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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO 
Набор реагентов для количественного 

определения общего билирубина в сыворотке и 
плазме крови человека фотометрическим 
методом на анализаторах серии ERBA XL

Р ед ак ц и я  №  1.01 о т  0 5 .2 0 2 4

1. Наименование, состав меднцинскбго 
и1де.1ия Н аб о р  р еа г е н т о в  д л я  к о л и ч ест в ен н о го  
о п р е д е л е н и я  о б щ его  б и л и р у б и н а  в сы в о р о тк е  и 
п л азм е  к р о в и  ч е л о в е к а  ф о т о м е т р и ч е с к и м  м ето д о м  на 
ан а л и за т о р а х  с е р и и  E R B A  X L 
Ф асо в к а :
1. Ф л а к о н  с р е а г е н т о м  R1 (4 4  м л) -  6 шт.
2. Ф л а к о н  с р е а г е н т о м  R 2  (11 м л) -  6 шт.
3. И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

2. Сведения о производителе
П р о и зв о д и т е л ь  м ед и ц и н с к о го  и зд е л и я
Н а и м ен о в ан и е ЕгЬа Lachema s.ro. 

(Эрба Лахема с.р.о.)
А д р ес Karasek 2219/ld, 621 00 

Brno, Чешская 
Республика

А д р е с  э л е к тр о н н о й  
п о ч ты

diamo sties 'derba. com

3. Назначение медицинского изделия
Н аб о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р ед ел ен и я  
о б щ е г о  б и л и р у б и н а  в  с ы в о р о тк е  и  п л азм е  к р о в и  
ч е л о в е к а  ф о т о м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  н а  ан ал и зат о р ах  
с е р и и  E R B A  X L  (д а л е е  -  и зд е л и е , н аб о р ) 
п р ед н а з н а ч е н  д л я  in  v itro  д и а г н о с т и к и , д л я  
к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  с о д е р ж а н и я  о б щ его  
б и л и р у б и н а  в с ы в о р о тк е  и  п л а зм е  кр о ви .

4. Показания, противопоказания и возможные 
побочные действия при применении 
медицинского изделия
О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  -  к л и н и ч е с к а я  л аб о р ат о р н а я  
д и агн о сти к а .
Н аб о р  р еа г е н т о в  р е к о м е н д у е т с я  п р и м е н я ть  д л я  
к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  в 
с ы в о р о тк е  и п л а зм е  к р о в и  ч е л о в е к а  ф о то м е тр и ч еск и м  
м ето д о м  н а  а н а л и за т о р а х  с е р и и  E R B A  X L  
П р о т и в о п о к а з а н и я  и п о б о ч н ы е  э ф ф ек ты  о тсу т ств у ю т .

5. Информация о потенциальных
потребителях медицинского изделия
О б л аст ь  п р и м е н е н и я  -  к л и н и ч е с к а я  л аб о р ат о р н а я  
д и агн о сти к а .
Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я .
М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д о л ж н ы  и сп о л ь зо в ать  то л ь к о  
с п ец и ал и сты  м ед и ц и н с к и х  л а б о р а т о р и й  со  ср ед н и м  
и л и  в ы сш и м  о б р а зо в а н и е м ; в р а ч и  К Л Д , в р ач и - 
л а б о р а н т ы , б и о л о ги  К Д Л , ф е л ь д ш ер ы -л аб о р ан ты , 
л а б о р а т о р н ы е  м е д и ц и н с к и е  те х н и к и  и и н ы е 
с п е ц и а л и с т ы , и м ею щ и е  со о тв е тств у ю щ у ю  
к в а л и ф и к а ц и ю  и о зн а к о м и в ш и е с я  с н асто я щ ей  
и н стр у к ц и ей .

6. Описание целевого аналита, сведения о его 
научной обоснованности
Б и л и р у б и н  —  это  п р о д у к т  р а с п а д а  гем о гло б и н а . 
Б и л и р у б и н , о б р а з о в а в ш и й с я  в  р е ти к у л о -  
э н д о т е л и а л ь н о й  с и с т е м е , с в я зы в а е т с я  а л ь б у м и н о м  и 
т р а н с п о р т и р у е т с я  в  п еч е н ь . Э т о т  б и л и р у б и н  
н е р а с т в о р и м  в  в о д е  и  и зв ес тен  к ак  н е п р ям о й  или  
н е к о н ъ ю ги р о в а н н ы й  б и л и р у б и н . В  п еч е н и  б и л и р у б и н  
к о н ъ ю ги р у е т с я  с г л ю к у р о н о в о й  к и сл о то й , о б р азу я  
п р ям о й  и л и  к о н ъ ю ги р о в а н н ы й  б и л и р у б и н . 
К о н ъ ю г и р о в а н н ы й  б и л и р у б и н  в ы в о д и т ся  ч ер ез 
ж е л ч е в ы в о д я ш у ю  с и сте м у  в  к и ш еч н и к . З д е с ь  он  
м е т а б о л и зи р у е т с я  б а к т е р и я м и  д о  у р о б и л и н о г е н а  и 
с те р к о б и л и н о г е н а .
О б щ и й  б и л и р у б и н  =  н е п р ям о й  б и л и р у б и н  +  п р ям о й  
б и л и р у б и н
7. Функциональное назначение
В с п о м о га т е л ь н о е  и зд е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro .

8. Информация о специфической патологии, 
состоянии или факторе риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого 
предназначено медицинское изделие для 
диагностики in vitro
О б щ и й  б и л и р у б и н  п о в ы ш а е т с я  п р и  о б с т р у к ти в н ы х  
з а б о л е в а н и я х  ж е л ч н ы х  п у тей , г е п а т и т а х , ц и р р о зе  
п е ч е н и , ге м о л и т и ч е с к и х  р асст р о й с т в а х  и  н ек о то р ы х  
н а с л е д с т в е н н ы х  д е ф и ц и т а х  ф ер м е н то в .

9. Информация о типе анализируемого 
образца
Т и п  а н а л и за р у е м о г о  о б р азц а : сы в о р о т к а  и  п л азм а  
к р о в и  челов ека .

