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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS- 

Prime)è (ʜʘʣʝʝ ï ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime; FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime). 

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о месте производства медицинского изделия

çOkayama Plantè, 18 Taiheidai, Shooucho, Katsuta-gun, Okayama Prefecture 

709-4321. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(çɿʘʚʦʜ çʆʢʘʷʤʘèè, 18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ 

ʆʢʘʷʤʘ 709-4321. 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя 
 

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
 

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 
 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 
 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 
 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com. 
 
 
 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 
 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ ï ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime). 
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5.2. Принцип действия медицинского изделия 

ɼʘʥʥʳʡ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʤʝʪʦʜ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ 
ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ 
ʠʟʤʝʥʝʥʠʠ ʮʚʝʪʘ, ʚʳʟʚʘʥʥʦʛʦ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ ʤʝʞʜʫ ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, 
ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʫ ʠ 
ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʦʤ, ʚ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʝ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʥʪʠʛʝʥ-ʘʥʪʠʪʝʣʦ. 

ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʭʦʞʜʝʥʠʷ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

ʦʢʨʘʰʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 545 ʥʤ ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ 

ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 660 ʥʤ. ʀʪʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ 

ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʝʪʩʷ ʠʟ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (545 ʥʤ) ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (660 ʥʤ): 

 
Abs. = Abs.(main)-Abs.(sub) 

 
 

ʛʜʝ Abs. ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

Abs.(main) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

Abs.(sub) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

main (ʦʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 545 ʥʤ 

sub (ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 660 ʥʤ 

5.3. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʧʨʠ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 

ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ     ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ     ʩʣʫʞʠʪ     ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ     ʜʣʷ     ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 
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ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 

ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʚʨʘʯʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʥʠʞʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ (ɾʂʊ), 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ ʨʦʩʪ ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ ʨʘʢʦʤ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 

ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ  ʤʝʪʦʜʳ  ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ  ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ  ʠ  ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ   ʚ   ʢʘʣʝ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 

5.4. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.5. Область применения – ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime): ʚʨʘʯ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав набора реагентов NS-Prime 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 
ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 
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Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)è 

ɼʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 (33 ʤʣ) ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 (13 ʤʣ) ï 4 ʰʪ. 

FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʈʝʘʛʝʥʪ 1 

ʠ ʈʝʘʛʝʥʪ 2, ʢʦʪʦʨʳʝ ʦʙʲʝʜʠʥʝʥʳ ʚ ʜʚʦʡʥʦʡ ʝʤʢʦʩʪʠ ʠ ʫʧʘʢʦʚʘʥʳ ʚ ʯʝʪʳʨʝ 

ʢʦʤʧʣʝʢʪʘ (ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʜʚʫʤʷ ʢʨʳʰʢʘʤʠ). ʆʜʠʥ ʢʦʤʧʣʝʢʪ 

ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ ʧʨʦʚʝʩʪʠ 300 ʪʝʩʪʦʚ, ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʘ NS-Prime ʠʟ ʯʝʪʳʨʝʭ  

ʢʦʤʧʣʝʢʪʦʚ ï 1200 ʪʝʩʪʦʚ. 

6.2. Сырье и материалы компонентов набора реагента NS-Prime 

 

FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)  (ʢʘʪ.  ʥʦʤʝʨ 

910869) 1 ʬʣʘʢʦʥ ʈʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 150 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% 

ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; 1 ʬʣʘʢʦʥ ʈʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 4,8 ʤʤʦʣʴ/ʣ TES ʙʫʬʝʨʘ, ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 0,03% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ 267 ʤʢʣ/ʤʣ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ, ʩʚʷʟʘʥʥʦʛʦ ʩ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʫ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 33 ʤʣ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ 

ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 13 ʤʣ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

6.3.1. Аналитические рабочие характеристики 

6.3.1.1. ʇʨʝʮʠʟʠʦʥʥʦʩʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʨʷʜʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ: n = 5, CV Ò 15% 
6.3.1.2. ʀʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʷ 
ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʫʨʦʚʥʝʡ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ʙʳʣʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʳ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ. 

ʋʨʦʚʥʠ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ï ʚ ʜʠʘʧʘʟʦʥʝ 90-110% ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ 
ʠʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʠʭ ʚʝʱʝʩʪʚ ʧʨʠ ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ: 
ʀʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʝʝ ʚʝʱʝʩʪʚʦ ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ 
ʂʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʠ ʥʝʢʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 
ʙʠʣʠʨʫʙʠʥ 

0-20 000 ʥʛ/ʤʣ 

ɸʩʢʦʨʙʠʥʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 
ɻʣʶʢʦʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 
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ʀʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʝʝ ʚʝʱʝʩʪʚʦ ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ 
ɹʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 
ʇʝʨʦʢʩʠʜʘʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 
ʉʫʣʴʬʘʪ ʙʘʨʠʷ 0-1 000 000 ʥʛ/ʤʣ 

 
ʂʨʦʩʩ-ʨʝʘʢʪʠʚʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʩ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʦʤ ʨʘʟʥʳʭ ʚʠʜʦʚ ʞʠʚʦʪʥʳʭ 

(ʙʳʯʴʠʤ, ʩʚʠʥʳʤ, ʣʦʰʘʜʠʥʳʤ, ʦʚʝʯʴʠʤ, ʧʪʠʯʴʠʤ ʠ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤ) ʩʦʩʪʘʚʠʣʘ ʥʠʞʝ 

ʧʨʝʜʝʣʘ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ. 

6.3.1.3. ʂʦʨʨʝʣʷʮʠʷ 
1) ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) 

ʩʨʘʚʥʠʣʠ ʩ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ ʤʝʪʦʜʦʤ ʜʣʷ 95 ʦʙʨʘʟʮʦʚ. ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ï 
ʤʝʞʜʫ 0 ʠ 1 200 ʥʛ/ʤʣ. ʇʨʦʚʝʜʸʥ ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ 
ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) 
y: ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ ʤʝʪʦʜ 
r=0,993 
y=1,003x-3,812 

6.3.1.4. ʀʥʪʝʨʚʘʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ɼʠʘʧʘʟʦʥ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ: 
8ï1200  ʥʛ/ʤʣ  (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ  1,6ï240  ʤʢʛ  ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ  ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ  ʥʘ  1 ʛ 
ʢʘʣʘ). 

