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1. Наименование

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» для количественного  

определения фолата (Витамин В 9 ) в сыворотке и плазме крови человека  

методом им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе 

автоматическом им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ 21 .20 .23  — 2 3 0 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (далее по тексту — 

Набор реагентов, Н абор реагентов «Л идлаб А мур Ф олат», м едицинское  

изделие).

2. Назначение
Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» предназначен для 

количественного определения фолата (витамина В 9) в сы воротке и плазме 

крови человека м етодом  им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на 

анализаторе автоматическом им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур»  

(ООО «Л И ДКО Р», Россия) и используется для оценки содерж ания фолата  

(витамина В 9). Функциональное назначение: диагностика in vitro. Применение 

изделия не имеет популяционных и демографических ограничений.

3. Показания, противопоказания и побочные явления

Показания к применению: оценка содерж ания фолата (витамина В 9).

Противопоказания: в рамках установленного производителем

назначения не имеет.

Побочные явления: при соблю дении  условий и правил 

транспортирования, хранения и применения не выявлены.

Специфическая патология, состояние или фактор риска:

- симптомы деф ицита или избытка фолата (витамина В 9 ) и 

сопутствую щ ие состояния: язвы во рту, воспаление и отек языка, сухость  

кожи, ломкость волос и ногтей, повыш енная утомляемость, слабость, 

раздражительность, расстройства ж елудочно-киш ечного тракта, 

мегалобластная анемия;



- беременные и кормящие женщ ины , лю ди старщ его возраста, пациенты  

с заболеваниями печени и пациенты, употребляю щ ие в пищ у недостаточное  

количество продуктов, содерж ащ их витамин В9.

4. Потенциальные пользователи и область применения

Потенциальный потребитель: врач клинической лабораторной

диагностики и другие специалисты  в области клинической лабораторной  

диагностики, прощ едщ ие обучени е по работе с анализатором автоматическим  

иммунохемилюминесцентным «Л идлаб А м ур». Только для 

профессионального использования.

Область применения -  клиническая лабораторная диагностика.

Исследуемый биологический материал: сыворотка и плазма (с 

гепарином лития, гепарином натрия, КгЭДТА, К зЭДТА , цитратом натрия) 

крови человека.

Определяемый аналит: фолат (Витамин В 9).

Тип анализа: количественный.

5. Состав набора реагентов

«Набор реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» для количественного  

определения фолата (Витамин В 9 ) в сы воротке и плазме крови человека  

методом им м унохем илю м инесцентного анализа (И Х Л А ) на анализаторе 

автоматическом им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ 21 .20 .23  -  2 3 0 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 »  выпускается в 

четырех вариантах исполнения:

1) Набор реагентов на 100 тестов, в составе:

1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1),

3,5 мл/уп.. Реагент-конъю гат (R 2), 6,5 м л/уп.. Реаген т-1 для подготовки  

образцов (R3), 4 ,0  мл/уп., Реагент-2 для подготовки образцов (R 4), 4 ,0  м л/уп.) 

-  2 шт.;

2. Калибратор 1 (C A L 1), 1,0 мл/флакон -  1 щт.;

3. Калибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  1 шт.;



4. Калибратор 3 (C A L 3), 1,0 мл/флакон -  1 шт.;

5. Калибратор 4 (C A L 4), 1,0 мл/флакон -  1 шт.;

6. П ароизоляционны е крышки -  8 шт.;

7. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

8. Аналитический паспорт -  1 шт.

2) Набор реагентов на 200 тестов, в составе:

1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1),

3.5 мл/уп.. Реагент-конъю гат (R 2), 6,5 мл/уп., Реагент-1 для подготовки  

образцов (R 3), 4 ,0  мл/уп., Реагент-2 для подготовки образцов (R 4), 4 ,0  м л/уп.)

-  4 шт.;

2. Калибратор 1 (C A L 1), 1,0 мл/флакон -  2 шт.;

3. Калибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  2 шт.;

4. Калибратор 3 (C A L 3), 1,0 мл/флакон -  2 шт.;

5. Калибратор 4 (C A L 4), 1,0 мл/флакон -  2 шт.;

6. П ароизоляционны е крышки -  16 шт.;

7. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

8. Аналитический паспорт -  1 шт.

