф и л ьтр , с д и ам етр о м  п ор  0,2 м км .

Т ан д ем н ы й  м асс-сп ектр о м етр  со сто и т  и з д в у х  квад руп олей  и ячей ки  соударен и й , 

со ед и н ен н ы х  п оследовательн о . И сто ч н и к о м  и о н и зац и и  является  эл ектросп рей . Н а  первом  

квад р у п о л е  (M C I)  ионы  р азд ел яю тся  п о  сво ем у  о тн о ш ен и ю  м ассы  к  заряду . Д ал ьш е ион ы  

д о сти га ю т  ячей ки  соударен ий , где п о сле  сто л кн о вен и я  с ин ертн ы м  газом  (ар го н о м  или  

азо то м ), он и  расп ад аю тся  н а  ф р агм ен ты . П о сл е  этого  н а  вто р о м  квад р у п о ле  (М С 2) 

ан ал и зи р у ю тся  характерн ы е ф р агм ен ты  р асп ад а  по  о тн о ш ен и ю  м ассы  к заряду .

8.1, Сканирование потерь нейтральных фрагментов (NLS):
М н о ги е  б у ти л и р о ван н ы е ам и н о ки сл о ты  ф р агм ен ти р у ю тся  в ячей ке  со у д ар ен и й , путем  

о тд ел ен и я  м аслян ого  эф и р а  м у р авьи н о й  к и сло ты  с м ассо й  102 и л и  103 д ал ьто н а . П ри  

о п р ед ел ен и и  ам и н оки слот  в р еж и м е ск ан и р о ван и я  п отери  н ей тр ал ьн ы х  ф р агм ен то в  (N L S),

 ̂А и а л и т ы ,  у к а з а н н ы е  в  э т и х  с т р о к а х ,  я в л я ю т с я  л и б о  и з о м е р а м и ,  л и б о  и з о б а р а м и ,  и  р а з л и ч и т ь  и х  в  р а м к а х  

т а н д е м н о г о  м а с с - с п е к т р о м е т р и ч е с к о г о  э к с п е р и м е н т а  н е в о з м о ж н о



р ассто ян и е  скан и рован и я  п ервого  и вто р о го  к вад р у п о ля  составляет  102 и л и  103 ед и н и ц ы  

м ассы . Э то  п о зво л яет  п о лучи ть  сел екти вн ы й  м асс -сп ектр  д л я  м н о ги х  п р и р о д н ы х  и ки слы х  

ам и н о ки сл о т .

Т ем  н е  м ен ее , в дан н о м  р еж и м е д етек ти р у ю тся  н е все ам и н оки слоты .

П р о и зво д и тел ем  реко м ен д у ется  вы п о лн ять  ко л и ч ествен н о е  оп р еделен и е всех  ам и н оки слот , 

к о то р ы е  не д етекти р у ю тся  при  ск ан и р о ван и и  п отерь  н ей тр ал ьн ы х  ф р агм ен то в  н а  

р ассто ян и и  102 или  103, в  р еж и м е м о н и то р и н га  зад ан н ы х  реакц ий .

8,2, Мониторинг заданных реакций (SRM):
В р еж и м е  SR M  о б а  квад р у п о ля  стати ч еск и  н астр о ен ы  н а  о п ределен н ы е о тн о ш ен и я  м ассы  к 

зар яд у  (m /z), M C I вы б и р ает  м о л еку л яр н ы й  и о н ; вы во д я  и он ы  с р азн ы м и  м ассам и . П осле 

ф р агм ен тац и и  в ячей ке  со у д ар ен и й , М С 2  д етек ти р у ет  х ар актер и сти ки  ф рагм ен та  

м о л еку л яр н о го  иона. Р еж и м  S R M  гар ан ти р у ет  вы сокую  сел екти вн о сть  и вы сокую  

ч у встви тел ьн о сть  обои х  М С .

В о сн о вн о м , все ан али ты  м ож н о  д етек ти р о в ать  в  р еж и м е SR M .

Н ед о статко м  д ан н ого  м ето д а  и зм ер ен и я  явл яется  д л и тел ьн ая  о п ти м и зац и я  си стем ы  

тан д ем н о го  м асс -сп ектр о м етр а  д л я  каж д о го  о тд ел ьн о го  п ер ех о д а  м ассы  и потеря  

ч у встви тел ьн о сти , п о скольку  у м ен ьш ается  вр ем я  д етекти р о ван и я  д л я  каж дого  ан алита.

Электроспрей MCI

Ячейка
соударения

МС2

Образец Ионизация разд'^ение фрагментация Детектирование

Р и су н о к  1. С и стем а тан д ем н о й  м асс -сп ектр о м етр и и  в р еж и м е м о н и то р и н га  зад ан н ы х  
р еакц и й .

8.3, Сканирование иона-предшественника (PIS):
Б у ти л и р о ван н ы е ац и лкарн и ти н ы  о б р азу ю т  х ар актер н ы й  ф р агм ен тар н ы й  ион  с m /z  =  85 в 

я ч ей к е  со уд арен и й . П ри  о п р ед елен и и  сво б о д н о го  к ар н и ти н а  и  ац и л кар н и ти н о в  во врем я 

скан и р о ван и я  и о н а-п р ед ш ествен н и ка , М С  2 стати ч ески  устан о вл ен  н а  m /z= 85 , в то  врем я, 

к ак  М С  1 скан и р у ет  н а  м о л еку л яр н ы е ион ы . Э то  ген ер и р у ет  селекти вн ы й  м асс -сп ектр  для 
сво б о д н о го  кар н и ти н а  и д ер и в ати зи р о ван н ы х  ац и лкарн и ти н ов .

8.4, Переходы массы аналитов и внутренних стандартов:
О п р ед ел ен и е  кон ц ен тр ац и и  ан али тов  в ы п о л н яется  п у тем  сравн ен и я  и н тен си вн о сти  си гн ал а  

с со о тветству ю щ и м  и зо то п н о -м еч ен н ы м  вн у тр ен н и м  стан дартом . В  Т аб л и ц е  2 

п р ед ставл ен ы  п ер ех о д ы  м ассы  и м ето д ы  и зм ер ен и я  д л я  д ер и в ати зи р о ван н ы х  ан ал и то в  и 

и зо то п н о -м еч ен н ы х  вн у тр ен н и х  стан дартов :



Таблица 2. Рекомендуемые переходы массы и методы измерения для 
дериватизированных аналитов и изотопно-меченных внутренних стандартов

Анализируемое
вещество

Режим сканирования И он-предш ественник Продукт-ион

Ala
Потеря нейтрального 

фрагмента(102)
146,1 44,1

Gly
Мониторинг заданных 

реакций
132,1 76,2

Arg Мониторинг заданных 
реакций

231,2 70,1

Asp Потеря нейтрального 
фрагмента(102)

246,2 144,2

Glu Потеря нейтрального 
фрагмента (102) 260,2 158,2

Leu Потеря нейтрального 
фрагмента(102)

188,2 86,2

Met Потеря нейтрального 
фрагмента(102)

206,1 104,1

Phe Потеря нейтрального 
фрагмента (102) 222,1 120,1

Pro Мониторинг заданных 
реакций 172,1 116,1

Tyr Потеря нейтрального 
фрагмента(102)

238,1 136,1

Val Потеря нейтрального 
фрагмента(102) 174,1 72,1

Orn Мониторинг заданных 
реакций 189,2 70,2

Cit
Мониторинг заданных 

реакций 232,2 113,1

CO Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

218,2 85,1

C2 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

260,2 85,1

C3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 274,2 85,1

C4 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

288,2 85,1

C5 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 302,2 85,1

C5DC Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

388,3 85,1

C6 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 316,2 85,1

C8 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

344,3 85,1

CIO Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 372,3 85,1

C12 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 400,3 85,1

C14 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

428,4 85,1

C16 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

456,4 85,1

C18 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 484,4 85,1



Анализируемое
вещество

Режим сканирования Ион-предш ественник Продукт-ион

Ala-D4
Потеря нейтрального 

фрагмента( 102)
150,2 48,2

Gly-'^N
Мониторинг заданных 

реакций
133,1 86,2

Agr-‘^C
Мониторинг заданных 

реакций
232,2 70,0

Asp-Ds
Потеря нейтрального 

фрагмента( 102)
249,2 147,2

Glu-'^Cs
Потеря нейтрального 

фрагмента (103)
265,2 162,2

Leu
Потеря нейтрального 

фрагмента (103)
189,2 86,2

Met-'^C Потеря нейтрального 
фрагмента(103) 207,1 104,1

Phe -D8 Потеря нейтрального 
фрагмента( 102)