10. Информация о популяционных, 
демографических аспектах применения 
медицинского изделия
М е д и ц и н ск о е  и зд ели е  п р ед н азн ач ен о  для  
п р о ф е с с и о н а л ь н о го  и сп о л ь зо в а н и я  в у сл о в и ях  
к л и н и к о -д и а гн о с т и ч е с к и х  л а б о р а т о р и й
м ед и ц и н ск и х  у ч р е ж д е н и й  д л я  и ссл ед о в ан и я  
б и о м а т е р и а л а  л ю д е й  л ю б о го  п о л а , л ю б о й  расы , 
л ю б о го  во зр аста .

11. Описание принципа аналитического 
метода, принципа действия медицинского 
изделия
М е т о д  В а л ь т е р а  и Г е р а р д а
Б и л и р у б и н  с о ед и н я ется  с  д и а зо ти р о в а н н о й  
су л ь ф а н и л о в о й  к и сл о то й  в п р и су тств и и  
эти л е н г л и к о л я  и  д и м е т и л с у л ь ф о к с и д а  в кач еств е  
р а с тв о р и т ел ей . В р е зу л ь тат е  р е а к ц и и  о б р азу ется  
и н тен си в н о  о к р а ш е н н ы й  д и а з о к р а с и т е л ь  (к р асн ы й  
ц вет). И н те н с и в н о с т ь  о к р аск и  п р о п о р ц и о н ал ь н а  
к о н ц е н т р а ц и и  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  в о б р азц е  и 
и зм ер я ет ся  ф о то м е тр и ч еск и .

12. Сведения о рабочих характеристиках
12.1 Аналитическая специфичность
Г е м о гл о б и н  д о  7 ,5  г/л . Т р и г л и ц е р и д ы  д о  1500 
м г/д л ., н е  в л и я ю т  н а  то ч н о с т ь  ан ал и за .
12.2 Повторяемость

С Е Р И Я
А Н А Л И ЗА
n=20

Значени е
( М Г 'Д П )

SD
(\гг/дл)

CV
(% )

П ооба 1 0,83 0,0026 3,1
П роба 2 2,44 0,0584 2,4

П р о в е д е н н ы е  и с с л ед о в ан и я  о тв е ч а ю т  кр и тер и ям  
п р и ем л е м о сти  в н у тр и сер и й н о й  п о в то р яем о сти . 
К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  (C V , % ) д о л ж е н  
с о с т а в л я т ь  н е  б о л е е  5% .
12.3_____ Воспроизводимость

С Е Р И Я
А Н А Л И ЗА
п=40

Значени е
(МГ'ДЛ)

SD
(мг'аг!)

CV
(% )

П ооба 1 0,83 0.022 2,2
П ооба 2 ____ 0.055 2,6

П р о в е д е н н ы е  и сс л е д о в а н и я  о тв е ч а ю т  к р и тер и я м  
п р и е м л е м о с т и  м еж с ер и й н о й  в о сп р о и зв о д и м о ст и .

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  (C V , % ) д о л ж е н  
с о ста в л я ть  не б о л ее  5 %

12.4 К.1иинческая эффективность
С р а в н е н и е  б ы л о  п р о в ед е н о  н а  40  о б р а зц а х  с 
и с п о л ь зо в а н и е м  X L -с и с т е м н ы х  р еа г е н т о в  
Б и л и р у б и н  о б щ и й  (у )  и  и м ею щ и х ся  в п р о д аж е  
р е а г е н т о в  с к о м м ер ч еск и  д о с т у п н о й  м ето д и к о й
(X) .

Р е зу л ь т а т ы ;
у  =  1,091 X - 0 ,0 8 7  (м г /д л ) 
г^ =  0 ,9 9 2  (г^ -  к о эф ф и ц и е н т  к о р р ел я ц и и )

12.5 Референсные интерва.зы
Б и л и р у б и н  о б щ и й
В зр о сл ы е : 0 ,3 -1 ,2  м г/д л  (5 -2 1  м к м о л ь /л ) 
П у п о в и н н а я  к р о в ь  <  2 м г/д л  (3 4  м к м о л ь /л )  
Н о в о р о ж д е н н ы е  н ед о н о ш ен н ы е :
0 -  1 д е н ь  <  8 ,0  м г/д л  (<  137 м к м о л ь /л )
1 -  2  д н я  <  12 ,0  м г /д т  (<  205  м к м о л ь /л )
3 - 5  д н е й  <  16,0 м г/д л  (<  274  м к м о л ь /л )  
Н о в о р о ж д е н н ы е , р о д и в ш и й с я  в  срок:
о  - 1  д е н ь  1 ,4 -8 ,7  м г/д л  ( 2 4 -1 4 9  м к м о л ь /л )
1 -2  д н я  3 ,4 -1 1 ,5  м г/д л  ( 5 8 -1 9 7  м к м о л ь /л )
3 - 5  д н е й  1 ,5 -1 2 ,0  м г/д л  ( 2 6 -2 0 5  м к м о л ь /л )  
Р е ф е р е н с н ы е  и н тер в ал ы  р а зл и ч а ю т с я  в  р а зн ы х  
л а б о р а т о р и я х  в за в и с и м о с т и  о т  о б сл у ж и в а е м о й  
п о п у л я ц и и  и и с п о л ь зу е м о й  т е х н и к и , м ето д а , 
о б о р у д о в а н и я  и п ар ти и  р еаген то в . П о это м у  
к аж д ая  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у с та н а в л и в а ть  
с о б с тв е н н ы е  р е ф е р е н с н ы е  и н тер в ал ы  в 
за в и с и м о с т и  о т  п р о ц ед у р ы  и и с п о л ь зу е м ы х  
ан ал и зат о р о в .

12.5 Рабочие характеристики
Ч у в ств и т ел ьн о с ть ; 0 ,0 8  м г/д л  (1 ,3 6  м к м о л ь /л )  
Л и н ей н о сть : д о  23 м г/д л  (3 8 9 ,8 5  м к м о л ь /л )  
Д и а п а зо н  и зм ер ен и й ; 0 ,0 8 -2 3  м г/д л  ( 1 ,3 6 -  
3 8 9 ,8 5  м к м о л ь /л )
Примечание: Эти значения нормальных величин 
были получены на автоматических 
анализаторах серии ERBA XL.