3) Набор реагентов на 500 тестов, в составе:

1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1),

3.5 мл/уп.. Реагент-конъю гат (R 2), 6,5 м л/уп.. Р еаген т-1 для подготовки  

образцов (Ю ), 4 ,0  м л/уп., Реагент-2 для подготовки образцов (R 4), 4 ,0  мл/уп.)

-  10 шт.;

2. Калибратор 1 (C A L 1), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

3. Калибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

4. Калибратор 3 (C A L 3), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

5. Калибратор 4 (C A L 4), 1,0 мл/флакон -  5 шт.;

6. П ароизоляционны е крышки -  40  шт.;

7. Инструкция по прим енению  -  1 шт.;

8. Аналитический паспорт -  1 шт.

4) Набор реагентов на 1000 тестов, в составе:



1. Картридж (в составе: Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1),

3,5 мл/уп., Реагент-конъю гат (R 2), 6,5 мл/уп.. Реаген т-1 для подготовки  

образцов (Ю ), 4 ,0  мл/уп., Реагент-2 для подготовки образцов (R 4), 4 ,0  м л/уп.) 

-  20 шт.;

2. Калибратор 1 (C A L 1), 1,0 мл/флакон -  10 шт.;

3. Калибратор 2 (C A L 2), 1,0 мл/флакон -  10 шт.;

4. Калибратор 3 (C A L 3), 1,0 мл/флакон -  10 шт.;

5. Калибратор 4 (C A L 4), 1,0 мл/флакон -  10 шт.;

6. П ароизоляционны е крышки -  80 шт.;

7. Инструкция по прим енению  — 1 шт.;

8. Аналитический паспорт -  1 шт.

Состав реагентов и калибраторов:

Реагент парамагнитных 
микрочастиц (R1)

Парамагнитные микрочастицы, покрытые фолат- 
связывающим белком, 0,05 % РгоСИп 300

Реагент-конъюгат (R2) Фолат, меченный эфиром акридиния, 0,05 % РгоСИп 
300

Реагент-1 для подготовки 
образцов CR3)

Тиоглицерол (40 г/л)

Реагент-2 для подготовки 
образцов (R4)

Гидроксид натрия (25 г/л)

Калибратор 1 (CAL1) Фолат в ТРИС буфере с БСА, 0,05% РгоСИп 300
Калибратор 2 (CAL2) Фолат в ТРИС буфере с БСА, 0,05% РгоСИп 300
Калибратор 3 (CAL3) Фолат в ТРИС буфере с БСА, 0,05% РгоСИп 300

Калибратор 4 (CAL4) Фолат в ТРИС буфере с БСА, 0,05% РгоСИп 300

В составе изделия отсутствую т материалы, вступаю щ ие в 

непосредственный или опосредованны й контакт с организмом пациента  

(телом человека).

В составе компонентов изделия отсутствую т лекарственные средства.

Компоненты  изделия не являются стерильными и не требую т  

стерилизации.



6. Упаковка

-  Первичная упаковка

Первичная упаковка Реагентов (R 1, R2, R3 и R 4) представляет собой  

картридж с четырьмя изолированными друг от друга камерами.

Реагент-конъю гат (R 2) находится внутри светонепроницаем ой камеры  

черного цвета. Реагент парамагнитных микрочастиц (R 1) содерж ится внутри  

крайней камеры белого цвета цилиндрической формы, внизу которой  

расположен ротор. Реаген т-1 для подготовки образцов (R 3) находится внутри  

центральной камеры рядом с Реагентом  R1, Реагент-2 для подготовки  

образцов (R 4) находятся внутри центральной камеры рядом с Реагентом  R2.

Вращ ение ротора долж но осущ ествляться свободно, без заеданий.

Первичная упаковка калибраторов представляет собой  флаконы. 

Калибратор 1 (C A L 1) содерж ится во флаконе с зеленой крышкой. Калибратор  

2 (C A L2) содерж ится во флаконе с ж елтой крышкой. Калибратор 3 (C A L 3) 

содержится во флаконе с розовой  крышкой. Калибратор 4 (C A L 4) содерж ится  

во флаконе с красной крышкой. Флаконы и картриджи не долж ны  иметь  

примесей, масляных пятен, трещ ин, усадочны х раковин, заусенцев, 

повреждений, следов протечки содерж им ого.