230,2 128,2

Pro - '3C5, ‘^N
Мониторинг заданных 

реакций 178,1 122,1

Tyr -D4
Потеря нейтрального 

фрагмента ( 102) 242,2 140,2

Val -Dg
Потеря нейтрального 

фрагмента( 102)
182,2 80,2

Om ->3Cs
Мониторинг заданных 

реакций 194,2 74,2

Cit -D? Мониторинг заданных 
реакций

239,2 120,2

CO-D9
Сканирование иона- 

предшественника (85,1) 227,2 85,1

C2-D3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 263,2 85,1

C3-D3
Сканирование иона- 

предшественника (85,1)
277,2 85,1

C4-D3
Сканирование иона- 

предшественника (85,1) 291,2 85,1

C5-D9
Сканирование иона- 

предшественника (85,1) 311,2 85,1

C5DC-D9
Сканирование иона- 

предшественника (85,1)
397,2 85,1

C6-D3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

319,2 85,1

C8-D3
Сканирование иона- 

предшественника (85,1) 347,3 85,1

CIO-D3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 375,3 85,1

C I2-D9 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 409,3 85,1

C I4-D3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 431,3 85,1

C I6-D3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1) 459,4 85,1

C I8-D3 Сканирование иона- 
предшественника (85,1)

487,4 85,1

И звл ечен и е  ам и н оки слот, сво б о д н о го  к ар н и ти н а  и ац и л кар н и ти н о в  из су х и х  п ятен  крови  
п р о в о д я т  п у тем  осаж ден и я  б ел ко в  см есью  р аствори телей , сод ерж ащ ей  м ечен ы е



о
стаб и л ьн ы м и  и зотоп ам и  вн утрен н и е стан дар ты , и п о следу ю щ ей  д ер и в ати зац и ей  б утан олом  

в п р и су тстви и  хло р и сто во д о р о д н о й  к и сл о ты  до  п ол у ч ен и я  слож ны х б у ти л о вы х  эф и ров  

ам и н о ки сл о т , свободного  кар н и ти н а  и  ац и л кар н и ти н о в . Р езультат, п о л у ч аем ы й  по  каж дом у 

ан ал и ту , соотн есен н ы й  с его вн у тр ен н и м  стан дар то м , про п о р ц и о н ал ен  кон ц ен тр ац и и  

ан али та.

П р и н ц и п  д ей ств и я  п редставлен  н а  ри с . 2 - 3

NHi

R ОН 4- НО, на
№ 0

о

Рисунок 2. Схема дериватизации аминокислоты бутанолом.
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Рисунок 3. Схема дериватизации ацилкарнитина бутанолом.

9, Комплектность
И зд ел и е  п р едставл яет  собой  н аб о р  р еаген то в , в составе  ко то р о го  н аходятся:

Вариант исполнения L
1. М о б и л ьн ая  ф аза  (1000  м л) -  1 ф лакон ;

2. В н у тр ен н и й  стан дарт  (сухой ) -  4  ф лакон а ;

3. Р еаген т  д л я  д ер и в ати зац и и  (30  м л) -  2 ф лакон а ;

4. В о сстан авл и ваю щ и й  буф ер  (100  м л) -  1 ф лакон ;

5. П р о м ы ваю щ и й  р аство р  (1000  м л) -  1 ф лакон ;

6. Э кстр аги р у ю щ и й  буф ер  (200  м л) -  1 ф лакон ;

7. 9 6 -л у н о ч н ы й  п л ан ш ет  (10 ш т) -  2 у п ако вки ;
8. Защ и тн ы е плен ки  для  9 6 -л у н о ч н ы х  п л ан ш ето в  -  20  ш т.;
9. N eo  screen  П ятн а  вы су ш ен н о й  крови , К о н тр о л и  д л я  и зм ер ен и я  ам и н о к и сл о т  и 

ац и лкарн и ти н ов . У р о вен ь  1 - 5  п ятен ;

10. N eo  screen  П ятн а  в ы су ш ен н о й  кр о ви , К о н тр о л и  д л я  и зм ер ен и я  ам и н о к и сл о т  и 
ац и л кар н и ти н о в  уровен ь II - 5 п ятен ;

11. С м есь  д л я  авто н астр о й ки  (сухая) -  1 ф лакон ;

12. И н стр у кц и я  по  п ри м ен ен и ю  -  2 ш т.



Вариант исполнения 2,
1. М о б и л ьн ая  ф аза  (1000  м л) -  1 ф лакон ;

2. В н у тр ен н и й  стан дарт  (сухой ) -  4  ф лакон а ;

3. Р еаген т  д л я  д ер и вати зац и и  (30  м л) -  2 ф лакона;

4. В о сстан авл и ваю щ и й  буф ер  (100  м л) -  1 ф лакон ;

5. П р о м ы ваю щ и й  р аство р  (1000 м л) -  1 ф лакон ;

6. Э кстр аги р у ю щ и й  буф ер  (200  м л) -  1 ф лакон ;

7. N eo  screen  П ятн а  вы су ш ен н о й  кр о ви , К он тр о л и  для  и зм ер ен и я  ам и н о ки сл о т  и 

ац и л кар н и ти н о в . У ровен ь  1 - 5  пятен ;

8. N eo  screen  П ятн а  в ы су ш ен н о й  крови , К о н тр о л и  д л я  и зм ер ен и я  ам и н о ки сл о т  и 

ац и л к ар н и ти н о в  у ровен ь  II - 5 пятен ;

9. И н стр у кц и я  по п р и м ен ен и ю  -  2 ш т.

Компонент Спецификация

Мобильная фаза А ц ето н и тр и л  70% , в о д а  30% , 0,1 %  м у р авьи н ая  ки сл о та

Внутренний
стандарт

Изотопно-меченные стандарты сухие:
В Ь-аланин-(14

Г л и ц и н -15N

L -а р г и н и н а -Ы З С  ги д р о х л о р и д  

L -асп ар аги н о вая  кислота-(13 

L -гл у там и н о в ая  ки слота-13С 5  

Г -л ей ц и н -1 -1 3 С  

L -м етион ин-1  -13 С 

Ь -ф ен и л ал ан и н -ё8  

Ь -пролин-1  З С 5 ,1 5N  

Ь-тирозин-с14 

Ь-валин-с18

Ь -о р н и ти н -1 3 С 5  ги д р о х л о р и д  

Ь-цитруллин-с17 

L -кар н и ти н  - (триметил-(19)

А ц ети л  L -к ар н и ти н  - (Ы-метил-с13) 

П р о п и о н и л -Ь -к ар н и ти н  - (Н -м ети л-бЗ ) 

Б у ти р и л -Ь -к ар н и ти н  - (N -м етил-бЗ) 

И зо в ал ер и л -Ь -к ар н и ти н  - (N ,N ,N -тpи м eти л-d9) 
L-глутарил карнитина-б9 хлорид 
Г ек сан о и л -Ь -к ар н и ти н  - (Ы -м етил-бЗ) 

О к тан о и л -Ь -к ар н и ти н  - (N -м етил-бЗ) 

Д екан о и л -Ь -кар н и ти н -б З  х лори д  

М и р и сто и л -Ь -кар н и ти н -б З  ги дрохлори д  

Л ау р о и л -Ь -к ар н и ти н  - (N ,N ,N -тpи м eти л-б 9) 

П ал ьм и то и л -Ь -кар н и ти н -б З  ги дрохлори д



С теар о и л -Ь -к ар н и ти н  - (Н-метил-с13)

Реагент для 
дериватизации

2Н  р аство р  х л о р и сто во д о р о д н о й  ки сло ты  (солян ая  ки сло та) в 