 

6.3.1.5. ʏʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ* 

ʈʘʟʥʠʮʘ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ 
ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 0 ʠ 100 ʥʛ/ʤʣ ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ 0,05 ʠʣʠ ʚʳʰʝ. 

6.3.1.6. ʉʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ 
ʉʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʘ ʧʨʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ  ʦʙʨʘʟʮʘ  ʩ 

ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʚ ʧʨʝʜʝʣʘʭ 100Ñ15% ʦʪ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ 
ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ. 

6.3.1.7. ɺʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʴ ʚʥʫʪʨʠ ʘʥʘʣʠʟʘ: CV 10% ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ. 
*ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʬʫʥʢʮʠʷ ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʠ ʣʠʥʝʡʥʦʡ, ʥʠ 

ʪʨʘʥʩʬʦʨʤʠʨʫʝʤʦʡ ʚ ʣʠʥʝʡʥʫʶ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʴ, ʧʦʵʪʦʤʫ ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ 
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(ʘʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ) ʟʘʜʘʥʘ ʚ ʚʠʜʝ ʨʘʟʥʠʮʳ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 
ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 0 ʠ 100 ʥʛ/ʤʣ (ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʝʪ ʫʛʦʣ 
ʥʘʢʣʦʥʘ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ). 

 
6.3.2. Биологические референтные интервалы 

 
ʄʝʥʝʝ 100 ʥʛ/ʤʣ (20 ʤʢʛ/ʛ ʢʘʣʘ). 

 
ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠ ʤʦʞʝʪ 

ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 
ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 
ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʝ ʠʥʪʝʨʚʘʣʳ. 

6.3.3. Кислотность реагента 1 и реагента 2 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ï 6,30 Ñ 0,05; 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ï 7,10 Ñ 0,10. 

6.3.4. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ ʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ Eurotrol 
ICSH HiCN Standard, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʦʤʫ ʛʝʤʠʛʣʦʙʠʥʮʠʘʥʠʜʥʳʤ ʤʝʪʦʜʦʤ. 
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7. Тип анализируемого образца  

7.1. 

ɼʣʷ 
Сбор образцов биоматериала 

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ 

 

ʦʙʨʘʟʮʳ 

 

ʢʘʣʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, 
 

ʢʦʪʦʨʳʝ ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʤ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʦʤ ï ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʤ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ (ʣʦʞʝʯʢʘ), ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ ʢ ʢʨʳʰʢʝ. ʅʘ 

ʢʦʥʮʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ ʠʤʝʝʪʩʷ ʨʠʬʣʝʥʠʝ. ʆʙʨʘʟʮʳ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʢʘʥʘʚʢʠ ʟʦʥʜʘ, ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʥʳʝ ʨʠʬʣʝʥʠʝʤ, ʧʫʪʝʤ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʢʘʣʫ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʥʦʤʫ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. ɿʦʥʜ ʩ ʦʙʨʘʟʮʦʤ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ (ʜʘʣʝʝ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ) ʧʦʤʝʱʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʨʧʫʩ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʣʦʪʥʦ ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ 

ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʱʝʡʩʷ  ʢʨʳʰʢʦʡ.  ʂʘʞʜʳʡ  ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ  ʩʦʜʝʨʞʠʪ  1,9  ʤʣ  ʨʘʩʪʚʦʨʘ, 

ʄɸʊɽʈʀɸʃ ʇʈʆʎɽɼʋʈɸ 

ɸʢʢʨʝʜʠʪʦʚʘʥʥʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ 
ʵʪʘʣʦʥʥʳʭ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʩʦ 
ʰʪʘʪʥʳʤ ʠʥʩʪʨʫʤʝʥʪʦʤ 
 

Hitachi U-3900H, 
ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ ʢʦʨʧʦʨʘʮʠʷ 
çɸʣʴʬʨʝʟʘè 

Hitachi 7180, ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ 
ʢʦʨʧʦʨʘʮʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘè 

g) ʈʘʙʦʯʠʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ 
ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ 

h) ʇʨʦʮʝʜʫʨʘ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦʛʦ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 
ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

Hitachi 7180, ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ 
ʢʦʨʧʦʨʘʮʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘè ʜʣʷ 
ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʠ NS-Prime ʜʣʷ 
ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

 
NS-Prime 

ʉʪʘʥʜʘʨʪʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ  

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪ 

ʈɸɹʆʏʀʁ 
ʀʅʉʊʈʋʄɽʅʊ 

ɿɸʂʈɽʇʃɽʅʀɽ 
ʂɸʃʀɹʈʆɺʆʏʅʆɻʆ ɿʅɸʏɽʅʀʗ 

a) ʆʧʨʝʜʝʣʝʥʠʝ ʝʜʠʥʠʮʳ 
ʉʀ ɻʝʥʝʨʘʣʴʥʦʡ 

ʢʦʥʬʝʨʝʥʮʠʠ ʧʦ ʤʝʨʘʤ ʠ 
ʚʝʩʘʤ 

b)ʇʨʦʮʝʜʫʨʘ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʵʪʘʣʦʥʥʦʛʦ 
ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ: 
ʉʤ. ʧʫʙʣʠʢʘʮʠʶ ʄʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʛʦ ʩʦʚʝʪʘ ʧʦ 
ʩʪʘʥʜʘʨʪʠʟʘʮʠʠ ʛʝʤʘʪʦʣʦʛʠʠ (ICSH) c) ʇʝʨʚʠʯʥʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ: 

ʩʪʘʥʜʘʨʪ ICSH HiCN 
d) ʇʨʦʮʝʜʫʨʘ ʚʪʦʨʠʯʥʦʛʦ ʵʪʘʣʦʥʥʦʛʦ 
ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ: ʤʝʪʦʜ ʮʠʘʥʤʝʪʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ; 
CLSI H15-A3 

e) ɺʪʦʨʠʯʥʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ: 
ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʳ ʯʝʣʦʚʝʢʘ 

f) ɺʳʙʨʘʥʥʘʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʝʤ ʧʨʦʮʝʜʫʨʘ 
ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

i) ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʧʨʦʜʫʢʪʘ ʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ j) ʉʪʘʥʜʘʨʪʥʘʷ ʧʨʦʮʝʜʫʨʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʥʝʯʥʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ 