-  Вторичная упаковка

Вторичная упаковка Н абора реагентов представляет собой  коробку из 

мелованного картона.

Внутри вторичной упаковки находятся два картриджа с реагентами (R 1, 

R2, R3 и R 4), и по одн ом у флакону каж дого из калибраторов (C A L 1, C A L 2, 

CAL3, C A L4).

Вторичны е упаковки пом ещ аю т в потребительскую  в количестве, 

соответствующ ем варианту исполнения.

Для варианта исполнения «Н абор реагентов на 100 тестов» вторичная 

упаковка также является потребительской, в нее вложены И нструкция по 

применению и Аналитический паспорт.



-  Потребительская упаковка

П отребительская упаковка представляет собой  коробку из м елованного  

или гофрированного картона.

Вторичны е упаковки пом ещ аю т в потребительскую  упаковку в 

количестве, соответствую щ ем  варианту исполнения. Количество вторичных  

упаковок внутри потребительской;

Н абор реагентов на 200  тестов -  2 шт.;

Н абор реагентов на 500 тестов -  5 шт.;

Н абор реагентов на 1000 тестов -  10 шт.

7. Описание медицинского изделия, научная обоснованность 

аналита

Фолатами называют производны е фолиевой кислоты (витамина В 9). 

Главная роль витамина В 9  -  участие в синтезе ДН К  и некоторы х аминокислот  

(глицина, метионина).

Причинами недостатка фолатов являются: несбалансированное питание, 

злоупотребление алкоголем, наруш ение всасывания витаминов в кишечнике, 

приём некоторы х препаратов (противосудорож ны е, противоопухолевы е, 

антибактериальные препараты, препараты с противовоспалительным  

действием для лечения болезни  К рона и неспециф ического язвенного колита, 

комбинированные оральные контрацептивы), заболевания печени. В о  время 

беременности повышается потребность в фолатах, поэтом у у  берем енны х  

женшин м ож ет возникать их деф ицит.

П роцесс синтеза ДН К  наиболее важен для клеток и тканей, которые 

часто обновляются: крови и эпителия. При недостатке витамина 

В9 нарушается процесс кроветворения, м едленнее заживаю т раны, страдает  

желудочно-кишечный тракт, развиваю тся глоссит (воспаление языка), 

эзофагит (пораж ение пищ евода), гастрит, энтерит.



Значительный деф ицит фолатов приводит к развитию мегалобластной  

анемии. При этом заболевании в крови появляется много предш ественников  

эритроцитов (красных клеток крови) —  мегалобластов, а количество  

эритроцитов снижается, сами они увеличиваю тся в размерах, из-за чего  

не могут эффективно транспортировать кислород —  развивается его нехватка.

П омимо синтеза Д Н К , витамин В 9 участвует в м етаболизм е  

аминокислоты гомоцистеина. При недостатке витамина В 9 количество  

гом оцистеина увеличивается, что повыш ает риск развития сердечн о­

сосудисты х заболеваний (атеросклероза, тром боза, инсульта, инфаркта), 

а также тяжёлых ослож нений берем енности  (выкидыш, преэклампсия  

и эклампсия, венозный тром боз, тром боэм болия лёгочной артерии).

Достаточны й уровень витамина В 9  позволяет организму поддерж ивать  

нормальное деление клеток и блокировать мутации, что предохраняет  

от онкологических заболеваний.

Оценка количественного содерж ания витамина В 9 важна во время 

берем енности, преим ущ ественно на ранних сроках. В данный период у  плода  

происходит интенсивное делени е клеток, в том числе закладка нервной  

трубки. Н аруш ение этих процессов  приводит к порокам развития нервной  

системы  (анэнцефалия), расщ еплению  позвоночника у  плода.

Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» предназначен для 

количественного определения фолата (Витамин В 9) в сы воротке и плазме 

крови человека м етодом  им м унохем и лю м инесцентного анализа (И Х  Л А ).

8. Принцип метода
Принцип действия Н абора реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» основан на 

конкурентном им м унохем илю м инесцентном  анализе (И Х Л А ).