б утан оле

Восстанавливающий
буфер

А ц ето н и тр и л  70% , в о д а  30% , 0,1 %  м у р авьи н ая  ки сл о та

Промывающий
раствор

А ц ето н и тр и л  30% , в о д а  70%

Экстрагирующий
буфер

А ц ето н и тр и л  70% , в о д а  30%

96-луночный 
планшет (только для 
Варианта 
исполнения 1)

П о лу п р о зр ач н ы й  п л асти ко вы й  план ш ет

Защитные пленки 
для 96-луночных 
планшетов (только 
для Варианта 
исполнения 1)

П о ли эти л ен

Neo screen Пятна 
высушенной крови, 
Контроли для 
измерения 
аминокислот и 
ацилкарнитинов. 
Уровень 1 -5  пятен

Ф и л ьтр о вал ьн ая  б у м ага  с зон ам и  (п ятн ам и ) в ы су ш ен н о й  крови

Neo screen Пятна 
высушенной крови, 
Контроли для 
измерения 
аминокислот и 
ацилкарнитинов 
уровень II - 5 пятен

Ф и л ьтр о вал ьн ая  б у м ага  с зон ам и  (п ятн ам и ) в ы су ш ен н о й  крови

Смесь для 
автонастройки 
(сухая) (только для 
Варианта 
исполнения 1)

Недейтерированные стандарты:
L -алан и н  
Г  ли ц и н  

L -арги н и н

L -асп ар аги н о вая  ки сл о та

L -гл у там и н о в ая  ки сл о та

L -лей ц и н
L -м ети о н и н

L -ф ен и л ал ан и н

L -п роли н



L -ти рози н

L -валин

L -о р н и ти н  м о н о ги д р о х ло р и д

L -ц и тр у л л и н

L -кар н и ти н

О -ац ети л -Ь -к ар н и ти н  ги др о х л о р и д  

П р о п и о н и л -Ь -к ар н и ти н  

(К )-б у ти р и л кар н и ти н  х лори д  

И зо в ал ер и л -Ь -к ар н и ти н  

L -гл у тар и л к ар н и ти н  х л о р и д  

Г  ек сан о и л -Ь -к ар н и ти н  

О к тан о и л -Ь -к ар н и ти н  

Д ек ан о и л -Ь -к ар н и ти н  х лори д  

М и р и сто и л -Ь -к ар н и ти н  ги дрохлори д  

Л а у р о и л -Ь -к ар н и ти н  

П ал ьм и то и л -Ь -к ар н и ти н  ги дрохлори д  

С теар о и л -Ь -кар н и ти н

Изотопно-меченные стандарты сухие:
В Ь -ал ан и н -ё4

Г л и ц и н -15N

Ь -ар ги н и н а-1 -1 3 С  ги д р о х л о р и д  

L -асп ар аги н о вая  кислота-с13 

L -гл у там и н о в ая  ки слота-13С 5  

Ь -лей ц и н -1 -1 3 С  

L -м етион ин-1  -13 С 

Ь-фенилаланин-с18 

L -п роли н -13  С 5 ,1 5N 

Ь-тирозин-с14 

Ь-валин-(18

Ь -о р н и ти н -1 3 С 5  ги д р о х л о р и д  

Ь-цитруллин-с17 

L -кар н и ти н  - (триметил-с19)

А ц ети л  L -кар н и ти н  - (Н-метил-с13) 

П p o п и o н и л -L -к ap н и ти н  - (Н-метил-с13) 

ByTHpnn-L-KapHHTHH - (М-метил-(13) 
Изoвaлepил-L-кapнитин - (N,N,N-TpHMeTHn-d9) 
L -гл у тар и л  кар н и ти н а-ё9  х л о р и д  

Г eк caн o и л -L -к ap н и ти н  - (Ы -м етил-ёЗ) 

O ктaн o и л -L -кap н и ти н  - (Н -м ети л -ёЗ ) 

Д eк aн o и л -L -к ap н и ти н -ёЗ  х лори д  

M и p и cтo и л -L -кap н и ти н -ёЗ  ги дрохлори д  

JlaypoHH-L-KapHHTHH - (N ,N ,N -тp и м eти л -ё9 )



П ал ьм и то и л -Ь -к ар н и ти н -ёЗ  ги др о х л о р и д  

С теар о и л -Ь -кар н и ти н  - (Ы -м етил-ёЗ)

Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие

Компонент Материал

1. М о б и л ьн ая  ф аза

П р о зр ач н ы й  стекл ян н ы й  ф лакон , уку п о р ен н ы й  
н а ви н ч и ваю щ ей ся  п ласти ковой  кр ы ш ко й  синего  
цвета. П р о зр ач н ая  б есц ветн ая  ж и д ко сть , без запаха, 
1000 м л

2. В н у тр ен н и й  стан дарт  
(сухой )

С текл ян н ы й  ф лакон  ко р и ч н ево го  цвета, 
у к у п о р ен н ы й  н ави н чи ваю щ ей ся  п л асти ко во й  
кр ы ш ко й  ч ер н о го  цвета. Л и о ф и л и зи р о ван н ы й  
п орош ок .

3. Р еаген т  д л я  дери вати зац и и

С текл ян н ы й  ф лакон  ко р и ч н ево го  цвета, 
у к у п о р ен н ы й  н ави н чи ваю щ ей ся  п л асти ко во й  
кр ы ш ко й  си н его  цвета. П розрачн ая  ж и д ко сть  с ярко  
вы р аж ен н ы м  зап ах о м , 30 м л

4. В о сстан авл и ваю щ и й  буф ер

С текл ян н ы й  ф лакон  ко р и ч н ево го  цвета, 
у ку п о р ен н ы й  н ави н чи ваю щ ей ся  п л асти ко во й  
кр ы ш ко й  си н его  цвета. П розрачн ая  ж и д ко сть , без 
зап аха , 100 м л

5. П р о м ы ваю щ и й  р аствор

П р о зр ач н ы й  стекл ян н ы й  ф лакон , у к у п о р ен н ы й  
н ави н ч и ваю щ ей ся  п л асти ко во й  кр ы ш ко й  си него  
цвета.
П р о зр ач н ая  б есц ветн ая  ж и дкость , без зап ах а , 1000 м л

6. Э кстр аги р у ю щ и й  буф ер

С текл ян н ы й  ф лакон  кор и ч н ево го  цвета, 
у к у п о р ен н ы й  н ави н чи ваю щ ей ся  п л асти ко во й  
кр ы ш ко й  си н его  цвета. П розрачн ая  ж и д ко сть , без 
зап аха , 2 0 0  м л

7. 9 6 -л у н о ч н ы й  план ш ет П о л у п р о зр ач н ы й  п л асти ко вы й  п лан ш ет
8. Защ и тн ы е п л ен ки  д л я  96- 
л у н о ч н ы х  п лан ш етов

П о ли эти л ен

9. N e o  screen  П ятн а  
вы су ш ен н о й  крови , К он троли  
д л я  и зм ер ен и я  ам ин окислот, 
ац и л кар н и ти н о в  у ровен ь  I

Ф и л ьтр о вал ьн ая  б у м ага  с зо н ам и  (п ятн ам и ) 
вы су ш ен н о й  крови

10. N e o  screen  П ятн а  
вы су ш ен н о й  крови , К он троли  
д л я  и зм ер ен и я  ам ин окислот, 
ац и л кар н и ти н о в  уровен ь II

Ф и л ьтр о вал ьн ая  б у м ага  с зон ам и  (п ятн ам и ) 
вы су ш ен н о й  крови

11. С м есь  д л я  автон астрой ки
С текл ян н ы й  ф лакон  к о р и ч н ево го  цвета, 
у ку п о р ен н ы й  н ави н чи ваю щ ей ся  п л асти ко во й  
кр ы ш ко й  ч ер н о го  цвета. Л и о ф и л и зи р о ван н ая  пудра.