13 Описание, основные ингредиенты
В н е ш н и й  вид;
Р е а г е н т  -  Б е с ц в е тн а я  ж и д к о сть  
pH :
R 1: 1 ,5 -2  (п р и  20 ®С)
R 2: 7 ,5 -8 ,5  (п р и  2 0  '’С )



О сн о в н ы е  и н гр ед и ен ты
К о м п о н е н т К о н ц е н т р а ц и я
Ф лакон с Dearенгом R1 (44 мл)
Сульфаниловая кислота 28.87 ммоль'л
HCI 58.8 ммоль/л
Цетоимония бпомил 68,6 ммоль/л
Ф лакон с реагентом R2 (11 и1Д)_________________
Н итрит натрия 1 2.90 ммоль/л

14 О п и с а н и е  и з м е р и т е л ь н ы х  п р о ц е д у р ,
м e т p o J 'lO ги ч e cк o й  п р о с л е ж и в а е м о с т и  з н а ч е н и й  
к а л и б р а т о р о в  и к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в
Н е п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  м е д и ц и н ск о го  и зд ели я . 
И зд е л и е  не со д е р ж и т  к а л и б р ато р о в  и  к о н тр о л ь н ы х  
м ате р и а л о в  с  п р и п и сан н ы м  зн ач ен и ем .
15 М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
-  Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с ти к и  in  v itro . Т о л ь к о  д л я  
п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я .

П е р е д  н а ч а л о м  р аб о т ы  п р о ч ти те  п о л н о с ть ю  
и н с тр у к ц и ю . Т щ ат ел ьн о  с л ед у й те  и н стр у к ц и я м , 
н а р у ш е н и е  и н ст р у к ц и й  м о ж е т  п р и в ести  к и ск аж ен и ю  
р е зу л ь т а т о в  теста .
-  П е р е д  т е с т и р о в а н и е м  и зу ч и те  и  о зн а к о м ь т е с ь  с 
п р о ц е д у р а м и  эк с п л у а та ц и и  и  м ер ам и  
п р е д о с т о р о ж н о с т и  д л я  к аж д о го  эк сп л у а т и р у е м о го  
ан ал и зат о р а .
-  О б р а з е ц  д л я  к о н тр о л я  к а ч е с т в а  н ео б х о д и м о  
и зм ер ят ь  в н а ч а л е  т е с т и р о в ан и я , п р и  и зм ен ен и и  
п а р т и и  р еа г е н т о в  и не р е ж е  чем  к аж д ы е  во сем ь  ч асо в  
в  т е ч е н и е  к аж д о го  д н я  т е с т и р о в ан и я . К о н тр о л ь н ы й  
м а т е р и а л  д о л ж е н  б ы ть  о б р а б о та н  к ак  о б р азец . К а ж д а я  
л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у с тан о в и т ь  с в о и  с о б с тв е н н ы е  
д и а п а з о н ы  К К  н а  о сн о в е  у с т а н о в л е н н ы х  з н а ч е н и й  и 
д и а п а з о н о в , п р ед о ст ав л ен н ы х  п р о и зв о д и т е л е м  
к о н тр о л я , и л и  н а  о с н о в е  зн ач ен и й , о п р е д е л е н н ы х  
л аб о р а т о р и е й .

Е сл и  к о н т р о л ь н ы е  зн ач ен и я  в ы х о д я т  з а  п р ед ел ы  
з а д а н н о го  д и а п а з о н а , п р о в ер ь те  п р и б о р  и  р е а г е н т  н а  
н а л и ч и е  п р о б л ем . Н е в ы д а в ай те  р е зу л ь тат ы  п а ц и е н т а  
д о  т е х  п о р , п о к а  не б у д е т  в ы я в л е н а  и  у с т р а н е н а  
п р и ч и н а  о т к л о н ен и я .
-  Н е  с м е ш и в а й т е  к о м п о н е н ты  и з  н а б о р о в  с 
р а зн ы м и  н о м е р а м и  п арти й .
-  Н е  п о д в е р г а й т е  н аб о р  зам о р о зк е .
-  Н е  и с п о л ь зу й т е  н аб о р  п о сл е  и стеч ен и я  с р о к а  
го д н о сти . В с е гд а  п р о в е р я й т е  д ат у  о к о н ч а н и я  ср о к а  
го д н о сти  п е р е д  п р о в ед е н и е м  те с т и р о в а н и я
-  П е р е д  н а ч а л о м  т е с т а  п ар ам етр ы  к аж д о го  
а н а л и за т о р а  с л е д у е т  н астр а и в ать  и н д и в и д у а л ь н о  
с о г л а с н о  с о о т в е т с т в у ю щ е й  и н стр у к ц и и .

Н е и сп о л ь зу й т е  р еаген ты , е с л и  и х  в н у тр ен н я я  
у п а к о в к а  п о в р еж д ен а .
-  П о с л е  в ск р ы ти я  р е а г е н т  с л е д у е т  и сп о л ь зо в ать  
п о в т о р н о  с о сто р о ж н о сть ю , ч т о б ы  и зб е ж ат ь  
за г р я зн е н и я . В о в р ем я  и сп о л ь зо в ан и я  р еа к т и в о в  р у к и  
д о л ж н ы  б ы ть  ч и ст ы м и , н е  д о п у с к а й т е  за гр язн е н и я  
к р ы ш ек . Д л я  п и п е т и р о в а н и я  р е а г е н та  и с п о л ь зу й те  
о ч и щ е н н ы е  и н стр у м ен ты  и зак р ы в ай те  ф л а к о н  п осле  
и сп о л ь зо в а н и я . З ате м  н ем ед л ен н о  п о м ести те  е г о  в 
х о л о д и л ь н и к  и х р а н и те  п р и  тем п ер ату 'р е  о т  2 °С  д о  8 
“С.