ʄ
ɽʊ

ʈʆ
ʃ

ʆ
ɻʀ

ʏɽ
ʉ

ʂ
ɸ

ʗ
 

ʇ
ʈʆ

ʉ
ʃ

ɽɾ
ʀ

ɺ
ɸ

ɽʄ
ʆ

ʉʊ
ʔ 
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ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ ʞʠʜʢʦʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʫʶ 30 

ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 8,0 ʤʛ/ʤʣ ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

7.2. Хранение образца биоматериала 
 

ʉʦʙʨʘʥʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʝ  ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ ʜʦ ʪʝʭ ʧʦʨ, ʧʦʢʘ ʥʝ ʙʫʜʝʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝ. ɽʩʣʠ 

ʟʘʜʝʨʞʢʘ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʧʣʘʥʠʨʫʝʪʩʷ ʯʝʨʝʟ 6 ʠ ʙʦʣʝʝ ʜʥʝʡ, ʪʦ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ 

ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʤʠʥʫʩ 20 ʉ ʠʣʠ ʥʠʞʝ. ʇʝʨʝʜ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝʤ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʙʳʪʴ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʨʘʟʤʦʨʦʞʝʥ ʠ ʜʦʚʝʜʝʥ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʄʥʦʛʦʢʨʘʪʥʳʝ ʟʘʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ/ʨʘʟʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʥʝ 

ʜʦʧʫʩʢʘʶʪʩʷ. 

ʇʨʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʠ ʘʥʘʣʠʟʘ ʩʣʝʜʫʝʪ ʫʯʠʪʳʚʘʪʴ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ɸ. 

ʀʩʭʦʜʥʦʝ 
ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ 
ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 
ʚ ʦʙʨʘʟʮʝ ɸ, 
ʥʛ/ʤʣ 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ/ʦʩʪʘʪʦʯʥʦʝ 
ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ, % 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 
- 40 ʉ 
33 ʜʥʷ 

7 ʉ 
33 ʜʥʷ 

25 ʉ 
14 ʜʥʝʡ 

37 ʉ 
7 ʜʥʝʡ 

1 2 3 4 5 
50 > 90 > 90 > 90 > 90 

169 > 90 > 90 > 90 > 70 

266 > 90 > 90 > 70 > 50* 

50 > 90 > 90 > 90 > 90 

 
*ʆʩʪʘʪʦʯʥʦʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʩʦʢʨʘʪʠʣʦʩʴ ʥʘ 50-70%, ʥʦ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʙʳʣʠ ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʳʝ (ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ 100 ʥʛ/ʤʣ). 

ʇʝʨʝʜ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʝʤ ʘʥʘʣʠʟʘ ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʚʩʪʨʷʭʥʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʯʪʦʙʳ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʦʪʜʝʣʠʣʩʷ ʦʪ ʢʘʥʘʚʦʢ ʟʦʥʜʘ, ʠ ʚʳʜʝʨʞʠʪʝ ʝʛʦ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʝ ʤʝʥʝʝ 30 ʤʠʥʫʪ. 

11



8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты 
 

8.1. ɼʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ 

ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ 

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ; 

 ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ NS-Prime (ʥʘʟʚʘʥʠʝ ʧʨʦʜʫʢʪʘ: çʂʦʥʪʝʡʥʝʨ 

ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï Specimen Collection 

Container Aè, ʚ ʜʚʫʭ ʚʘʨʠʘʥʪʘʭ ʠʩʧʦʣʥʝʥʠʷ:- ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ  

ʢʘʣʘ (ʦʜʥʦʜʥʝʚʥʳʡ ʤʝʪʦʜ) - Specimen Collection Container ɸ (1-Day Method); - 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ (ʜʚʫʭʜʥʝʚʥʳʡ ʤʝʪʦʜ) - Specimen Collection 

Container A (2-Day Method)); 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ; 

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ 

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ; 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime); 
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 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT 

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime 

Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʢ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT 

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - Wash Solution ɸ 

(ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ. 
 

9. Проведение анализа 
 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʘʥʘʣʠʟʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ çʅʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)è, ʢʘʢ ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʠ, ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʥʪʝʨʧʨʝʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʯʝʪʘʥʠʠ ʩ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʢʘʨʪʠʥʦʡ ʠ ʣʶʙʦʡ 

ʜʨʫʛʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ, ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʚʨʘʯʫ. 

9.1. Подготовка реагентов и биоматериала 

9.1.1. Подготовка образца А 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ, ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʡ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʜʣʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ  

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï Specimen Collection Container 

Aè. ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ A ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 

ʜʥʝʡ ʧʨʠ 2-8  ʠʣʠ 3 ʜʥʝʡ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʦʢʨʫʞʘʶʱʝʡ ʩʨʝʜʳ (18-25 ).  

ʊʝʤ   ʥʝ   ʤʝʥʝʝ,  ʘʥʘʣʠʟ   ʩʣʝʜʫʝʪ   ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴ   ʢʘʢ  ʤʦʞʥʦ   ʙʳʩʪʨʝʝ,   ʪʘʢ ʢʘʢ 
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ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘʧʨʷʤʫʶ ʟʘʚʠʩʠʪ ʦʪ ʩʦʩʪʦʷʥʠʷ ʢʘʣʘ. ʏʝʤ ʚʳʰʝ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ, ʪʝʤ ʙʳʩʪʨʝʝ ʦʥʘ ʫʤʝʥʴʰʠʪʩʷ. 

9.1.2. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʧʨʠʛʦʪʦʚʠʪʴ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʡ ʨʘʩʪʚʦʨ, 

ʩʦʩʪʦʷʱʠʡ ʠʟ 12 ʤʢʣ ʧʦʜʛʦʪʦʚʣʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, 100 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 

(ʅb R1) ʠ 40 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 (ʅb R2). ʈʝʘʢʮʠʦʥʥʫʶ ʩʤʝʩʴ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʶʪ ʠ 

ʠʥʢʫʙʠʨʫʶʪ ʧʨʠ 37 ʉ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 6,8 ʤʠʥ., ʵʪʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʣʷ ʚʳʩʦʢʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʠ ʘʥʪʠʛʝʥʦʚ ʠ ʘʥʪʠʪʝʣ. 