1-я инкубация: фолат в образце вы свобож дается от связанных с ним  

белков при добавлении к образцу Реагентов для подготовки образцов 1 (R 3) и 

2 (R 4).



2- я инкубация: фолат образца связывается с фолат-связывающ им  

белком в составе Реагента парамагнитных микрочастиц (R 1) с формированием  

комплекса «фолат образца — фолат-связывающ ий белок».

3- я инкубация: после добавления Реагента-конъю гата (R 2) фолат, 

меченны й эф иром акридиния, связывается со свободны ми сайтами фолат- 

связы вающ его белка в составе Реагента парамагнитных микрочастиц (R 1) с 

формированием комплекса «эф ир акридиния - фолат — фолат-связывающ ий  

белок».

Промывка: под действием  магнитного поля парамагнитные

^ микрочастицы адсорбирую тся на стенках реакционной кюветы, а несвязанные

компоненты  смываются реагентом  «Л идлаб А м ур раствор промы ваю щ ий».

Детекция и интерпретация: к реакционной см еси добавляю т  

растворы «Лидлаб А мур П ре-триггер» и «Л идлаб А м ур Триггер». Сигнал от 

хем илю м инесцентной реакции измеряется в относительны х световы х  

единицах (ОСЕ).

С ущ ествует обратная зависим ость м еж ду количеством фолата в образце  

I и значением ОСЕ, обнаруж енны м  оптической систем ой «А нализатора

J автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур» для

Щ  диагностики in vitro по ТУ 2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в вариантах

исполнения».

Результаты определяю тся с пом ощ ью  калибровочной кривой, которая 

создается путем калибровки по четырем точкам, и эталонной кривой, 

задаваем ой Q R-кодом  реагента.

9. Меры предосторожности и ограничения метода

— Потенциальный риск применения набора - класс 2а (согласно  

П риказу М инистерства здравоохранения РФ № 4н от 0 6 .06 .2012  г.).

Для диагностики in vitro.

-  Для однократного применения.



4

Ф)

— в  состав Калибраторов входит бычий сывороточный альбумин  

(БС А ). Наличие сертификата о п роисхож дении  и/или санитарном состоянии  

животны х не м ож ет полностью  гарантировать отсутствие инфекционны х  

патогенны х агентов. П оэтом у реком ендуется соблю дать обы чные меры  

предосторож ности  (например, не глотать или не вдыхать).

Реагенты и калибраторы Н абора содерж ат консервант РгоСИп 300, 

который м ож ет быть вреден при проглатывании, вызывать аллергическую  

кож ную  реакцию и оказывать токсичное действие на водны е организмы. 

О днако используемая концентрация (0 ,05  %) является безопасн ой  для 

человека и окружаю щ ей среды .

-  С облю дайте обычные меры предосторож ности , необходим ы е для 

обращ ения со всеми лабораторны ми реагентами.

При работе с Н абором  реагентов и клиническими образцами  

надевайте защ итную  одеж ду  и одноразовы е перчатки. П осле проведения  

процедуры  анализа тщ ательно вы мойте руки.

— Дезинфекция разлитых образцов или реагентов выполняется с 

использованием дезинф ицирую щ их средств в соответствии с СанП иН  

2 .1 .3684-21 .

Реаген т-1 для подготовки образцов (R 3) содерж ит тиоглицерол в 

концентрации 40 г/л, Реагент-2 для подготовки образцов (R 4) содерж ит  

гидроксид натрия (NaO H ) в концентрации 25 г/л. Раствор "Лидлаб А мур  

Триггер" содерж ит гидроксид натрия (N aO H ) в концентрации 1 %, Раствор  

«Л идлаб А мур П ре-триггер» содерж и т пероксид водорода в концентрации  

0 ,57  %. С ледует избегать прямого контакта с кожей и попадания в глаза.

-  Дополнительную  инф орм ацию  о м ерах предосторож ности  при  

обращ ении с реагентами во время работы  анализатора см. в Руководстве по  

эксплуатации «Анализатора автоматического им м унохем илю м инесцентного  

«Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по ТУ 2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в 

вариантах исполнения».
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10. Работа с реагентами
Для получения достоверны х результатов н еобходим о строго

следовать инструкции по прим енению .