10. Материалы, не входящие в комплект поставки
-  Защ и тн ы е перчатки ;

-  М аск а  м еди ц и н ская ;



о
-  Т ай м ер  или  секун дом ер;

-  Ж и д ко стн ы й  х р о м ато м асс-сп ектр о м етр  S h im adzu , вари ан ты  исп олн ен и я: L C M S -8040 , 

L C M S -8 0 5 0 , L C M S -8060  с п р и н ад л еж н о стям и  (Р ЗН  2 0 13 /417  от 19.09 .2016);

-  Р у ч н о й  и ли  авто м ати ч ески й  п ан ч ер  д л я  вы б и в ан и я  и з ф и льтр о вал ьн о й  б у м аги  д и сков  

д и ам етр о м  3.2 м м  (1/8 дю й м а);

-  Ш ей кер  с тер м о стато м  д л я  экстр акц и и  и д ер и в ати зац и и  проб  (н ап р и м ер  P S T -60-H L -4 , 

Ф ЗС  2 0 08 /01398  от 10,06.2021);

-  О б о р у до ван и е д л я  вы п ар и ван и я  об р азц о в ;

-  Д о зато р , 20-200  мкл;

-  В ы тяж н о й  ппсаф;

-  М ер н ая  ко л б а  вм ести м о стью  50 мл.

11. Контакт с организмом человека
Н е и м еет  п рям ого  или  о п о ср ед о ван н о го  к о н так та  с  о рган и зм ом  человека , т ак  к ак  является  

м ед и ц и н ск и м  и зд ели ем  п р ед н азн ачен н ы м  д л я  in vitro д и агн о сти ки  и ко н такти р у ет  то л ько  с 

б и о м атер и ал о м  пациента.

12. Перечень материалов животного или человеческого происхождения
М ед и ц и н ск о е  издели е и зго то вл ен о  без и сп о л ьзо ван и я  м атер и ало в  ж и во тн о го  

п р о и сх о ж д ен и я .

N eo  screen  П ятн а  вы су ш ен н о й  крови , К о н тр о л и  для  и зм ер ен и я  ам и н оки слот , 

ац и л кар н и ти н о в  уровен ь I и  II и зго то вл ен ы  и з о б ъеди н ен н о й  ц ельн ой  крови  человека.

П ри  тести р о ван и и  всей  крови  п о л у ч ен ы  о тр и ц ател ьн ы е р езу л ьтаты  н а  ан ти тел а  к  В И Ч  1+2, 

Р Н К  ви р у со в  В И Ч , H C V  и Н В У (П Ц Р -и ссл ед о ван и я ), п о вер х н о стн ы й  ан ти ген  геп ати та  В 

(H B s), ан ти тел а  к  Н В с, ан ти тел а  к  ви р у су  геп ати та  С и си ф и ли су  (Р П Г А , Т Р Н А ). В  связи  с 

тем , ч то  не сущ ествует  ни  одн ого  м ето д а  тести р о ван и я , ко то р ы й  д аст  аб со л ю тн у ю  

гар ан ти ю  того , что  п родукты , со д ер ж ащ и е м атер и алы  п о л у ч ен н ы е о т  ч ел о века , н е  б уд ут  

со д ер ж ать  во зб у д и тел ей  и н ф ек ц и о н н ы х  заб о л еван и й , таку ю  п о тен ц и ал ьн у ю  оп асн ость  

зар аж ен и я  сл ед у ет  п р и н и м ать  во  вн и м ан и е. С оответствен н о , при  р аб о те  с данн ы м  

п р о д у к то м  сл ед у ет  п р и м ен ять  те  ж е  м еры , к ак  при  р аб о те  с п о тен ц и ал ьн о  

и н ф и ц и р о ван н ы м и  образц ам и  пациентов .

13. Функциональные характеристики
1. Диагностическая чувствительность и специфичность
В о б щ ей  слож н ости  58 п о л о ж и тел ьн ы х  к л и н и ч еск и х  о б р азц о в  и 120 о тр и ц ател ьн ы х  
к л и н и ч еск и х  о б р азц а  бы ли  со б р ан ы  и п р о в ед ен ы  кл и н и ч ески е  и сп ы тан и я  с п ом ощ ью  

Н аб о р а  р еаген то в  д л я  ан ал и за  ам и н о к и сл о т , сво б о д н о го  к ар н и ти н а  и ац и л кар н и ти н о в  в 
су х и х  п ятн ах  крови  ч ел о века  м ето д о м  Ж Х -М С /М С  (N eo  screen  01).

Д и агн о сти ч еская  ч у встви тел ьн о сть  Н аб о р а  - 100 ,00%  (Д И  93 ,84%  -  100% ). 

Д и агн о сти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о сть  Н аб о р а  - 100 ,00%  (Д И  96 ,97-100 ,00% ).



2. Аналитическая чувствительность (предел обнаружения (LoDp
П р ед ел  о б н ар у ж ен и я  Н аб о р а  р еаген то в  д л я  ан ал и за  ам и н оки слот, сво б о д н о го  к ар н и ти н а  и 

ац и л кар н и ти н о в  в сухи х  п ятн ах  к р о ви  ч ел о в ек а  м етодом  Ж Х -М С /М С  (N eo  screen  01) 

со ставляет:

Аминокислоты:
А налит Предел обнаружения (мкмоль/л)
Ala_d4 0,24

Arg_13C 0,14
Asp_d3 0,53
Val_d8 0,84

Gly_15N 0,85
Glu_13C5 0,50
Leu_13C 0,24
Met_13C 0,38
Orn_13C5 0,16

Pro_13C5-15N 0,33
Tyr_d4 0,35
Phe_d8 0,12
Cit_d7 0,44

Аиилкариитины и свободный карнитин.
А налит Предел обнаружения (мкмоль/л)
C0_d9 0,13
C2_d3 0,027
C3_d3 0,027
C4_d3 0,006
C5_d9 0,003

C5DC_d6 0,02
C6_d3 0,006
C8_d3 0,003

C10_d3 0,004
C12_d9 0,006
C14_d3 0,003
C16_d3 0,011
C18_d3 0,01

3, Интерференция
Д л я  п р о вер ки  и н тер ф ер ен ц и и  Н аб о р  р еаген то в  для  ан ал и за  ам и н о ки сл о т , свободн ого  

к ар н и т и н а  и  ац и л кар н и ти н о в  в су х и х  п ятн ах  кр о ви  ч ел о века  м етодом  Ж Х -М С /М С  (N eo 
screen 01) был испытан в отношении образцов, содержащих эндогенные вещества 
(асп ар аги н , гл у там и н о вая  кислота).

П о лу ч ен н ы е резу л ьтаты  и сп ы тан и й  п о казал и , что  зам ен и м ая  ам и н о ки сл о та  L -асп араги н  

о к азы вает  о гран и чи ваю щ ее вл и ян и е н а  ан ал и з п у тем  п о вы ш ен и я  и зм ер яем о й  кон ц ен тр ац и и  

ам и н о к и сл о ты  О р н и ти н а ( О т ) .  К о н ц ен тр ац и я  L -асп ар аги н а  500 м км о л ь/л  п р и во д и т  к 

п о в ы ш ен и ю  р езультатов  скр и н и н га  н а  о р н и ти н  н а  20% .

 ̂предел обнаружения зависит от ЖХ-МС/МС системы.



о
М акси м ал ьн ая  кон ц ен тр ац и я  L -асп ар аги н а  в  п л азм е  крови  н о во р о ж ден н ы х  н е  п ревы ш ает  
140 м к м о л ь /л  [Soldin , S, J. e t al, (2011). P ed ia tric  R eferen ce  In terva ls , 7 th  ed ition , A A C C  P ress, 
W ash in g to n  D C , U SA ]. Т аким  о б р азо м , L -асп ар аги н  н е б у д ет  м еш ать  ан ал и зу  о р н и ти н а  в 
о б ы ч н ы х  услови ях ,
Д и б у ти л о в ы й  эф и р  гл у там и н о во й  к и сл о ты  и м еет  о д и н ако вы й  M R M -п ер ех о д  с С 2- 
к ар н и ти н о м . К о н ц ен тр ац и я  гл у там и н о во й  к и сло ты  5000  м км о л ь/л  н е  п р и во д и т  к 
п о в ы ш ен и ю  р езультатов  скр и н и н га  н а  С 2 -карн и ти н .