Н е и с п о л ь зу й т е  п о в то р н о  ч а ш к и  д л я  о б р а з ц о в  и 
к ю в еты , и сп о л ь зо в а н н ы е  в п р о ц ессе  ан ал и за .
-  С о  в сем и  о б р азц ам и  с л е д у е т  о б р а щ а ть с я  к ак  с 
п о т е н ц и а л ь н о  и н ф ек ц и о н н ы м и . Н ад е в ай те  
л а б о р а т о р н ы е  х ал аты , п ер ч а тк и  и и н ы е  ср е д с тв а  
и н д и в и д у а л ь н о й  защ и ты . М е н яй те  п ер ч а тк и , ч т о б ы  
и зб е ж а т ь  п е р е к р е с т н о го  за г р я зн е н и я  м еж д у  
о б р а з ц а м и . О б р ащ ен и е  с  о б р азц ам и  и о т х о д а м и  
д о л ж н о  со о т в е т с т в о в а т ь  со о тв е тств у ю щ и м  
т р е б о в а н и я м , и зл о ж е н н ы м  в м естн ы х , 
го с у д а р с т в е н н ы х  и  н а ц и о н а л ь н ы х  н о р м ати в н ы х  
ак тах .
-  П о с л е  д о б а в л е н и я  о б р а з ц а  в п р о б и р к у
п о л у ч е н н ы й  р аств о р  с л е д у е т  сч и т ать  п о те н ц и а л ь н о  
б и о л о г и ч е с к и  о п асн ы м . О б р ащ ай т есь  с  р е а г е н то м  с 
с о б л ю д е н и е м  с о о тв е тс тв у ю щ и х  м ер
п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  н ад л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  
п р ак ти к и .
-  У т и л и за ц и я  о т х о д о в  д о л ж н а  п р о и зв о д и т ь с я  в 
с о о т в е т с т в и и  с  д ей с т в у ю щ и м и  м естн ы м и  н о р м ам и . 
С о б л ю д а й т е  б о л ь ш у ю  о с то р о ж н о с ть  п р и  р а б о т е  с 
эти м и  р е а г е н т а м и  и  о б р а з ц а м и  п ац и ен то в .
-  В  с л у ч а е  к а к о г о -л и б о  с ер ь езн о г о  и н ц и д ен та , 
п р о и зо ш е д ш е г о  с д а н н ы м  п р о д у к то м  в о  в р ем я  его  
и с п о л ь зо в а н и я , со о б щ и те  о б  это м  у п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с т а в и т е л ю  п р о и зв о д и т ел я .
-  Н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н азн ач ен  д л я  in  v itro  
д и а г н о с т и к и  п р о ф е с с и о н а л ь н о  о б у ч ен н ы м  
л а б о р а н т о м .
-  Р а б о т а т ь  м о ж н о  то л ь к о  в  о б о р у д о в а н н о м  
п о м е щ е н и и , с о б л ю д а я  те х н и к у  б езо п асн о сти . Н е 
д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  н а  ко ж у  и  сл и зи сты е . Х р ан и ть , 
с о б л ю д а я  т е х н и к у  б езо п асн о сти , в

ге р м ети ч н ы х  е м к о стя х  и в н ед о ст у п н о м  о т  д ет ей  и 
ж и в о т н ы х  м есте .
16. О г р а н и ч е н и я  м е т о д а
Н а о п р е д е л е н и е  м о гу т  п о в л и ять  м н о ги е  ф ак то р ы , 
п р е д ш е с т в у ю щ и е  т е с т и р о в а н и ю , н ап р и м е р , сб о р  и 
х р а н е н и е  о б р а з ц о в  п л азм ы  к р о в и  и м очи , н ав ы к и  
п о л ь зо в ател я  и м еш аю щ и е  в ещ еств а . Э ти  ф ак то р ы  
д о л ж н ы  с тр о -го  к о н тр о л и р о в ать ся . Е сл и  р е зу л ь та т  
т е с т а  не с о о т в е т с т в у е т  н о р м е , п р о в ер ь те  все 
к о м п о н е н ты  тес т -с и с т е м ы , т .е . р еаген ты , об р азц ы , 
к о н т р о л ь  к ач еств а , п р и б о р  и т .д ., ч то б ы  у б ед и ться , 
ч то  все о н и  ф у н к ц и о н и р у ю т  п р ав и л ь н о . П ри  
н е о б х о д и м о с т и  п о в то р и те  тест .
17. О б о р у д о в а н и е  и м а т е р и а л ы , 
н е о б х о д и м ы е  п р и  р а б о т е  с и з д е л и е м .
Н аб о р  в а л и д и р о в а н  д л я  п р и м е н е н и я  со  
с л ед у ю щ и м и  п р о д у к там и ;
М у л ь ти к а л и б р а то р  (Р У  Ф С З  2 0 1 1 /0 9 9 5 8  о т
1 4 .0 5 .2 0 1 9 ) .
Э Р Б А  Н О Р М А  (Р У  Ф С З  2 0 1 1 /0 9 9 5 8  о т
14 .05 .2 0 1 9 )
- Э Р Б А  П А Т О Л О Г И Я  (Р У  Ф С З 2 0 1 1 /0 9 9 5 8  о т
1 4 .0 5 .2 0 1 9 )
- Б и о х и м и ч е с к и й  а н ал и зат о р  E R B A  X L  с 
п р и н а д л е ж н о с тя м и , Р У  Ф С З  2 0 1 1 /0 9 0 4 3  о т  
2 9 .0 5 .2 0 2 3
П р и  и сп о л ь зо в а н и и  н аб о р а  с л е д у е т  и сп о л ь зо в ать  
а д е к в а т н ы е  с р е д с т в а  и н д и в и д у ал ь н о й  защ и ты , 
н ап р и м е р , защ и тн у ю  о д еж д у , м ед и ц и н ск и е  
п ер ч а тк и , м ед и ц и н ск и е  м аск и , в со тв е тств и и  с 
тр е б о в а н и я м и  з а к о н о д а т е л ь с т в а  в  сф ере  
сан и тар н о -э п и д е м и о л о ги ч е с к о го  б л аго п о лу ч и я .
18. А н а л и з и р у е м ы е  п р о б ы .
Т и п  а н а л и з и р у е м о г о  б и о л о г и ч е с к о г о  м а т е р и а л а  
С ы в о р о тк а  и  п л а зм а  к р о ви  ч ело в ек а .
С б о р  и х р а н е н и е  п л а з м ы  к р о в и  ч е л о в е к а
1. В е н о зн ая  к р о в ь  п у тем  в ен еп у н к ц и и  со б и р ае тся  в 
в а к у у м н ы е  п р о б и р к и , в ак у у м н ы е  п р о б и р к и  с 
р а зд е л и т е л ь н ы м  гелем . П о сл е  взяти я  к р о ви  
п р о б и р к и  с л е д у е т  о с то р о ж н о  п ер ем еш ать  п утем  
п ер ев о р а ч и в а н и я  н е ск о л ь к о  раз.
2. В  к а ч е с т в е  а н ти к о а г у л я н та  д о п у сти м о  
п р и м е н е н и е  Э Д Т А  ( 1 ,2 -2 ,0  м г  н а  1 м л к р о в и ), 
г е п а р и н а  (1 5 -2 0  М Е/1 м л  к р о ви ).
3 . С р а зу  ж е  п о сл е  за п о л н е н и я  п р о б и р к у  н уж н о  
а к к у р а т н о  п е р е в е р н у т ь  8 -1 0  р а з  д л я  см еш и в ан и я  
п р о б ы  с  ан ти к о агу л ян то м . П р о б и р к и  н ельзя  
в с т р я х и в а т ь  —  это  м о ж е т  в ы зв ать  п ен о о б р азо в ан и е  
и ге м о л и з , а  та к ж е  п р и в е с ти  к  м ех ан и ч еск о м у  
л и зи с у  эр и тр о ц и то в .
4 . Ц е н т р и ф у ги р у й т е  о б р г а е ц  к р о в и  п ри
о т н о с и т е л ь н о й  ц ен тр о б е ж н о й  с и л е  1500-2 0 0 0 g  в 
т еч е н и е  10 м и н у т  п р и  к о м н атн о й  т ем п ер ату р е  (о т  
18®С д о  25®С), со б е р и т е  н ад о са д о ч н у ю  п лазм у .______