Н абор реагентов не сл едует  использовать по истечении указанного

срока годности.

Н е используйте компоненты  из какого-либо другого набора для 

процедуры  анализа вместо ком понентов этого Н абора реагентов.

Н е используйте компоненты  набора из повреж денной упаковки.

— И збегайте образования пены со всеми реагентами.

Реагенты Н абора и калибраторы в упаковке готовы к

использованию .

Закрывайте флаконы с калибраторами сразу после калибровки и 

храните при температуре от +2  до  +8 °С для дальнейш их испытаний.

Н е объединяйте реагенты  в наборе реагентов или м еж ду наборами

реагентов.

П еред первой загрузкой реагентов Н абора «Л идлаб А м ур Ф олат»  

в систем у ресуспендируйте микрочастицы, аккуратно переворачивая  

картридж с реагентами.

11. Стабильность, условия хранения, использования и

транспортировки

Условия хранения
Н абор реагентов долж ен  храниться в упаковке изготовителя в 

вертикальном полож ении при тем пературе от + 2  до  +8°С , срок годности  -  12 

месяцев. Н е допускается замораж ивание Н абора реагентов. И зделия в 

упаковке изготовителя следует хранить на складах. Х ранение изделий при 

тем пературе от +  2 до  +  8 °С долж н о осущ ествляться в холодильны х камерах  

или в холодильниках, обеспечиваю щ их регламентированный температурны й  

реж им с еж едневной регистрацией температуры . Х ранение изделий долж н о
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осущ ествляться в тем ном  м есте. И зделия, хранивш иеся с наруш ением  

регламентированного режима, прим енению  не подлежат.

Стабильность

Стабильность Н абора реагентов «Л идлаб А м ур Фолат»:

-  В невскрытом виде при тем пературе от +2 до  +8 °С стабильность  

Н абора реагентов составляет 12 месяцев;

-  П осле вскрытия упаковки стабильность Н абора реагентов при 

тем пературе от +2 до  +8 °С -  28 дней;

-  На борту анализатора стабильность реагентов Н абора при  

температуре от +2 до  +8 °С -  28 дней;

Условия использования

Н абор реагентов следует использовать сразу после извлечения из м еста  

хранения при температуре от +2 д о  +8  °С.

Условия транспортировки

Транспортирование изделий до  конечного потребителя на всех этапах  

долж н о производиться всеми видами транспорта (воздуш ны й, водны й, 

ж елезнодорож ны й, автомобильны й) в крытых транспортны х средствах в 

соответствии с правилами перевозок, действую щ им и на транспорте данного  

вида при температуре от +2 д о  +8 °С с соблю ден ием  холодовой цепи в течение  

12 дней. Н е подвергать длительном у воздействию  тепла, влаги, прямых 

солнечны х лучей. Замораж ивание Н абора реагентов не допускается. 

Транспортирование изделий долж н о осущ ествляться в терм оконтейнерах  

одноразового пользования содерж ащ их хладоэлементы , или в 

терм оконтейнерах многократного применения с автоматически

поддерж иваем ой температурой или в авторефрижераторах с использованием  

термоиндикаторов. И зделия, транспортированные с наруш ением

тем пературного режима, прим енению  не подлежат.
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12. Оборудование и материалы, не входящие в комплект 

поставки, но необходимые для проведения анализа

-  Н абор контрольных материалов «Л идлаб А м ур М ульти-И ммуно

Контроль» для контроля качества определения множ ественны х показателей в 

сы воротке и плазме крови человека м етодом  им м унохем илю м инесцентного  

анализа (И Х Л А ) на анализаторе автоматическом

им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по ТУ  

21 .20 .23  -2 0 5 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 ;

-  Раствор запускаю щ ий "Лидлаб А мур Пре-триггер" для 

анализатора автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур»  

для диагностики in vitro по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -2 7 7 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (РУ  №  РЗН  

2023 /21099);

Раствор запускаю щ ий "Лидлаб А м ур Триггер" для анализатора 

автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ  2 1 .2 0 .2 3 -2 7 9 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (РУ  №  РЗН  

2023 /21100);

-  Раствор промывающ ий для анализатора автоматического  

им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур раствор промы ваю щ ий» для 