4, Повторяемость и воспроизводимость
П ри  п р о вед ен и и  исп ы тан и й , не б ы л о  о б н ар у ж ен о  р азл и ч и й  в  п ределах  м еж ду  разн ы м и  

д н ям и , л о там и  наборов. П о лу ч ен н ы е р езу л ьтаты  п р о д ем о н стр и р о вал и  100 %

п о в то р яем о сть  и  во сп р о и зво д и м о сть  р езу л ьтато в . К о эф ф и ц и ен т  вн у тр и сер и й н о й  и 

м еж сер и й н о й  вари абельн ости  н е  п р евы ш ает  15%.

5. Стабильность

Р езу л ьтаты  и сследован и й  стаб и л ьн о сти  Н аб о р а  в р еж и м е реальн ого  врем ен и  п од твер д и ли , 

ч то  х ар актер и сти ки  п р о д у к та  б ы ли  стаб и л ьн ы  в теч ен и е  12 м есяц ев  при  у казан н ы х  

у сл о в и ях  х р ан ен и я  в зап ечатан н о й  у п ако вке .

14. Информация о содержании лекарственных средств
М ед и ц и н ск о е  издели е не со д ер ж и т в  своем  состав е  л екар ствен н ы х  средств.

15. Информация о стерилизации медицинского изделия
М ед и ц и н ск о е  издели е н е явл яется  стери льн ы м .

16. Информация о ремонте и обслуживании медицинского изделия
М ед и ц и н ск о е  и здели е  не п о д л еж и т  р ем о н ту  и  обслуж и ван и ю .

17. Меры предосторожности
1. Н аб о р  п р едн азн ачен  то л ько  д л я  д и агн о сти к и  in vitro.
2. Н аб о р  н е п р едн азн ачен  д л я  п о в то р н о го  п ри м ен ен и я .

3. П р и  о б р ащ ен и и  с тести р у ем ы м и  о б р азц ам и  н ео бх о д и м о  и сп о л ьзо вать  защ и тн ы е 

п ер чатки . П осле  тести р о ван и я  сл ед у ет  тщ ател ьн о  вы м ы ть  руки.

4. П о сл е  завер ш ен и я  тести р о ван и я , н ео бх о д и м о  н адлеж ащ и м  об разом  у ти л и зи р о вать  все 

п р о б ы  и  м атериалы . П ри  о б р ащ ен и и  и  у т и л и зац и и  л ю б ы х  б и о л о ги чески х  м атери алов , 

которые потенциально могут быть инфицирующими, необходимо строго соблюдать все 
тр еб о ван и я , у стан о вл ен н ы е в стан дар тах , р у ко в о д ств ах  и п роц ед урах  по  о б есп ечен и ю  

б и о л о ги ч еско й  безопасности . Д л я  у т и л и зац и и  н еобходи м о  и сп о л ьзо в ать  сп ец и альн ы е 

к о н тей н ер ы  д л я  б и о л о ги чески х  отходов .
5. Н е  и сп о л ьзо в ать  ком п он ен ты  Н аб о р а  п р и  н али чи и  п овреж ден и й  эл ем ен то в  уп аковки .

6. Н е и сп о л ьзо в ать  м ед и ц и н ско е  и зд ел и е  п о сле  и стечен и я  ср о ка  годности .



18. Порядок выполнения тестирования
Забор образцов крови
1) З аб о р  о б р азц о в  крови  о су щ ествл яется  и з п ятки  н ово р о ж ден н о го  в  во зр асте  24  - 48 ч. 

ж и зн и  у  д о н о ш ен н о го  и н а  7 -е  сутки  (144-168  ч .) ж и зн и  у  н едон ош ен н ого  ново р о ж ден н о го .

2) В зави си м о сти  от ти п а  ф и л ьтр о вал ьн о й  б у м аги  и гем ато кр и та  п робы , объем  кр о ви  н а 

су х о м  п ятн е  крови , п р едн азн ачен н о м  н еп о ср ед ствен н о  д л я  ан ал и за  (3 .2  м м  в д и ам етре) 

к о л еб л ется  м еж д у  2 ,2-3 ,3  м кл  крови .

3) В ы су ш ен н у ю  ф и льтровальн ую  б ум агу  с п ятн ам и  крови  н ео бх о д и м о  н ап р ави ть  в 

л аб о р ато р и ю  д л я  тести р о ван и я  в  теч ен и е  24  ч.

4 ) С р о к  х р ан ен и я  сух и х  п ятен  кр о ви  со став л яет  14 д н ей  п ри  ком н атн ой  тем п ер ату р е  или  в 

п р о х л ад н о м  м есте (2-8 *^С). Д л я  б о л ее  д л и тел ьн о го  хран ен и я  (до 6 м есяц ев ) н ео бх о д и м о  

защ и ти ть  об разц ы  от влаги  и зам о р о зи ть  п р и  тем п ер ату р е  н и ж е -18*^С.

Растворение внутреннего стандарта (сухого)
В н у тр ен н и й  стан дар т  (сухой ) и сп о л ьзу ется  как  кал и б р о во ч н ы й  стан дар т  д л я  каж дого  

о б р азц а  и  го то ви тся  н а  о сн ове  и зо то п н о -м еч ен ы х  соеди нен ий . П осле  р аство р ен и я  

о п р ед ел ен н о е  коли ч ество  вн у тр ен н его  стан д ар та  д о б авл яется  к п робе  и п р о в о д и тся  п олн ая  
п р о б о п о дго то вка .

Л и о ф и л и зи р о ван н ы й  вн у тр ен н и й  стан д ар т  р аство р яется  в  50 м л  экстр аги р у ю щ его  буф ера. 

Д л я  этого , откр о й те  ф лакон  вн у тр ен н его  стан дарта , доб авьте  5 м л  экстр аги р у ю щ его  

буф ера. О ставьте  стоять  п ри  к о м н атн о й  тем п ер ату р е  5 м и н , и зр ед к а  пом еш и вая . 

П ер ен еси те  со держ и м ое ф л ако н а  в  м ер н у ю  ко л б у  о бъем ом  50 мл. С м ой те  вн у тр ен н и й  

стан д ар т  2 р аза  по  5 м л  экстр аги р у ю щ и м  б у ф ер о м  с ф л ако н а  и п ер ен еси те  в колбу . Д об авьте  

в  к о л б у  экстраги рую щ и й  буф ер  д о  50 м л  и  тщ ател ьн о  перем еш айте.

Избегайте попадания прямых солнечных лучей!
Т о ч н ы е кон ц ен тр ац и и  в н у тр ен н и х  стан д ар то в  м еч ен н ы х  и зо то п ам и  ам и н о к и сл о т  и 
ац и л кар н и ти н о в , и зм ерен н ы е и зго то ви тел ем , у к азан ы  в  серти ф и кате  ко н тр о л я  к ач ества  для  
к аж д о й  п арти и , которы й  н ах о ди тся  н а  сай те  w w w .ch ro m o lab -p ro d u c tio n .ru  
Р аство р ен н ы й  вн у тр ен н и й  стан д ар т  м о ж н о  х р ан и ть  21 ден ь , п л о тн о  закры ты м , в 

защ и щ ен н о м  о т  возд ей стви я  со л н еч н ы х  л у ч ей  м есте и п ри  тем п ер ату р е  о т  +2 до  +  8°С .

Растворение Neo screen Пятна высушенной крови, Контроли для измерения 
аминокислот, ацилкарнитинов уровень /  и 11
К о н тр о л ьн ы е  об разц ы  для и зм ер ен и я  ам и н о к и сл о т  и ац и л кар н и ти н о в  у р о вен ь  I и  II, 

в х о д ящ и е  в н абор  N eo  screen , го то вят  ан ал о ги ч н о  об разц ам  пац и ен тов . П р и го то вл ен н ы е 

к о н тр о л ьн ы е об разц ы  вкл ю чаю т в каж д у ю  ан ал и ти ч еску ю  сери ю  д л я  м о н и то р и н га  
п р ави л ьн о сти  и  восп р о и зво д и м о сти  ан ализа.

В  ф о л ьги р о ван н о м  п акете со д ер ж атся  ко н тр о л и  п ятен  вы суш ен н ой  крови  у р о вн я  I и  у ровн я  
II, п ак ети к и  с осуш ителем , и н д и като р  влаги . К аж д ы й  ко н тр о л ь  н аходи тся  в сво ей  сум ке для  
х р ан ен и я  н а  м олнии .