9.1.3. Подготовка реагентов для определения гемоглобина 
 

ʇʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʝ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʦʛʦ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ 

ʜʚʫʤʷ ʢʨʳʰʢʘʤʠ FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) 

ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ ʧʨʠ 

ʭʨʘʥʝʥʠʠ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ. ɺʦ ʠʟʙʝʞʘʥʠʝ ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ 

ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʥʠʝ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴ, ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ 

ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʩʦʜʝʨʞʠʤʳʤ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʧʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʜʘʪʯʠʢ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʩʯʠʪʳʚʘʝʪ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʡ ʦʙʲʝʤ ʠ ʫʜʘʣʷʝʪ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ 

ʠʟ ʩʠʩʪʝʤʳ. ʇʫʟʳʨʴʢʠ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʜ ʪʝʤ, ʢʘʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ 

ʬʣʘʢʦʥ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʜʘʣʠʪʴ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʫʧʘʢʦʚʢʠ, FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 

NS-Prime) ʤʦʞʥʦ ʭʨʘʥʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ ʤʝʩʷʮʘ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ. 

ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʜʦʚʝʩʪʠ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʚʦʩʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʝʪʩʷ ʚ 1,0 ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʝʛʦ ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. 

9.2. Проведение анализа с использованием Анализатора 

автоматизированного клинической химии NS-Prime 

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ (ʧʦʰʘʛʦʚʘʷ) ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ 

ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ   ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ   ʯʝʣʦʚʝʢʘ,   ʩ   ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè   ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ 
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ʘʥʘʣʠʟʘ ʠʟʣʦʞʝʥʘ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʦʨʷʜʦʢ ʨʘʙʦʯʠʭ 

ʧʨʦʮʝʜʫʨ, ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʧʨʝʜʫʧʨʝʞʜʘʶʱʠʝ ʩʠʤʚʦʣʳ ʠ 

ʥʘʢʣʝʡʢʠ. 

ɼʘʥʥʳʝ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʚ ʨʝʘʣʴʥʦʤ ʚʨʝʤʝʥʠ. ʀʜʝʥʪʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ ʦʙʨʘʟʮʘ (Sample 

ID) ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʇʨʦʪʦʢʦʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ (Measurement protocol) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʘʥʥʳʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ Hb(A), Tf(A) ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʚʳʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʣʠ 

ʟʘʚʝʨʰʝʥʦ. 

ɸʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (Concentration, 

average concentration), ʨʘʩʩʯʠʪʘʥʥʦʝ ʧʦ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʨʘʟʥʦʩʪʴ 

ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ (Absorbance difference, average absorbance difference) ʠ 

ʛʦʪʦʚʳʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Result). 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʬʠʢʩʠʨʫʝʪ ʦʩʪʘʚʰʝʝʩʷ ʚʨʝʤʷ, ʜʘʪʫ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪ ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ, ʥʦʤʝʨ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ 

ʧʦʚʪʦʨʦʚ, ʜʘʪʫ ʠ ʚʨʝʤʷ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʚʥʫʪʨʠ 

ʤʦʜʫʣʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʛʦ ʩʪʦʣʠʢʘ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪʳ ʚʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʠ  (%) 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʠ ʜʨ. 

ʌʦʨʤʫʣʘ ʜʣʷ ʨʘʩʯʝʪʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ: 

Abs = (Am1 ï As1) ï (Am2- As2), ʛʜʝ: 

Am1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

As1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

Am2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2; 

As2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2. 

ʆʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 540 ʥʤ; 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 660 ʥʤ. 
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ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 ï 0,2 ʤʠʥʫʪʳ; 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 ï 6,8 ʤʠʥʫʪ. 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʨʘʩʪʚʦʨʝ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʢʨʠʚʘʷ, ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʦʪʦʨʦʡ ʚʤʝʩʪʦ 

ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʌʀʊ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ. 

ɼʣʷ ʦʧʪʠʤʘʣʴʥʦʡ ʨʘʙʦʪʳ ʚʩʝ ʨʝʛʫʣʷʨʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.3. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝ 

ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ 

ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ 

ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʝ 

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.4. Вычисления результатов исследования 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʶʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.5. Интерпретация результатов 

ʇʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ, ʰʠʨʦʢʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʚ ʗʧʦʥʠʠ ʜʣʷ ʤʘʩʩʦʚʦʛʦ 

ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ, ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ: 

 ʜʣʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ï 100 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 20 ʤʢʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ). 
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ʇʨʠ ʚʳʷʚʣʝʥʠʠ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚʳʰʝ 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʧʦʨʦʛʦʚʦʛʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʫʱʝʩʪʚʫʝʪ ʚʝʨʦʷʪʥʦʩʪʴ ʥʘʣʠʯʠʷ 

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ. 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʠ ʤʦʛʫʪ 

ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʝ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʝ ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. 

10. Ограничения при процедуре исследования 
 

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1  

ʠ 2 ʧʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ 

ʤʦʛʫʪ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.3. ɼʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʮʝʣʝʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʚʩʝʛʜʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠʩʪʦʨʠʝʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʜʘʥʥʳʤʠ. 

10.4. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

10.5. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ  

ʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʍʨʘʥʠʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.7. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʚʝʞʠʡ ʢʘʣ. 

10.8. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, 

ʚʟʷʪʳʭ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʩ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʝʡ ʠʣʠ ʛʝʤʦʨʨʦʝʤ. 
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11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных 

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ 

NS-Prime ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʨʘʟʜʝʣʷʪʴ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘʤʠ, ʢʦʪʦʨʳʝ 

ʩʦʩʪʘʚʣʷʶʪ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʠʭ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ 

ʜʨʫʛʠʤʠ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime  ʜʣʷ  ʮʝʣʝʡ, 

ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 
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12. Меры безопасности при проведении исследований 
 

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

12.2. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 

12.4. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime  ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ 

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ 

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime 

ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ,     ʩʩʘʜʠʥʳ     ʠ     ʜʨʫʛʠʝ     ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ     ʫʯʘʩʪʢʠ  ʢʦʞʠ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 
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ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 
 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ 

NS-Prime, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

12.6. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.7. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

13. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ çFIT Hemoglobin NS-Primeè ʜʦʣʞʥʘ 
ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʥʝ 
ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 
ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 
ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, 
ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʤ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, 
ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime 
ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 
0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ 
ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. 
ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. 
ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ  
ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 
ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ   ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ.   ʊʝʤ   ʥʝ   ʤʝʥʝʝ,   ʦʥ   ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ   ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 
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ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 
ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 
ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 
ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 
ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 
ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 
ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 
ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 
ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 
ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10. ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 
ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации 
 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 
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15. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого 

открытия 

15.1. Транспортирование 

 
ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 
 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 
ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ 
ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 
ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 
ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ Hemoglobin NS-Prime, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʝ ʥʘʙʦʨʳ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-ʈrime ʜʦʣʞʥʦ 
ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ  ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 
ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 
ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ Hemoglobin NS-Prime, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʨʝʘʛʝʥʪ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ ʤʝʩʷʮʘ ʠ ʭʨʘʥʠʪʝ 

ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC. 
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16. Гарантийные обязательства 
 

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS- 

Prime ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 
 
 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS- 

Prime ï  FIT Hemoglobin  NS-Prime 

(ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) 

 
 
 

(2-8) C 

 
 
 

12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

 

16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime. 

16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʥʘʙʦʨʘ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 
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17. Контактная информация 
 

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

(ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Analyzer for Fecal Occult Blood Test, Journal of Laboratory Medicine and 

Quality Assurance, 32, p 237ï241, 2010. [Korean]. 

4. Edward Randell et al., Evaluation of Hemo Techt NS-Plus system for use in a 

province-wide colorectal cancer screening program, Clinical Biochemistry, 

46(4-5), p 365ï368, 2013. 
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Приложение А 
 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

120900 ï ʉʢʨʳʪʘʷ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ ʀɺɼ, ʥʘʙʦʨ, ʥʝʬʝʣʦʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ/ 

ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ ʘʥʘʣʠʟ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʙ (ʧ. 

9.3.5 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 
 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 
 

Маркировка потребительской упаковки на русском языке 
 
 

 

 
ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʫʢʘʟʘʥʠʝ: çMix solution by inverting a bottle without bubbling before 
useè ʦʟʥʘʯʘʝʪ çʇʝʨʝʜ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʤʝʰʘʡʪʝ ʞʠʜʢʦʩʪʠ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ, ʥʦ ʥʝ 
ʚʩʪʨʷʭʠʚʘʷè. 

 

 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов in vitro для автоматического количественного 
определения гемоглобина в кале в упаковке для анализаторов 
NS-Prime – FIT Hemoglobin NS-Prime (ФИТ Гемоглобин NS-Prime) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 910869 

 1200 ʪʝʩʪʦʚ 
4 ʢʦʤʧʣʝʢʪʘ 
1 ʢʦʤʧʣʝʢʪ ʩʦʜʝʨʞʠʪ: 

ʈʝʘʛʝʥʪ 1: 33 ʤʣ  
ʈʝʘʛʝʥʪ 2: 13 ʤʣ 

ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 
 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ ʆʢʘʷʤʘ 709- 
4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 

ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Разъяснение графических символов 
 

 

 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

 

 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

 

 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

 

 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

 

 

 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

 

 
ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

 

 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 
 

 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

 

ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʛʦ ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʦ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ n- 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʪʝʩʪʦʚ 

 
ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT Hemoglobin NS-Prime 

Reagent 1 ï 4 x 33 ml 

Reagent 2 ï 4 x 13 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ IN VITRO ɼʃʗ ɸɺʊʆʄɸʊʀʏɽʉʂʆɻʆ 

ʂʆʃʀʏɽʉʊɺɽʅʅʆɻʆ ʆʇʈɽɼɽʃɽʅʀʗ ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅɸ ɺ ʂɸʃɽ ɺ 

ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ï FIT TRANSFERRIN NS- 

PRIME (ʌʀʊ ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅ NS-PRIME) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS- 

Prime)è (ʜʘʣʝʝ ï ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime; FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime)). 

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о месте производства медицинского изделия

çOkayama Plantè, 18 Taiheidai, Shooucho, Katsuta-gun, Okayama Prefecture 

709-4321.

Tel.: +81-868-38-5341

Fax: +81-868-38-5800 

(çɿʘʚʦʜ çʆʢʘʷʤʘèè, 18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ 

ʆʢʘʷʤʘ 709-4321. 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 

Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʳ ʜʣʷ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ ï ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime). 
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5.2. Принцип действия медицинского изделия 

ɼʘʥʥʳʡ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʤʝʪʦʜ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ 
ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ 
ʠʟʤʝʥʝʥʠʠ ʮʚʝʪʘ, ʚʳʟʚʘʥʥʦʛʦ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ ʤʝʞʜʫ ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, 
ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʫ, ʠ 
ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʦʤ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ, ʚ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʝ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʥʪʠʛʝʥ- 
ʘʥʪʠʪʝʣʦ. 

ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʭʦʞʜʝʥʠʷ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

ʦʢʨʘʰʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 545 ʥʤ ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ 

ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 660 ʥʤ. ʀʪʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ 

ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʝʪʩʷ ʠʟ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (545 ʥʤ) ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (660 ʥʤ): 

Abs. = Abs.(main)-Abs.(sub) 

ʛʜʝ Abs. ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

Abs.(main) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

Abs.(sub) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

main (ʦʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 545 ʥʤ 

sub (ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 660 ʥʤ 

5.3. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʧʨʠ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ.

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ - ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ   ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ   ʩʢʨʳʪʦʡ   ʢʨʦʚʠ   ʚ  ʢʘʣʝ.  ɼʘʥʥʳʡ   ʪʝʩʪ  ʥʝ 
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ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 

ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ ʩʣʫʞʠʪ ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ ʜʣʷ ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 

ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 

ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʚʨʘʯʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʥʠʞʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ (ɾʂʊ), 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ ʨʦʩʪ ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ ʨʘʢʦʤ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 

ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʤʝʪʦʜʳ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ.  ɸʥʘʣʠʟ 

ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ  ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 

5.4. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.5. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS- 

Prime): ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ- 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 
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6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав Реагента NS-Prime 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 

Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime)è 

ʰʪ. 

ɼʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 (33 ʤʣ) ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 (13 ʤʣ) ï 1 

FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀT ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʈʝʘʛʝʥʪ 1 

ʠ ʈʝʘʛʝʥʪ 2, ʢʦʪʦʨʳʝ ʦʙʲʝʜʠʥʝʥʳ ʚ ʜʚʦʡʥʦʡ ʝʤʢʦʩʪʠ ʠ ʫʧʘʢʦʚʘʥʳ ʚ ʦʜʠʥ 

ʢʦʤʧʣʝʢʪ (ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʜʚʫʤʷ ʢʨʳʰʢʘʤʠ). ʆʜʠʥ ʢʦʤʧʣʝʢʪ  

ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ ʧʨʦʚʝʩʪʠ 300 ʪʝʩʪʦʚ. 

6.2. Сырье и материалы компонентов реагента NS-Prime 

FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀT ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 911319) 

ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʈʝʘʛʝʥʪ 1 ʠ ʈʝʘʛʝʥʪ 2; ʈʝʘʛʝʥʪ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 150 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ ʠ 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; ʈʝʘʛʝʥʪ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 4,4 ʤʤʦʣʴ/ʣ TES ʙʫʬʝʨʘ, ʤʝʥʝʝ 

0,1 % ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 0,03% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ 333 ʤʢʣ/ʤʣ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ, ʩʚʷʟʘʥʥʦʛʦ ʩ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʫ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 33 ʤʣ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ 

ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 13 ʤʣ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

6.3.1. Аналитические рабочие характеристики 

6.3.1.1. ʇʨʝʮʠʟʠʦʥʥʦʩʪʴ  ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ  ʨʷʜʘ  ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ:  n  =  5,  CV Ò 
15% 

6.3.1.2. ʀʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʷ 
ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʫʨʦʚʥʝʡ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ʙʳʣʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʳ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ. 
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ʋʨʦʚʥʠ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ï ʚ ʜʠʘʧʘʟʦʥʝ 90-110% ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ 
ʠʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʠʭ ʚʝʱʝʩʪʚ ʧʨʠ ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ: 

ʀʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʝʝ ʚʝʱʝʩʪʚʦ ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ 
ʂʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʠ ʥʝʢʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 
ʙʠʣʠʨʫʙʠʥ 

0-20 000 ʥʛ/ʤʣ

ɸʩʢʦʨʙʠʥʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ
ɻʣʶʢʦʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ
ɹʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ
ʇʝʨʦʢʩʠʜʘʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ
ʉʫʣʴʬʘʪ ʙʘʨʠʷ 0-1 000 000 ʥʛ/ʤʣ

ʂʨʦʩʩ-ʨʝʘʢʪʠʚʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʩ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʦʤ ʨʘʟʥʳʭ ʚʠʜʦʚ ʞʠʚʦʪʥʳʭ 
(ʙʳʯʴʠʤ, ʩʚʠʥʳʤ, ʣʦʰʘʜʠʥʳʤ, ʦʚʝʯʴʠʤ, ʧʪʠʯʴʠʤ ʠ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤ) ʩʦʩʪʘʚʠʣʘ ʥʠʞʝ 
ʧʨʝʜʝʣʘ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ. 

6.3.1.3. ʂʦʨʨʝʣʷʮʠʷ 
1) ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀT ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime)

ʩʨʘʚʥʠʣʠ ʩ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ ʤʝʪʦʜʦʤ ʜʣʷ 100 ʦʙʨʘʟʮʦʚ. ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʦʙʨʘʟʮʦʚ - 
ʤʝʞʜʫ 0 ʠ 500 ʥʛ/ʤʣ. ʇʨʦʚʝʜʸʥ ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ 
ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀT ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) 
y: ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ ʤʝʪʦʜ 
r=0,999 
y=1,022x-0,479 
6.3.1.4. ʀʥʪʝʨʚʘʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 
5ï500 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 1ï100 ʤʢʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ 

ʢʘʣʘ).  

6.3.1.5. ʏʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ* 
ʈʘʟʥʠʮʘ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 0 ʠ 50 ʥʛ/ʤʣ ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ 0,05 ʠʣʠ ʚʳʰʝ. 
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6.3.1.6. ʉʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ 
ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʘ ʧʨʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩ 

ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ ʚ ʧʨʝʜʝʣʘʭ 100Ñ15% ʦʪ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ. 
6.3.1.7. ɺʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʴ ʚʥʫʪʨʠ ʘʥʘʣʠʟʘ: CV 10% ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ. 

* ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʬʫʥʢʮʠʷ ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʠ ʣʠʥʝʡʥʦʡ, ʥʠ
ʪʨʘʥʩʬʦʨʤʠʨʫʝʤʦʡ ʚ ʣʠʥʝʡʥʫʶ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʴ, ʧʦʵʪʦʤʫ ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ 
(ʘʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ) ʟʘʜʘʥʘ ʚ ʚʠʜʝ ʨʘʟʥʠʮʳ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 
ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 0 ʠ 50 ʥʛ/ʤʣ (ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʝʪ ʫʛʦʣ 
ʥʘʢʣʦʥʘ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ). 

6.3.2. Биологические референтные интервалы 

ʄʝʥʝʝ 50 ʥʛ/ʤʣ (10 ʤʢʛ /ʛ ʢʘʣʘ) 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠ 
ʤʦʞʝʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 
ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 
ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʝ ʠʥʪʝʨʚʘʣʳ. 

6.3.3. Кислотность реагента 1 и реагента 2 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ï 6,30 Ñ 0,05; 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ï 7,10 Ñ 0,10. 

6.3.4. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ ʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ IRMM 
ERM-DA470k (IFCC). 
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ʉʪʘʥʜʘʨʪʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ 

7.1. Сбор образцов биоматериала 

ɼʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ,  

ʢʦʪʦʨʳʝ ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʤ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʦʤ ï ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʤ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ (ʣʦʞʝʯʢʘ), ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ ʢ ʢʨʳʰʢʝ. ʅʘ 

ʢʦʥʮʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ ʠʤʝʝʪʩʷ ʨʠʬʣʝʥʠʝ. ʆʙʨʘʟʮʳ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʢʘʥʘʚʢʠ ʟʦʥʜʘ, ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʥʳʝ ʨʠʬʣʝʥʠʝʤ, ʧʫʪʝʤ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʢʘʣʫ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʥʦʤʫ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. ɿʦʥʜ ʩ ʦʙʨʘʟʮʦʤ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ (ʜʘʣʝʝ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ) ʧʦʤʝʱʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʨʧʫʩ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʣʦʪʥʦ ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ 

ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʱʝʡʩʷ ʢʨʳʰʢʦʡ. ʂʘʞʜʳʡ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 1,9 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʘ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ ʞʠʜʢʦʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʫʶ 30 

7. Тип анализируемого образца
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ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 8,0 ʤʛ/ʤʣ ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

7.2. Хранение образца биоматериала 

ʉʦʙʨʘʥʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʝ  ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ ʜʦ ʪʝʭ ʧʦʨ, ʧʦʢʘ ʥʝ ʙʫʜʝʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝ. ɽʩʣʠ 

ʟʘʜʝʨʞʢʘ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʧʣʘʥʠʨʫʝʪʩʷ ʯʝʨʝʟ 6 ʠ ʙʦʣʝʝ ʜʥʝʡ, ʪʦ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ 

ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʤʠʥʫʩ 20 ʉ ʠʣʠ ʥʠʞʝ. ʇʝʨʝʜ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝʤ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʙʳʪʴ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʨʘʟʤʦʨʦʞʝʥ ʠ ʜʦʚʝʜʝʥ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʄʥʦʛʦʢʨʘʪʥʳʝ ʟʘʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ/ʨʘʟʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʥʝ 

ʜʦʧʫʩʢʘʶʪʩʷ. 

ʇʨʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʠ ʘʥʘʣʠʟʘ ʩʣʝʜʫʝʪ ʫʯʠʪʳʚʘʪʴ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ɸ (ʪʘʙʣʠʮʘ 2). 

ʊʘʙʣʠʮʘ 2 

ʀʩʭʦʜʥʦʝ 
ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ 
ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 
ʚ ʦʙʨʘʟʮʝ ɸ, 
ʥʛ/ʤʣ 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ/ʦʩʪʘʪʦʯʥʦʝ 
ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ, % 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ 
- 40 ʉ
33 ʜʥʷ

7 ʉ 
33 ʜʥʷ 

25 ʉ 
14 ʜʥʝʡ 

37 ʉ 
7 ʜʥʝʡ 

1 2 3 4 5 
39 > 90 > 90 > 80 > 70

66 > 90 > 90 > 80 > 70

157 > 90 > 90 > 80 > 70

246 > 90 > 90 > 80 > 70

ʇʝʨʝʜ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʝʤ ʘʥʘʣʠʟʘ ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʚʩʪʨʷʭʥʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʯʪʦʙʳ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʦʪʜʝʣʠʣʩʷ ʦʪ ʢʘʥʘʚʦʢ ʟʦʥʜʘ, ʠ ʚʳʜʝʨʞʠʪʝ ʝʛʦ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʝ ʤʝʥʝʝ 30 ʤʠʥʫʪ. 
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8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

8.1. ɼʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ 

ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ; 

 ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ NS-Prime (ʥʘʟʚʘʥʠʝ ʧʨʦʜʫʢʪʘ: çʂʦʥʪʝʡʥʝʨ

ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï Specimen Collection 

Container Aè, ʚ ʜʚʫʭ ʚʘʨʠʘʥʪʘʭ ʠʩʧʦʣʥʝʥʠʷ:- ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ 

ʢʘʣʘ (ʦʜʥʦʜʥʝʚʥʳʡ ʤʝʪʦʜ) - Specimen Collection Container ɸ (1-Day Method); - 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ (ʜʚʫʭʜʥʝʚʥʳʡ ʤʝʪʦʜ) - Specimen Collection 

Container A (2-Day Method)); 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT 

Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime); 
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 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀT 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime Control (ʌʀT NS-Prime 

ʢʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime 

Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʢ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - Wash Solution ɸ 

(ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

9. Проведение анализа

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʘʥʘʣʠʟʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ çʅʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime)è, ʢʘʢ ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʠ, ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʥʪʝʨʧʨʝʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʯʝʪʘʥʠʠ ʩ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʢʘʨʪʠʥʦʡ ʠ ʣʶʙʦʡ 

ʜʨʫʛʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ, ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʚʨʘʯʫ. 

9.1. Подготовка реагентов и биоматериала 

9.1.1. Подготовка образца А 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ, ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʡ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʜʣʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ  

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï Specimen Collection Container 

Aè. ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ A ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 

7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ (2-8) ℃ ʠʣʠ 3 ʜʥʝʡ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʦʢʨʫʞʘʶʱʝʡ ʩʨʝʜʳ (18-25) ℃. 

ʊʝʤ   ʥʝ   ʤʝʥʝʝ,  ʘʥʘʣʠʟ   ʩʣʝʜʫʝʪ   ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴ   ʢʘʢ  ʤʦʞʥʦ   ʙʳʩʪʨʝʝ,   ʪʘʢ ʢʘʢ 
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ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘʧʨʷʤʫʶ ʟʘʚʠʩʠʪ ʦʪ ʩʦʩʪʦʷʥʠʷ ʢʘʣʘ. ʏʝʤ ʚʳʰʝ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ, ʪʝʤ ʙʳʩʪʨʝʝ ʦʥʘ ʫʤʝʥʴʰʠʪʩʷ. 

9.1.2. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʧʨʠʛʦʪʦʚʠʪʴ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʡ ʨʘʩʪʚʦʨ, 

ʩʦʩʪʦʷʱʠʡ ʠʟ 12 ʤʢʣ ʧʦʜʛʦʪʦʚʣʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, 100 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 

(Tf R1) ʠ 40 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 (Tf R2). ʈʝʘʢʮʠʦʥʥʫʶ ʩʤʝʩʴ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʶʪ ʠ 

ʠʥʢʫʙʠʨʫʶʪ ʧʨʠ 37 ʉ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 4,4 ʤʠʥ., ʵʪʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʣʷ ʚʳʩʦʢʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʠ ʘʥʪʠʛʝʥʦʚ ʠ ʘʥʪʠʪʝʣ. 