диагностики in vitro по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -2 7 6 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (РУ  №  РЗН  

2023 /21305);

-  Кю вета одноразовая «Л идлаб А м ур кювета» для анализатора  

автоматического им м унохем илю м инесцентного «Л идлаб А м ур» для 

диагностики in vitro по ТУ 3 2 .5 0 .5 0  -  2 8 1 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2  (РУ №  РЗН  

2023 /21261);

-  Анализатор автоматический им м унохем илю м инесцентны й  

«Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по ТУ 2 6 .5 1 .5 3 -2 8 3 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 , в 

вариантах исполнения (РУ №  РЗН  2 0 2 3 /2 1 1 5 2 ).
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13. Сбор и подготовка образцов

С оберите образец  крови в пробирку для сбора, содерж ащ ую  гепарин  

лития, гепарин натрия, КгЭДТА, К зЭ Д Т А  или цитрат натрия для плазмы, или 

пробирку для сбора, не содерж ащ ую  антикоагулянтов для сыворотки, с 

помощ ью  венепункции.

Чтобы получить образец  плазмы, центрифугируйте собранны е образцы  

и осторож но перенесите плазму в новую  предварительно промаркированную  

пробирку.

Чтобы получить образец  сы воротки, дайте крови свернуться до  

образования сгустка (не м енее 1 часа; для образцов, забранны х у  пациентов, 

получаю щ их гепарин, время долж н о быть увеличено), затем центриф угируйте  

собранны е образцы  и осторож но перенесите сыворотку в новую  

предварительно промаркированную  пробирку.

И сследуйте образцы как м ож но скорее после сбора. Образцы  м ож но  

хранить при комнатной тем пературе от +  20 до  +  25 °С не более 8 часов. Если  

анализ не будет  заверщ ен в течение 8 часов, то следует убрать образцы  в 

холодильник при температуре от +  2 д о  +  8 °С. Образцы м ож но хранить при  

тем пературе от +2  до  +8 ° С д о  3 дней. Для более длительного хранения  

образцы  следует заморозить при -20  ° С или ниже. Образцы реком ендуется  

замораживать не более 3 раз. П осле размораживания образцы  н еобходи м о  

отцентрифугировать.

П еред тестированием м едленно доведи те зам орож енны е образцы  до  

комнатной температуры и осторож но перемеш айте. Для образцов с липидны м  

слоем  сверху, сгустками фибрина, клеточными включениями: после  

центрифугирования переносить только осветленную  часть образца.

Н е используйте образцы  с вы раженной липем ией, общ ий гем олизом  или 

м утностью .

Н е используйте образцы , инактивированные нагреванием.

С облю дайте осторож ность при обращ ении с образцами пациентов для 

предотвращ ения перекрестного загрязнения.
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14. Процедура анализа

1. О братитесь к Руководству по эксплуатации анализатора «Л идлаб  

А м ур» для получения подробной  информации о подготовке к процедуре  

анализа.

2. Информация о Н аборе реагентов автоматически считывается со  

ш трих-кода на картридже с реагентами. Если ш трих-код не распознается, 

введите цифры, расположенны е рядом  с ним вручную.

3. При необходим ости  вы полните калибровку (см. 16. Калибровка).

4. Загрузите образцы  (анализатор отберет 80 мкл каж дого образца и 

добавит в кювету для образца).

5. Н ажмите «Запуск», анализатор автоматически выполнит все 

функции, подсчитает результаты и определит концентрацию аналита в каждом  

образце. Результат выдается в нг/мл (нанограммы  в миллилитре).

15. Ожидаемые значения (биологический референтный 

интервал)
И сследование с помощ ью  набора реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» 375  

образцов от здоровы х лиц разного возраста показало следую щ ий результат (с 

95% -Н О Й  достоверностью ):

Норма: 4 ,20  -  19,02 нг/мл

Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала свой  

собственны й ожидаемы й референтны й диапазон для конкретной популяции.

16. Калибровка
1. Каждый Н абор реагентов «Л идлаб А м ур Ф олат» им еет этикетку с 

Q R-кодом , содерж ащ ую  частную  инф орм ацию  для калибровки конкретной

партии реагентов.