С о сто ян и е  и н д и като р а  влаги  н ео б х о д и м о  п р о в ер ять  каж д ы й  раз при  откр ы ти и  сум ки . Е сли  

ц в ет  и н д и к ато р а  влаги  и зм ен и л ся  с ко р и ч н ево го  н а  го л у б о й  н а  50 % , п акети ки  с осуш и телем  

н ео б х о д и м о  реген ер и р о вать , вы су ш и в  и х  в  су ш и л ьн о м  ш каф у  при  тем п ер ату р е  60  °С в 
теч ен и е  4  часов.



И звл ек ать  кон трольн ы й  м атер и ал  из су м ки  д л я  х р ан ен и я  (тем п ер ату р а  - 18 °С ) сл ед у ет  с 

о сто р о ж н о стью . В о и зб еж ан и е к о н д ен сац и и  п акето в , н еобходи м о , чтобы  п ер ед  откры ти ем , 

о н и  согрели сь  д о  ком н атн ой  тем п ер ату р ы  (20-25  ^С).

С р азу  после  и сп ользован и я, п о м ести те  со о тветству ю щ и й  контроль  об р атн о  в сум ку  для  

х р ан ен и я  с  м олн и ей , плотн о  зак р о й те  и в ы п о л н и те  глубокую  зам о р о зку  до  тем п ер ату р ы  

н и ж е - 18°С.

И зб егай те  тем п ер ату р  вы ш е 37°С , так  к ак  это  м о ж ет  п ри вести  к  сн и ж ен и ю  кон ц ен трац и и  

ан али тов .

Избегать воздействия прямых солнечных лучей! Все процедуры производить в защитных 
перчатках.
Ф акти ч ески е  кон ц ен тр ац и и  зави сят  о т  п ар ти и  и  у казан ы  в сер ти ф и кате  ко н тр о л я  кач ества  

д л я  к аж д о й  п арти и , которы й  н ах о ди тся  н а  сай те  w w w .ch ro m o lab -p ro d u c tio n .ru  .

Пробоподготовка
1. Подготовка образца:
П о л о ж и те  ф и льтровальн ую  б ум агу  н а  96 -л у н о ч н ы й  п лан ш ет. С п ом ощ ью  п ан ч ер а  вы дави те 

3 .2  м м  д и ск  сухого  п ятн а  кр о ви  в  яч ей к у  96 -л у н о ч н о го  планш ета.

2. Экстракция:
Д о б ав ьте  200  м кл  р аство р ен н о го  вн у тр ен н его  стан дарта . З акр о й те  п л ан ш ет  защ и тн о й  

п л ен к о й  и перем еш ай те  п р и  600 об /м и н  в теч ен и е  20 м и н у т  при  ко м н атн о й  тем п ературе .

3. Перенос/упаривание:
У д ал и те  защ и тн у ю  плен ку  с п лан ш ета . П ер ен еси те  су п ер н атан т  в  н о ву ю  л у н ку  96- 

л у н о ч н о го  п лан ш ета . У п ар и вай те  д о су х а  п р и  тем п ер ату р е  60 ®С.

Важно: Плашка должна быть сухой. Влага помешает дериватизации!
4. Дериватизация:
Д о б ав ьте  60 м кл  р еаген та  д л я  д ер и в ати зац и и . Закр о й те  п л ан ш ет защ и тн о й  п л ен ко й  и 

и н к у б и р у й те  при  тем п ер ату р е  60®С и  600  о б /м и н  в  теч ен и е 15 м инут.

5. Упаривание:
У д ал и те  п л ен ку  с план ш ета . У п ар и вай те  д о су х а  при  тем п ер ату р е  60 ®С.

Внимание: В процессе упаривания испаряется дериватизирующий реагент. Всегда 
работайте в вытяжном шкафу!
6. Растворение элюата:
Д о б ав ьте  100 м кл  во сстан авл и ваю щ его  б у ф ер а . П ер ем еш ай те  п р и  600 о б /м и н  в  теч ен и е 5 

м и н у т  п р и  ко м н атн о й  тем пературе .

7. Ввод пробы:
В вед и те  10 м кл  эл ю ата  в Ж Х -М С /М С  си стем у .
8. Контроль качества:
П р ец и зи о н н о сть  и  точн ость  ан ал и зо в  д о л ж н а  бы ть  о тсл еж ен а п о стан о вко й  к о н тр о л ьн ы х  

м атер и ало в , а  им енно: N eo  sc reen  П я т н а  вы су ш ен н о й  крови , К он троли  д л я  и зм ерен и я  

ам и н о ки сл о т , ац и л кар н и ти н о в  у р о вен ь  I - (1 x 5  п ятен ) и N eo  screen  П ятн а  вы суш ен н ой  
к р о ви , К о н тр о л и  для  и зм ерен и я  ам и н о ки сл о т , ац и л кар н и ти н о в  у ровен ь  II - (1 x 5  пятен).

Условия проведения анализа



П о лу ко л и честв ен н ы й  ан али з ам и н о ки сл о т , сво б о д н о го  кар н и ти н а  и ац и л кар н и ти н о в  

тр еб у ет  н али чи я  си стем ы  с н асо со м  д л я  в ы со ко эф ф екти вн о й  ж и д ко стн о й  х р о м ато гр аф и и  

(В Э Ж Х -н асо со м ), и н ж екто р о м  и тан д ем н ы м  м асс-сп ектр о м етр о м  п о д х о д ящ ей  

ч у встви тел ьн о сти . Д ля  п р ед о твр ащ ен и я  и зм ен ен и я  состав а  м о б и л ьн о й  ф азы , ее  сл ед у ет  

д ер ж ать  закр ы то й , даж е во врем я  п р о в ед ен и я  проц едуры . В кач естве  р аств о р а  для  

п р о м ы в ки  и глы  инж ектора, и сп о л ь зу ю т  п р о м ы в аю щ и й  раствор . Д л я  вы п о лн ен и я  

п р о ц ед у р ы  н е тр еб у ется  ни  к о л о н к а  д л я  вы со ко эф ф екти вн о й  ж и д ко стн о й  х р ом атограф и и , 

н и  тер м о стат  колонки . Д л я  п о д со ед и н ен и я  си стем ы  вы со ко эф ф екти вн о й  ж и д ко стн о й  

х р о м ато гр аф и и  к си стем е тан д ем н о го  м асс -сп ектр о м етр а  сл ед у ет  и сп ользовать  

вн у тр и п о то ч н ы й  Р Е Е К -ф и л ьтр .

Инструментальные настройки: 
А втосем п лер :

В р ем я  анализа:

Г  р ад и ен т  потока:

П р о м ы вн ая  ж и д ко сть  д л я  и глы  и н ж ектора:

объем  п робы , вво д и м о й  в систем у 

Ж Х -М С /М С  - 10 м кл  

1,7 м ин

от 20 до  600 м кл /м и н  

п ром ы ваю щ и й  р аство р

Гуадиентный профиль:
В ви ду  р азн о го  свободного  о б ъ ем а о тд ел ьн ы х  х р о м ато гр аф и чески х  си стем , н ео бх о д и м о  

о п ти м и зи р о вать  проф и ль гр ад и ен та  д л я  н еп о ср ед ствен н о  и сп о л ьзу ем о й  систем ы . 

П о казан н ы й  п роф и ль  гр ад и ен та  н ео б х о д и м , к ак  о сн о ва  д л я  оп ти м и зац и и . О кн о  врем ен и  

скан и р о ван и я , и сп ользуем ое д л я  р асч ета  к о н ц ен тр ац и й  ан али тов  и вн у тр ен н и х  стан дартов , 

д о л ж н о  б ы ть  устан о вл ен о  н а  п ер и о д  в р ем ен и , к о гд а  и н тен си вн о сть  си гн ал о в  д о сти гает  

сво его  п лато  (п р и б ли зи тельн о  0 ,25 - 1,25 м ин).