5. О б р азц ы  д о л ж н ы  х р ан и ть ся  в зак р ы ты х  
о д н о р а з о в ы х  п л асти к о в ы х  п р о б и р к ах  и ли  
п р о б и р к ах  и з си л и к о н и зи р о в а н н о го  с т е к л а  с 
н еа к т и в и р у ю ш е й с я  п о вер х н о стью .
С б о р  и х р а н е н и е  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а
1 В е н о з н а я  к р о в ь  п у тем  в ен еп у н к ц и и  
с о б и р а е т с я  в в ак у у м н ы е  п р о б и р к и , п р о б и р к и  с 
р а зд е л и т е л ь н ы м  гелем . П р о б и р к и  д о л ж н ы  
со д е р ж а т ь  а к ти в а то р ы  с в ёр т ы в ан и я  крови . 
П о сл е  в зя ти я  к р о в и  п р о б и р к и  с л е д у е т  
о с т о р о ж н о  п ер ем еш ать  п у тем  п ер ев о р ач и в ан и я  
5 -6  раз.
2. Д а л е е  н ео б х о д и м о  д о ж д а т ь с я  п о л н о го  
св е р т ы в а н и я  к р о ви .

п л а с ти к о в ы е  п р о б и р к и  с ак ти в а то р о м  
св е р т ы в а н и я  —  о т  6 0  м и н;
- п л а с ти к о в ы е  п р о б и р к и  с р а зд ел и тел ь н ы м  
ге л е м  и  а к т и в а т о р о м  с в ер т ы в ан и я  —  о т  3 0  м и н;

п р о б и р к и  с  ак ти в а то р о м  с в ер т ы в ан и я  
(тр о м б и н ) —  5 м и н . и с п о л ь зу ю т  д л я  п р о в е д е н и я  
эк с п р е с с -а н а л и зо в , а  т ак ж е  д л я  п ац и ен то в , 
н а х о д я щ и х с я  н а  ге м о д и ал и зе  и п о л у ч аю щ и х  
т е р а п и ю  ге п а р и н о м . П о сл е  п о л н о го  
ф о р м и р о в а н и я  с г у с т к а  п р о б ы  п р о в о д и тся  ее  
ц е н тр и ф у ги р о в а н и е  п р и  о т н о с и те л ь н о й  
ц ен тр о б е ж н о й  с и л е  1500-2 0 0 0 g  в  т еч е н и е  10 
м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  т ем п ер ату р е  (о т  18°С  д о  
2 5 °С ), со б е р и т е  н а д о с а д о ч н у ю  сы в о р о тк у .
П р и  и сп о л ь зо в а н и и  к о н тей н ер о в  б ез  
р а зд е л и т е л ь н ы х  эл е м е н т о в  (гел ь )  и ссл ед о в ан и е  
с ы в о р о тк и  д о л ж н о  б ы ть  п р о в ед е н о  н е  п о зд н е е  
д в у х -т р е х  ч асо в  п о сл е  в зя ти я  кр о ви . 
К о н те й н е р ы  д л я  и с с л ед о в ан и я  сы в о р о тк и  
с л е д у е т  ц е н тр и ф у ги р о в а т ь  н е  р а н е е  в р ем ен и , 
н е о б х о д и м о го  д л я  п о л н о го  ф о р м и р о в ан и я  
с гу стк а . К о н те й н е р ы  с р а зд е л и те л ь н ы м  гелем  
с л е д у е т  ц ен тр и ф у ги р о в ат ь  н е  п о зд н е е  ч е м  ч е р е з
2 ч  п о сл е  в зя ти я  к р о ви .