2. Обратитесь к Руководству по эксплуатации анализатора для 

получения подробной информации о калибровке.
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3. Анализатор автоматически дважды  тестирует калибраторы (СA L 1, 

C A L 2, CAL3 и C A L 4), а предварительно заданная эталонная кривая 

адаптируется к анализатору.

4. П осле того как калибровка для Н абора реагентов «Л идлаб А м ур  

Ф олат» принята и сохранена, все последую щ ие образцы  могут быть 

протестированы без дополнительной калибровки, за исклю чением случаев:

-  Ч ерез 28 дней  при использовании той же серии Н абора реагентов.

— Если используется новая серия Н абора реагентов.

17. Контроль качества
Для контроля качества проводимы х исследований следует регулярно  

тестировать Н абор контрольных материалов «Л идлаб А м ур М ульти-И мм уно  

К онтроль» не реж е одного раза каждые 24 часа, когда проводится анализ, один  

раз для каждого отдельного набора реагентов и после каждой калибровки. 

С ледуйте инструкции производителя по подготовке и хранению  контрольных  

материалов.

Для получения статистически обоснованного диапазона значений, 

каждая лаборатория долж на устанавливать собственны е целевы е значения  

концентраций и диапазон концентраций для новых серий контрольных  

материалов на каждом клинически значимом уровне для обеспечения  

надлеж ащ ей работы. Результаты контроля качества, которые не попадаю т в 

допустим ы е диапазоны, м огут указывать на недействительны е результаты  

исследований. В данном случае исследование н еобходим о повторить. При  

повторном несоответствии н еобходи м о использовать набор реагентов другой  

серии.

18. Утилизация
Утилизация изделия долж на производиться в соответствии с нормами и 

правилами, действую щ ими на м ом ент утилизации.
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О тходы , образую щ иеся в результате использования изделия, а также 

неиспользованны е изделия, потерявш ие свои потребительские свойства, или 

изделия с истекшим сроком годности подлеж ат утилизации или уничтож ению  

в соответствии с СанПиН 2 .1 .3684-21  как отходы  класса Б (эпидем иологически  

опасны е отходы ).

Упаковочные материалы и сопроводительная документация подлеж ат  

утилизации в соответствии с СанП иН  2 .1 .3684-21  как отходы  класса А  

(эпидем иологически безопасны е отходы ).

19. Функциональные характеристики Набора реагентов

19.1. Аналитическая чувствительность (порог обнаружения)

составляет 0 ,64  нг/мл.

19.2. Аналитическая специфичность

Интерференция

О тсутствует интерференция со следую щ им и веществами:

Наименование Концентрация
Билирубин 0,3 мг/дл
Триглицериды 15 мг/дл
Общий белок 1000 г/дл

1 Ревматоидный фактор 2000 МЕ/мл

Относительная погреш ность результатов при добавлении указанны х  

интерф ерентов А ±  10 %.

19.3. Точность

19.3.1. Прецизионность

Повторяемость: коэф ф ициент вариации C V  <  8 %.

Воспроизводим ость: коэф ф ициент вариации CV <  8 %.

19.3.2. Правильность: значение смещ ения B ias ± 1 0  %.

17



19.4. Тест на «открытие»

Значение «открытия» находится в пределах 90-110  %.

19.5. Диапазон измерения: 0 ,64  -  20 нг/мл. Значения ниж е ниж него  

предела диапазона измерения отображ аю тся как < 0 ,64  нг/мл. Значения выше 

верхнего предела диапазона изм ерения отображ аю тся как >  20 нг/мл.

19.6. Линейность

Зависимость концентрации фолата в образце от разведения имеет  

линейны й характер в диапазоне концентраций 0,75 — 20 нг/мл. Л инейность  

находится в пределах 90-110  %.

20. Концентрация калибраторов
Концентрация Диапазон целевых значений 

по результатам анализа
Калибратор 1 (CAL1) 2,5 нг/мл 1,5 -  3,5 нг/мл
Калибратор 2 (CAL2) 9 нг/мл 7 -11  нг/мл
Калибратор 3 (CAL3) 14 нг/мл 12-16 нг/мл
Калибратор 4 (CAL4) 20 нг/мл 18 -  >20 нг/мл

М етрологическая прослеж иваем ость калибраторов оценена при помощ и  

Стандартного образца предприятия «Ф олат Стандарт» в соответствии с ГО СТ  

Р ИСО 17511. Конкретные величины неопределенности значений, 

приписанных калибраторам, м огут быть предоставлены  по запросу  

потребителя.