Время,
мин

0 0,24 0,25 1,24 1,25 1,50 1,51

Поток,
мкл/мин 200 200 20 20 600 200 200

Е сл и  си стем а  вы со ко эф ф екти вн о й  ж и д ко стн о й  х р о м ато гр аф и и  не п о зво л яет  

у стан о в и ть  п остоян н ую  ско р о сть  п о то ка , р ав н у ю  20 м кл /м и н , м ето д  м о ж ет  б ы ть  зап у щ ен  

ал ьтер н ати вн о , с и сп ользован и ем  и зо к р ати ч еск о го  р еж и м а элю и рован и я , со  ско р о стью  100 

- 150 м кл /м ин .

Примечание : и зо кр ати чески й  м ето д  сн и ж ает  чу встви тел ьн о сть .
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Р и су н о к  4. Х р о м ато гр ам м а  с гр ад и ен то м  потока.

Д л я  зап у ск а  ан ал и ти ч еско й  сери и  н ео б х о д и м о  уб ед и ться  в  во зм о ж н о сти  р аб о ты  Ж Х - 

М С /М С  си стем ы  не м енее 8 часов.

П р о м о й те  си стем у  10 м л  м об и л ьн о й  ф азы  п р и  ско р о сти  п о то к а  200  м кл /м ин .

В в о д и те  п ри готовлен н ы е ко н тр о л и  н еск о л ьк о  раз, п о к а  не п оявятся  д ве  о д и н ако вы е 

к о н ц ен тр ац и и  и и н тен си вн о сти  си гнала.

П о сл е  это го  м ож н о  н ачи н ать  анализ.

Д л я  п р ави л ьн о го  об ращ ен и я  с Ж Х -М С /М С  си стем ой  п р о ч ти те  Р у ко во д ство  по 
эк сп л у атац и и  систем ы .

Анализ результатов
В н у тр ен н и й  стан дар т  и сп о л ьзу ется  к ак  и н д и ви д у альн ы й  кали братор  д л я  каж д о й  пробы , 

п о это м у  м атр и ч н ы е эф ф екты  сн и ж ен ы  д о  м и н и м ум а. Д ля  этой  цели  п р о б а  (контроль, 

о б р азец ) см еш и вается  с о п р еделен н ы м  ко л и ч ество м  вн у тр ен н его  стан д ар та  (ф акти ч ески е  

к о н ц ен тр ац и и  зави сят  от п ар ти и  и  зап и сан ы  в со п р о во ж д аю щ ем  стан дар т  и н ф о р м ац и о н н о м  
ли стке).

Т о ч н ы й  объем  крови  н ео бх о д и м  д л я  у сп еш н о го  ко ли ч ествен н ого  об сч ета  проб . О бъем  

к р о ви  н а  ф и льтровальн ой  б у м аге  зав и си т  от д и ам етр а  круга, гем ато к р и та  о б р азц а  и 

м атер и ал а  ф и л ьтр о вал ьн о й  бум аги .

К о н ц ен тр ац и и  ан алитов в п р о б ах  р ассч и ты в аю тся  с и сп о л ьзо ван и ем  ф орм улы :

^  __ ^аналита ^  ^экстр.буффера ^  ^ВС
баналита ”  Т ГТТТ >

'ВС ^  ‘'сухого пятна

где:

Саналита-концентрация анализируемого вещества, мкмоль/л;

1аналита-интенсивность сигнала аналита, усл.ед.;

Vэкcтp.бyффepa-oбъeм экстр аги р у ю щ его  б у ф ф ер н о го  раствора;

С вс-ко н ц ен тр ац и я  вн утрен н его  стан дар та , м км оль/л ;



о
1вс-интенсивность си гн ала  вн у тр ен н его  стан дар та , усл .ед ,; 

V сухого пятна" объем  крови  в  вы б и то м  су х о м  п я т н е^

19. Ожидаемые значения и интерпретация результатов
О п р ед ел ен и е  п о тен ц и альн о  п о л о ж и тельн ы х  результатов и сследован и я  н а  м етаб о л и ч ески е  

н ар у ш ен и я  у  н оворож ден н ы х  осн о ван о  н а  и сп о л ьзо ван и и  п о гр ан и ч н ы х  зн ачен и й , которы е 

р азл и ч аю тся  у  п о тен ц и ал ьн о  п оло ж и тельн о го  и п о тен ц и ал ьн о  отри ц ательн ого  результата. 

П о гр ан и ч н ы е значения, у казан н ы е в  таб л и ц е  ни ж е, бы ли  о п ределен ы  в р ам ках  

эксп ер и м ен тал ьн о го  и сследован и я  120 н оворож ден н ы х .

Э ти  п о гр ан и ч н ы е значен ия  только  о р и ен ти р о во ч н ы е и м о гу т  и зм ен яться  в  зав и си м о сти  от 

гр у п п ы  п ац и ен то в  и исп ользуем ой  М С /М С  си стем ы . К аж дая л аб о р ато р и я  д о л ж н а  

о п р еделять  свои  собствен н ы е п о гр ан и ч н ы е зн ачен и я  в эксп ери м ен тальн ом  и ссл ед о ван и и  в 

консультац ии  с экспертом  по  обм ену  вещ еств .

А нализируемое вещество
П ооцентили (мкмоль/л)

1-й 99-й 99,5-й
Аланин 137,21 465,73 471,73

Аргинин 6,24 27,78 28,32
Аспарагиновая кислота 34,09 143,24 176,02

Цитруллин 4,85 16,69 17,91
Глутаминовая кислота 231,41 669,48 687,78

Глицин 182,79 642,32 664,95
Метионин 10,00 32,58 36,30
Орнитин 30,74 143,73 149,95

Фенилаланин 43,09 99,27 104,33
Тирозин 56,00 222,51 245,99

Валин 65,71 222,81 224,34
Лейцин/изолейцин/гидроксипр

ОЛИН
33,46 82,10 83,53

Пролин 106,39 270,98 273,97
СО 17,57 64,98 71,76
С2 17,40 61,02 67,09
СЗ 1,15 6,45 6,63
С4 0,12 0,72 0,87
С5 0,04 0,15 0,17

C5DC 0,05 0,21 0,22
С6 0,04 0,15 0,16
С8 0,05 0,18 0,20

СЮ 0,05 0,19 0,19
С12 0,28 1,22 1,31
С14 0,12 0,38 0,39
С16 1,70 5,63 5,74
С18 0,39 1,19 1,26

20. Контроль качества
Н аб о р  и м еет  ком п он ен ты  д л я  ко н тр о л я  к ач еств а  - N eo  screen  П ятн а  в ы су ш ен н о й  крови ,

 ̂ При прокалывании кожи на глубину 3 мм, гематокрите 0,35-0,45 и использовании 
фильтровальной бумаги Whatman 903, средний объем крови в диске диаметром 3,2 мм 
составляет 3,1 мкл.



К о н т р о л я  д л я  и зм ерен и я  ам и н о ки сл о т , ац и л кар н и ти н о в  у ровен ь  I и  N eo  screen  П ятн а  

вы су ш ен н о й  крови , К о н тр о л я  для  и зм ер ен и я  ам и н о ки сл о т , ац и л кар н и ти н о в  у р о вен ь  II. 

Д ан н ы е  к о н тр о л я  разраб отан ы  д л я  м о н и то р и н га  п рави льн ости  и то чн о сти  ан ал и ти ч ески х  

п р о ц ед у р  д л я  п о л у ко л и ч ествен н о го  о п р ед ел ен и я  ам и н оки слот , свободн ого  кар н и ти н а  и 

ац и л кар н и ти н о в  в сухи х  п ятн ах  крови .

21. Ограничения при использовании
1) В се  к о м п о н ен ты  Н аб о р а  м о гу т  и сп о л ьзо в аться  то л ько  в л аб о р ато р н о й  д и агн о сти к е  in  

v itro , п ер со н ал о м , сп ец и альн о  о б у чен н ы м  д л я  вы п о лн ен и я  д и агн о сти ч ески х  п роц едур .

2) Н аб о р  сл ед у ет  и сп ользовать  то л ько  в со о тветстви и  с и н стр у кц и ей  по п ри м ен ен и ю .

3) Д л я  тести р о ван и я  м о гу т  и сп о л ьзо в аться  то л ьк о  о б р азц ы  крови  из п ятки  пациента.