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в  сы в о р о тк и /п л азм ы  к р о в и

с ы в о р о т к а / 1 д е н ь  п р и  1 5 -2 5  °С
п л а зм а 7 д н е й  п р и  2 - 8  °С

3 м е с я ц а  п ри  -2 0  ®С
19. П р и м е н е н и е  н а б о р а .
П о д г о т о в к а  р еаген то в .
П е р е д  и сп о л ь зо в ан и ем  а к к у р а т н о  п ер ем еш ай те  
ф л а к о н  с р еаг ен то м , н е  д о п у с к а я  о б р а зо в а н и я  
п ен ы . П р о в ед и т е  н астр о й к у  п ар ам етр о в  
б и о х и м и ч е с к о г о  а н ал и зат о р  E R B A  X L  
Примечание: перед работой изучите
руководство пользования на биохимический 
анализатора ERBA XL



Калибровка прибора
Р е к о м ен д о в ан н ы е  к ал и б р ато р ы : Э Р Б А  XL
М у л ь ти к ал и б р а то р  (Р У  Ф С З 2 0 1 1 /0 9 9 5 8  о т
1 4 .0 5 .2 0 1 9 ) . П о  за в е р ш е н и и  и с с л е д о в а н и я  
к а л и б р о в о ч н о й  п р о б ы  ан ал и зат о р  а в то м ати ч еск и  
п о ст р о и т  к а л и б р о в о ч н у ю  кр и ву ю .
Тестирование образца
П о м ести те  о б р а з е ц  в ан а л и за т о р  д л я  тест и р о в ан и я . 
Р езу л ь тат  р а с с ч и т ы в а е т с я  и  в ы в о д и т ся  
ав то м ати ч еск и .
Контроль качества
Д л я  п р о в ед е н и я  к о н т р о л я  к ач еств а  р ек о м ен д у ю тся  
к о н тр о л ь н ы е  м атер и ал ы ;
- Э Р Б А  Н О Р М А  (Р У  Ф С З  2 0 1 1 /0 9 9 5 8  о т  1 4 .0 5 .2 0 1 9 )
- Э Р Б А  П А Т О Л О Г И Я  ( Р У  Ф С З 2 0 1 1 /0 9 9 5 8  о т
14 .05 .2 0 1 9 )
О б р а з е ц  д л я  к о н тр о л я  к а ч е с т в а  д в у х  у р о в н ей  
н е о б х о д и м о  и зм ер я т ь  в  н а ч а л е  тес т и р о в а н и я , п ри  
и зм ен ен и и  п ар ти и  р е а г е н т о в  и не р е ж е  ч е м  к аж д ы е  
в о сем ь  ч а со в  в т е ч е н и е  к аж д о го  д н я  т е с т и р о в ан и я . 
К о н т р о л ь н ы й  м а те р и а л  д о л ж е н  б ы ть  о б р а б о т а н  как  
о б р азец . К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  у с т а н о в и т ь  
с в о и  со б с тв ен н ы е  д и а п а з о н ы  К К  н а  о сн о в е  
у с т а н о в л е н н ы х  з н а ч е н и й  и  д и а п а зо н о в , 
п р е д о с т а в л е н н ы х  п р о и зв о д и т е л е м  к о н тр о л я , и л и  на 
о сн о в е  зн ач ен и й , о п р е д е л е н н ы х  л аб о р ат о р и е й .
Е сл и  к о н т р о л ь н ы е  зн а ч е н и я  в ы х о д я т  з а  п р ед ел ы  
за д а н н о го  д и ап азо н а , п р о в ер ь те  п р и б о р  и р е а г е н т  на 
н ал и ч и е  п р о б л ем . Н е в ы д а в а й т е  р е зу л ь та т ы  п а ц и ен та  
д о  т е х  п о р , п о к а  н е  б у д е т  в ы я в л е н а  и у с т р а н е н а  
п р и ч и н а  о тк л о н ен и я .

Н а п о т р е б и т е л ь с к и й  у п а к о в к е  и м еется  R F ID -м ет к а  
д л я  ав то м а т и ч е с к о го  р а с п о з н а в а н и я  н аб о р а  р еаген то в  
и в н е с е н и я  в П О  а н а л и за т о р а  и н ф о р м а ц и и  о  н азв а н и и  
н а б о р а  р е а г е н т о в , к о л и ч е с т в е  и ссл ед о в ан и й  в  н аб о р е , 
е го  со ста в е , н о м ер е  л о та , с р о к е  го д н о сти . 
Н е о б х о д и м о  и сп о л ь зо в а т ь  R F ID  -м е т к у  д л я  
ав то м а т и ч е с к о го  р а с п о з н а в а н и я  и н ф о р м а ц и и  о  
н аб о р е  р еаг ен то в  в о  и зб е ж а н и е  о ш и б к и  п р и  р у ч н о м  
в в о д е . В  с л у ч а е  и с п о л ь зо в а н и я  р еа г е н т о в  б ез  R F ID  
м етки  п р о и зв о д и т е л ь  н е  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  
п о л у ч е н н ы е  р езу л ь тат ы .
Н а  м ар к и р о в к е  е м к о с т е й  с р е аг ен там и  с о д е р ж и тс я  

ш т р и х -к о д  д л я  с ч и т ы в а н и я  ск ан ер о м  а н а л и за т о р а  
и н ф о р м а ц и и  о  н а зв а н и и  р еаг ен та , с р о к е  го д н о с т и  и 
п о зи ц и о н и р о в а н и я  в р е а г е н тн о й  к ар у сел и . Д л я  
к о р р е к тн о г о  сч и т ы в а н и я  н ео б х о д и м  с к ан ер  ш т р и х ­
к о д а  т и п а  C C D .