21. Гарантийные обязательства

П редприятие-изготовитель гарантирует стабильность и соответствие  

изделия требованиям Т ехнических условий при соблю ден ии  условий  

транспортирования, хранения и применения в течение всего срока годности.

Срок годности изделия — 12 месяцев со дня приемки изделия отделом  

контроля изготовителя.

Н абор реагентов не подлеж ит рем онту и техническом у обслуж иванию .

Рекламации следует направлять по адресу производителю : О бщ ество с

ограниченной ответственностью  «Л И Д К О Р» (ОО О  «Л И Д К О Р»), Россия
18



620102 , Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. 

П осадская, стр. 23, оф ис 204. Телефон: 8 (800) 500-71-28 . А др ес электронной  

почты: m arketing@ leadcore.ru.

22. Сведения о производителе медицинского изделия

П роизводителем м едицинского изделия «Н абор реагентов «Л идлаб  

А м ур Ф олат» для количественного определения фолата (Витамин В 9) в 

сы воротке и плазме крови человека м етодом  им м унохем илю м инесцентного  

анализа (И Х Л А ) на анализаторе автоматическом

им м унохем илю м инесцентном  «Л идлаб А м ур» для диагностики in vitro по ТУ  

2 1 .2 0 .2 3 -2 3 0 -6 5 6 1 4 6 9 3 -2 0 2 2 »  является О бщ ество с ограниченной  

ответственностью  «Л И Д КО Р» (О О О  «Л И Д К О Р»).

Ю ридический адрес: Россия, 6 2 0 1 0 2 , Свердловская область, г.о. город  

Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. П осадская, стр. 23 , оф ис 204.

А др ес места производства м едицинского изделия:

1. ООО «Л И ДКО Р», Россия, 620033 , Свердловская область, г. 

Екатеринбург, ул. Краснодарская, д .15 .

2. ООО «ЛИ ДКО Р», Россия, 141981 , М осковская область, г. Д убн а, ул. 

П риборостроителей, За.

23. Перечень применяемых стандартов
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 , ГО С Т Р ИСО 18113-1 -2015 , ГО СТ Р ИСО  

18113-2-2015 , ГОСТ Р И СО 2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , ГОСТ Р ЕН  13612-2010 , ГОСТ Р

5 1 0 88-2013 , ГОСТ Р 5 1 3 52-2013 , ГО СТ ISO 14971-2021 , ГО СТ Р И СО  17511- 

2022 , СанП иН  2 .1 .3684-21 .

Символ Расшифровка

REF Н ом ер по каталогу
___________________—
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C A L Калибратор

R Реагент

| i v d | М едицинское изделие для диагностики in vitro

m О братитесь к инструкции по применению  или к 

инструкции по прим енению  в электронном виде

С одерж им ого достаточно для проведения п количества  

тестов

П ределы  температуры

T
Беречь от влаги

Н е допускать воздействия солнечного света

iJ И зготовитель

Дата изготовления

L O T
К од партии

2

Использовать до

( § )

Не использовать при повреж дении упаковки

A О сторож но!

Биологические риски
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<

f )

OHStf

Ф Токсично

а н т

<s> О пасно для водной среды

tl Хранить вертикально

f Х рупкое, обращ аться осторож но
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1. Dunn R.T., Foster L .B . R adio assay o f  serum Folate. ClinChem. 1973; 

19; 1101-1105.

2. Chanarin I. M egaloblasticanem ia, cobalam in and folate. J  ClinPathol. 
1987; 40; 978-984.

3. Gutcho S., M ansbach L. Sim ultaneous radio assay o f  serum Folate and 

fo lic  acid. ClinChem. 1977; 23; 1609-1614.

4. Pfeiffer C.M ., Johnson C .L., Jain R .B ., et.al. Trends in b lood folate and 

vitam in B -12  concentrations in the U nited  States, 1988-2004. Am J  ClinNutr. 2007; 

86; 71S-727.
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