22. Информация об утилизации медицинского изделия
У ти л и зац и я  м еди ц и н ского  и зд ел и я  д о л ж н а  п р о во ди ться  согласн о  д ей ству ю щ ем у  

зако н о дательству . П ри  и сп о л ьзо в ан и и  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  о бразую тся  отх о д ы , которы е 

кл асси ф и ц и р у ю тся  и у н и что ж аю тся  (у ти л и зи р у ю тся) как: эп и д ем и о л о ги чески  о п асн ы е 

о тх о д ы  (С ан П и Н  2 .1 .3684-21 : класс  Б).

С ер и и  тесто в , п ри ш ед ш и е в  н его д н о сть , сер и и  с и стекш и м  сроком  го д н о сти , п од леж ат  

у н и ч то ж ен и ю  в со о тветстви и  с  С ан П и Н  2 .1 .3684-21  как  отходы , п р и н ад л еж ащ и е к  классу  

«А »  - (эп и д ем и о л о ги ч ески  б езо п асн ы е о тх о д ы , п р и б ли ж ен н ы е по составу  к  твер д ы м  

б ы то вы м  отходам ), л ю б ы м  сп о со б о м , п р ед о твр ащ аю щ и м  п о вторн ое  исп ользован и е. 

У п ак о в к а  п о сле  п олн ого  и зр асх о д о ван и я  со д ер ж и м о го , п о д л еж и т у ти л и зац и и  в 

со о тветстви и  с С ан П и Н  2 .1 .3684-21  к ак  отх о д ы , п р и н ад л еж ащ и е к  классу  «А », 

У ти л и зи р у й те  оп асн ы е вещ еств а  и л и  б и о л о ги чески  загр язн ен н ы е м атер и алы  в 

со о тветстви и  с п р акти ко й , п р и н ято й  в  ваш ем  у ч р еж д ен и и . У ти л и зи р у й те  все  м атери алы  

б езо п асн ы м  и п ри ем лем ы м  об разом  в со о тветстви и  с д ей ству ю щ и м и  н о р м ати вн ы м и  

тр еб о ван и ям и  в области  сан и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч еско го  благополучия.

23. Транспортировка и хранение
•  Х р ан и ть  Н аб ор  (короб 1) в  о р и ги н ал ьн о й  у п ако вке  п р и  тем п ер ату р е  18 -  30  °С.

•  Х р ан и ть  Н аб ор  (короб 2) в  о р и ги н ал ьн о й  у п ако вке  при  тем п ер ату р е  н е  вы ш е -18 °С.

•  И здели е  м ож ет  тр ан сп о р ти р о ваться  всем и  ви дам и  кры того  тр ан сп о р та  в  со о тветстви и  с 

п р ави л ам и  перевозок , д ей ств у ю щ и м и  н а  тр ан сп о р те  д ан н о го  ви да , в у п аковке  

п р о и зво д и тел я  п ри  тем п ер ату р е  о т  +2 д о  +18  °С в  теч ен и и  14 суток.

•  И здели я , тр ан сп о р ти р о ван н ы е с  н ар у ш ен и ем  тем п ер ату р н о го  реж и м а, п р и м ен ен и ю  не 
п од леж ат.

Компоненты Короба 1

Компонент Температура хранения
М о б и л ьн ая  ф аза (1000  м л) -  1 ф л ако н 1 8 - 3 0  °С

Р еаген т  для  д ер и вати зац и и  (30  м л) -  2 ф л ако н а 1 8 - 3 0  °С

В о сстан авл и ваю щ и й  буф ер  (100  м л) -  1 ф лакон 1 8 - 3 0 ° С

П р о м ы ваю щ и й  р аство р  (1000  м л) -  1 ф лакон 1 8 - 3 0 ° С



Э кстраги рую щ и й  буф ер  (200  м л) -  1 ф лакон 1 8 - 3 0 ° С

9 6 -л у н о ч н ы й  пл ан ш ет (10 ш т) -  2 у п ак о вк и  (только  для 

В ар и ан та  и сп о л н ен и я  1)

1 8 - 3 0 ° С

Защ и тн ы е плен ки  д л я  96 -л у н о ч н ы х  п л ан ш ето в  -  20  ш т. 

(то лько  д л я  В ар и ан та  и с п о л н ен и я  1)

1 8 - 3 0 ° С

Компоненты Короба 2

Компонент Температура хранения
В н у тр ен н и й  стан дар т  (су х о й ) -  4  ф л ако н а Н е вы ш е -18

N eo  screen  П ятн а  в ы су ш ен н о й  крови , К о н тр о л и  для  

и зм ер ен и я  ам и н оки слот  и ац и л кар н и ти н о в . У р о вен ь  1 - 5

п ятен

Н е вы ш е -18

N eo  screen  П ятн а  вы су ш ен н о й  крови , К о н тр о л и  для  

и зм ер ен и я  ам и н о ки сл о т  и ац и л кар н и ти н о в . У р о вен ь  II - 5

пятен

Н е вы ш е -18

С м есь  д л я  авто н астр о й ки  (сухая) -  1 ф л ако н  (только  для  

В ар и ан та  и сп о л н ен и я  1)
Н е вы ш е -18

24. Срок годности медицинского изделия
С р о к  годн ости ; 12 м есяц ев  с д аты  и зго то вл ен и я . 

Н е и сп о л ьзо в ать  после  и стечен и я  ср о к а  годн ости .

25. Гарантийные обязательства

П р о и зво д и тел ь  гар ан ти р у ет  стаб и л ьн о сть  м ед и ц и н ско го  и зд ели я  до  о ко н ч ан и я  срока 

го д н о сти  п р и  соб лю д ен и и  у сл о ви й  тр ан сп о р ти р о ван и я , хран ен и я  и п ри м ен ен и я , у казан н ы х  

в и н стр у кц и и .

П р о и зво д и тел ь  гар ан ти р у ет  б езо п асн о сть  м ед и ц и н ско го  и зд ели я, отсутстви е  

н ед о п у сти м о го  р и ска  п ри чи н ен и я  в р ед а  ж и зн и , зд о р о вью  ч ел о века  и о кр у ж аю щ ей  среде 

п р и  и сп о л ьзо ван и и  н або р а  р еаген то в  по  н азн ач ен и ю  в у слови ях , п р еду см о тр ен н ы х  

п р о и зв о д и тел ем .

26. Контактная информация 
Производитель:
О О О  "Х ром си стем сЛ аб"

117246, г. М осква, Н ау чн ы й  п р-д , д. 20 , стр . 2 , эт /п о м /ко м  2/1/22-30 

Т ел еф о н : +7  (495) 369-33-09 , n eoscrin@ ch i‘o m o lab .m  

w w w .chrQ m olab-prQ duction.ru

Место производства:
О О О  "Х р о м си стем сЛ аб ”



о
117246, г. М осква, Н ау чн ы й  п р-д , д . 20 , стр. 2 , эт /п о м /ко м  2/1/43, 44.

27. Сведения о маркировке
Эксплитцш символов, нанесенных на упаковку

С и м вол О писани е

г
И сп ользовать  до

LOT К од  парти и

И здели е д л я  in  v itro  д и агн о сти ки

п.1 Х ран и ть  в у к азан н о м  тем п ер ату р н о м  ди ап азон е

Х ран и ть  в у казан н о м  тем п ер ату р н о м  д и ап азо н е  (-18)

v„ С од ерж и м ого  д о стато ч н о  д л я  п р о вед ен и я  п-тестов

И зго то ви тел ь

Д ата  и зго то вл ен и я

□а О брати тесь  к  и н стр у к ц и и  по  п р и м ен ен и ю

А Н ал и ч и е р и ско в  б и о л о ги ческо го  х ар актер а

Т окси чн ы е вещ ества

< i >
Л егко во сп л ам ен яю щ и еся  вещ ества

Ф
Р азд р аж аю щ и е вещ ества

4 >
К ан ц ер о ген н ы е/м у таген н ы е вещ ества



о
В ещ ества , вы зы ваю щ и е ко р р о зи ю  м еталлов, ед ки е  вещ ества

Q R -код