20 Условия хранения, транспортировки и
эксплуатации изделия.
Условия применения:
Н а б о р  п р ед н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  с о в м е с тн о  с 
а н а л и за т о р о м , у сл о в и я  п р и м е н е н и я  со о т в е т с т в у ю т  
у с л о в и я м  эк сп л у а т а ц и и  о б о р у д о в ан и я ;
Н о р м а л ь н а я  р а б о ч а я  с р е д а  а н а л и за т о р а  с о с т а в л я е т  10 
-  3 0  ®С, о тн о с и т е л ь н а я  в л аж н о сть  
в о зд у х а  - м ен ее  80% . Н е и сп о л ь зу й те  ан ал и зат о р  и 
н аб о р  в у с л о в и я х  с л и ш к о м  в ы со к о й  и л и  сл и ш к о м  
н и зк о й  тем п е р а т у р ы , т а к  к ак  это  м о ж е т  п р и в ести  к 
н е т о ч н ы м  р езу л ь тат ам  т е с т и р о в ан и я .
Условия хранения:
Х р ан ен и е  и зд е л и й  в  у п а к о в к е  п р о и зв о д и т е л я  при  
т е м п е р а т у р е  о т  2®С д о  8®С д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в 
х о л о д и л ь н ы х  к ам ер ах  и л и  в х о л о д и л ь н и к ах , 
о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й
т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  с е ж е д н е в н о й  р еги с тр ац и ей  
тем п е р а т у р ы .
И зд ел и я , х р а н и в ш и е с я  с н ар у ш ен и ем  
р е г л а м е н т и р о в а н н о г о  р еж и м а , п р и м е н е н и ю  не 
п о д л еж ат .
П о сл е  в с к р ы т и я  к о м п о н е н ты  и зд е л и я  о стаю тся  
с т а б и л ь н ы м и  в т е ч е н и е  3 0  д н ей  п р и  х р а н е н и и  в 
п л о тн о  за к р ы ты х  ф л ак о н ах  в у п а к о в к е  и зг о то в и тел я  
п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  ®С д о  8  °С.
В с к р ы ты е  ф л ак о н ы , у ст а н о в л е н н ы е  в а н а л и за т о р  
ст а б и л ь н ы  н а  п р о тя ж ен и и  3 0  д н ей  
Условия транспортировки:
Т р а н с п о р т и р о в а т ь  и зд е л и я  с л е д у е т  т р а н с п о р т о м  в сех  
в и д о в  в к р ы ты х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в
с о о т в е т с т в и и  с п р ав и л ам и  п ер ев о зо к , д ей с т в у ю щ и м и  
н а  т р а н с п о р т е  д ан н о г о  ви да .
Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и зд е л и й  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  °С  
д о  8 ®С, тр е б у е т  со б л ю д е н и я  " х о л о д о в о й  ц еп и " , 
о б е с п е ч и в а ю щ е й  с о х р а н н о с ть  т е м п е р а т у р н о г о  
р еж и м а , и  д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в 
т е р м о к о н т е й н е р а х  о д н о р а з о в о го  п о л ь зо в ан и я ,
с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н т ы , и ли  в  т ер м о к о н т е й н е р а х  
м н о го к р а тн о г о  п р и м е н е н и я  с ав т о м а т и ч е с к и  
п о д д е р ж и в а е м о й  те м п е р а т у р о й  и л и  в
а в т о р е ф р и ж е р а т о р а х  с и сп о л ь зо в ан и ем
т е р м о и н д и к а то р о в .
21. Срок годности и сведения о стабильности
П р о и зв о д и т е л е м  п р о в ед е н ы  и с с л ед о в ан и я
ст а б и л ь н о с т и  - д о л г о с р о ч н о й  стаб и л ь н о ст и , 
с т а б и л ь н о с т и  п р и  тр ан сп о р ти р о в к е , п о сл е  в ск р ы ти я , 
н а  б о р ту  ан ал и зато р а .
С р о к  го д н о с т и  н а б о р а  у к а за н  н а  у п ак о в к е . Н е 
в с к р ы т ы е  р еаген ты  с таб и л ь н ы  д о  д о с т и ж е н и я  
у к а за н н о г о  с р о к а  го д н о сти , е сл и  х р а н я т с я  п р и  2 - 8  ’’С. 
Х р а н е н и е  н а  б о р ту ; м и н . 3 0  д н ей , п р и  о тс у т с тв и и  
к о н там и н ац и и .

22. Перечень материалов животною и 
(или) человеческого происхожтения с указанием 
сведении об их биологической совместимости и 
безопасности, о выборе источников (доноров), 
взятии проб, обработке, хранении и обращении с 
данными материалами
Н е п р и м е н и м о  д л я  д ан н о го  м ед и ц и н ск о го  и зд ели я . 
И зд е л и е  не с о д е р ж и т  м атер и ал о в  ж и в о тн о го  и (и ли ) 
ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и сх о ж д ен и я .
23. Порядок и условия утилизации и.эи
уничтожения медицинского изделия 
У ти л и зац и я  м е д и ц и н ск о го  и зд е л и я  д о л ж н а  
п р о в о д и т ь с я  со гл а сн о  д ей ст в у ю щ ем у
зак о н о д ател ь ств у . П р и  и сп о л ь зо в ан и и
м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я  о б р азу ю тс я  о тх о д ы , к о то р ы е  
к л асси ф и ц и р у ю тс я  и у н и ч то ж аю тся
(у ти л и зи р у ю т ся )  к ак  эп и д ем и о л о ги ч е ск и  о п асн ы е  
о тх о д ы  (С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 : к л асс  Б). Н е 
и с п о л ь зо в а н н ы е  н аб о р ы  с  и стек щ и м  ср о к о м  
го д н о сти  к л асси ф и ц и р у ю тс я  и  у н и ч то ж аю тся  
(у ти л и зи р у ю т ся )  к ак  эп и д ем и о л о ги ч е ск и  о п асн ы е  
о тх о д ы  (С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 : кл асс  Б). 
У ти л и зи р у й те  о п асн ы е  в е щ е с т в а  и л и  б и о л о ги ч еск и  
за г р я з н е н н ы е  м атер и ал ы  в  с о о тв е тств и и  с 
п р ак ти к о й , п р и н ято й  в  в а ш е м  у ч р е ж д ен и и . 
У ти л и зи р у й те  в се  м атер и ал ы  б езо п асн ы м  и 
п р и ем л е м ы м  о б р азо м  в со о тв е тств и и  с 
д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  т р е б о в а н и я м и  в 
о б л а с т и  с а н и тар н о -эп и д ем и о л о ги ч е ск о го
б л аго п о л у ч и я .
24. Гарантийные обязательства

П р о и зв о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  стаб и л ь н о сть
м е д и ц и н ск о го  и зд е л и я  д о  о к о н ч ан и я  с р о к а  
го д н о сти  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  
т р а н с п о р т и р о в к и , х р ан ен и я  и п р и м е н е н и я ,
у к а за н н ы х  в и н стр у к ц и и .
П р о и зв о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  б е зо п асн о сть
м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я , о тс у т с тв и е  н ед о п у ст и м о го  
р и с к а  п р и ч и н ен и я  в р е д а  ж и зн и , зд о р о в ь ю  ч е л о в е к а  
и о к р у ж а ю щ е й  ср ед е  п р и  и сп о л ь зо в ан и и  н аб о р а  
р еаген то в  п о  н азн ач ен и ю  в у сл о в и я х ,
п р е д у с м о тр е н н ы х  п р о и зв о д и т ел ем .

25. Символы, используемые
маркировке
М а р к и р о в к а  и зд е л и я  со д ер ж и т  сл ед у ю щ и е  
си м в о л ы ;

при

С и м в о л Значение

f i ^ М едицинское изделие для 
диагностики in vitro

S
И спользовать до

i J
И зготовитель

iLOTl К од  партии

|r e f | Н ом ер по каталогу

j " Т ем пературны й диап азон  
хранения от +2®С до  +8®С

Ш 1
О братитесь к инструкции 
по применению

C€ С им вол сертиф икации СЕ

ICONT С остав

# Н ет  с и м в о л а  С ГС

Е д к о е  в ещ ество

Danger
Nebezpeci О п асн о сть

R1 Р еаген т  1

R2 Р еаген т 2

€ r b a ‘- • T V - . - f  
XLSyafaek

Л оготип  ком пании ЕгЬа 
L achem a s.r.o.

BILT330I С окращ енное 
н аим енование изделия

26. Рекламации

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р ед ст ав и тел ь  
п р о и зв о д и т е л я  м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я  на 
т е р р и т о р и и  РФ
Н аи м ен о в ан и е А О  « Э р б а  Р ус»
А д р ес 109316 , г .М о ск в а , вн .тер .г . 

м у н и ц и п ал ь н ы й  о к р у г  
Т ек сти л ь щ и к и , 
п р -к т  В о л г о гр ад с к и й , д . 43,
к. 3

Н о м е р а
т е л е ф о н о в

+ 7  (4 9 5 ) 7 5 5 -5 5 -8 0

А д р ес
э л е к тр о н н о й
п о ч ты

sa le s .ru s 'n le rb a .co m



27. Перечень стандартов
С п и с о к  п р и м е н и м ы х  стан д ар то в  Р о сси й ск о й

ГСХ:ТР 51088-2013 М едицинские игаелия для 
диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, 
контрольные материалы, 
питательные среды. Требования к 
изделиям и поддерживающ ей 
документации

Г О С Т Р И С О  18113- 
1-2015

М едицинские изделия для 
диагностики т vitro. Информация, 
предоставляемая изготовителем^ 
(маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общ ие требования

Г О С Т Р И С О  18113- 
2-2015

М едицинские изделия для 
диагностики in  v itro . Информация, 
предоставляемая производителем 
(маркировка). Часть 2. Реагенты 
для диагностики т v itro  для 
пробессионального применения

ГОСТ P ИСО 23640- 
2015

И зделия медицинские для 
диагностики in v itro . Оценка 
стабильности реагентов для 
диагностики in  v itro

Г О С Т Р И С О  15223- 
1-2023

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые для передачи 
информации, предоставляемой 
изготовителем. Часть 1. Основные 
требования

С п и с о к  п р и м е н и м ы х  м еж д у н ар о д н ы х  стан д ар то в :

EN ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые для передачи 
информации, предоставляемой 
изготовителем. Часть 1. Основные 
требования

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества Требования для 
целей регулирования

E N IS O  14971 Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

EN ISO 18113-1 М едицинские изделия для диагностики 
in  v itro . Информация, предоставляемая 
производителем (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общие 
требования

E N IS O  18113-2 М едицинские изделия для диагностики 
т vitro. Информация, предоставляемая 
производителем (маркировка). Часть 2. 
Реагенты для диагностики in  v itro  для 
про<Ьессионального применения

EN  ISO 23640 М едицинские изделия для диагностики 
in  v itro . Оценка стабильности 
реагентов для диагностики in  vitro

Регламент (EC)
2017/746
(IVOR)

Европейского парламента и Совета от 5 
апреля 2017 года о медицинских 
устройствах для диагностики in vitro и 
отменяющий Директиву 98/79 /  ЕС и 
Решение Комиссии 2010/227 /  EU

28. к о м п л е к т  п о ставк и
№ К ом понент К оличество,

шт.
Н абор реагентов  д л я  кол и ч ествен н ого  определения 
общ его билируби на в  сы в о р о тк е  и п л азм е крови  
ч еловек а ф отом етрическим  методом  на анализаторах
серии ERB.4 XL
Ф асо в ка

I Ф лакон с реагентом R1 (44 мл> 6
2 Ф лакон с оеагетггом R2 (11 мл) 6
3 Инструкция по применению I
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3. Tietz, N. W.: T extbook O fC lin . Chem . 3rd edition, W. B. 
Saunders, C o., Philadelphia, 1999.
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1Логотип ЕгЬа Mannheim Николас Камиль Фульберт Виль
Директор

Брно, Чешская Республика, 10 ноября 2024 года
Эрба Лахема, с.р.о.

/П р я м о у го л ь н а я  печат ь: ЕгЬа Lachem a  s.r.o., 

ул. Н арасек 2 2 1 9 / ld ,  621  0 0  г. Брно И Н Н  

C Z 2 6 9 1 8 8 4 6 /

У д о с то в е р е н и е -с в и д ете л ь с тв о в а н и е  п о д п и си

Подтверждаю, что настоящий документ был под порядковым 

номером 25Q3YVA подписан в моём присутствии следующим 

установленным лицом:

Николас Камиль Фульберт Виль, 19.01.1967 г. р., 

ул. Дробнего 314/52, 60200 г. Брно, 

г. Брно, 12.11.2024

/Ш т а м п :  магистр Элен Свободова, магистр права 

кандидат в нотариусы, назначенная 

в соответствии со ст. 24 нотариального кодекса 

представителем доктора права Клары Гейтманковой, нотариуса г. Брно

/п о д п и с ь : С в о б о д о в а /

/К р у г л а я  герб овая  п ечат ь н от ари уса: Д О К Т О Р  ПРАВА КЛАРА ГЕЙ ТМ А Н КО В А  *  НОТАРИУС Г. Б Р Н О /



Перевод даяного текста выполнен переводчиком Павленко Владиславом Станиславовичем,

Российская Федерация 
Город Москва

Десятого декабря две тысячи двадцать четвёртого года
Д  Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Павленко Владислава Станиславовича.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано.^реестре: Nq 62/137-н/77-2024-
Уплачено за соверШёнйё нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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Нотариус

Ф.А. Квитко