9.1.3. Подготовка реагентов для определения трансферрина 

ʇʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʝ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʦʛʦ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ 

ʜʚʫʤʷ ʢʨʳʰʢʘʤʠ FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) 

ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ ʧʨʠ 

ʭʨʘʥʝʥʠʠ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ. ɺʦ ʠʟʙʝʞʘʥʠʝ ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ 

ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʥʠʝ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴ, ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ 

ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʩʦʜʝʨʞʠʤʳʤ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʧʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʜʘʪʯʠʢ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʩʯʠʪʳʚʘʝʪ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʡ ʦʙʲʝʤ ʠ ʫʜʘʣʷʝʪ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ 

ʠʟ ʩʠʩʪʝʤʳ. ʇʫʟʳʨʴʢʠ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʜ ʪʝʤ, ʢʘʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ 

ʬʣʘʢʦʥ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʜʘʣʠʪʴ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʫʧʘʢʦʚʢʠ, FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ 

NS-Prime) ʤʦʞʥʦ ʭʨʘʥʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ ʤʝʩʷʮʘ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ. 

ʌʀʊ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʜʦʚʝʩʪʠ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʚʦʩʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʝʪʩʷ 1,0 ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʝʛʦ ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. 

9.2. Проведение анализа с использованием Анализатора 

автоматизированного клинической химии NS-Prime 

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ (ʧʦʰʘʛʦʚʘʷ) ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ 

ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ   ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ   ʯʝʣʦʚʝʢʘ,   ʩ   ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè   ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ 
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ʘʥʘʣʠʟʘ ʠʟʣʦʞʝʥʘ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʦʨʷʜʦʢ ʨʘʙʦʯʠʭ 

ʧʨʦʮʝʜʫʨ, ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʧʨʝʜʫʧʨʝʞʜʘʶʱʠʝ ʩʠʤʚʦʣʳ ʠ 

ʥʘʢʣʝʡʢʠ. 

ɼʘʥʥʳʝ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʚ ʨʝʘʣʴʥʦʤ ʚʨʝʤʝʥʠ. ʀʜʝʥʪʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ ʦʙʨʘʟʮʘ (Sample 

ID) ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʇʨʦʪʦʢʦʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ (Measurement protocol) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʘʥʥʳʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ Hb(A), Tf(A) ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʚʳʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʣʠ 

ʟʘʚʝʨʰʝʥʦ. 

ɸʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (Concentration, 

average concentration), ʨʘʩʩʯʠʪʘʥʥʦʝ ʧʦ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʨʘʟʥʦʩʪʴ 

ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ (Absorbance difference, average absorbance difference) ʠ 

ʛʦʪʦʚʳʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Result). 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʬʠʢʩʠʨʫʝʪ ʦʩʪʘʚʰʝʝʩʷ ʚʨʝʤʷ,  ʜʘʪʫ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪ ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ, ʥʦʤʝʨ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ 

ʧʦʚʪʦʨʦʚ, ʜʘʪʫ ʠ ʚʨʝʤʷ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʚʥʫʪʨʠ 

ʤʦʜʫʣʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʛʦ ʩʪʦʣʠʢʘ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪʳ ʚʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʠ  (%) 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʠ ʜʨ. 

ʌʦʨʤʫʣʘ ʜʣʷ ʨʘʩʯʝʪʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ: 

Abs = (Am1 ï As1) ï (Am2- As2), ʛʜʝ: 

Am1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

As1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

Am2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2; 

As2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ  ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2. 

ʆʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 540 ʥʤ; 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 660 ʥʤ. 
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ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 ï 0,2 ʤʠʥʫʪʳ; 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 ï 6,8 ʤʠʥʫʪ. 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʨʘʩʪʚʦʨʝ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʢʨʠʚʘʷ, ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʦʪʦʨʦʡ ʚʤʝʩʪʦ 

ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʌʀʊ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ. 

ɼʣʷ ʦʧʪʠʤʘʣʴʥʦʡ ʨʘʙʦʪʳ ʚʩʝ ʨʝʛʫʣʷʨʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.3. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ 

ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ 

ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʝ 

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.4. Вычисления результатов исследования 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʶʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.5. Интерпретация результатов 

ʇʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ, ʰʠʨʦʢʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʚ ʗʧʦʥʠʠ ʜʣʷ ʤʘʩʩʦʚʦʛʦ 

ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ, ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ: 

 ʜʣʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ï ʤʝʥʝʝ 50 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 10 ʤʢʛ

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ). 

44



ʇʨʠ ʚʳʷʚʣʝʥʠʠ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚʳʰʝ 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʧʦʨʦʛʦʚʦʛʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʫʱʝʩʪʚʫʝʪ ʚʝʨʦʷʪʥʦʩʪʴ ʥʘʣʠʯʠʷ 

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ. 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʠ 

ʤʦʛʫʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʝ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʝ ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. 

10. Ограничения при процедуре исследования

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1  

ʠ 2 ʧʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ 

ʤʦʛʫʪ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.3. ɼʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʮʝʣʝʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʚʩʝʛʜʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠʩʪʦʨʠʝʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʜʘʥʥʳʤʠ. 

10.4. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

10.5. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ  

ʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʍʨʘʥʠʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʘʞʜʦʛʦ ʨʝʘʛʝʥʪʘ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.7. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʚʝʞʠʡ ʢʘʣ. 

10.8. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, 

ʚʟʷʪʳʭ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʩ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʝʡ ʠʣʠ ʛʝʤʦʨʨʦʝʤ. 
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11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

NS-Prime ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʨʘʟʜʝʣʷʪʴ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ, ʢʦʪʦʨʳʝ

ʩʦʩʪʘʚʣʷʶʪ FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) ʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʠʭ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʜʨʫʛʠʤʠ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ,

ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 
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12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

12.2. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 

12.4. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ  

ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime

ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ  ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ  ʧʨʠ  ʨʘʙʦʪʝ  ʩ  ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ  ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ   ʠʣʠ   ʥʘʙʦʨʦʤ 
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ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

NS-Prime, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

12.6. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.7. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

13. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ çFIT Transferrin NS-Primeè ʜʦʣʞʥʘ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, 

ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ 

ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime 

ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ 

ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ 

ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʘʪ  

ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ   ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ.   ʊʝʤ   ʥʝ   ʤʝʥʝʝ,   ʦʥ   ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ   ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 
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ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

15. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

15.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ  ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ  ʩʨʝʜʩʪʚ,  ʢʨʦʤʝ  ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ  ʦʪʩʝʢʦʚ  ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 
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ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 
ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ 
ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 
ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 
ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ Transferrin NS-Prime, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 
ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 
ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-ʈrime ʜʦʣʞʥʦ 
ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ  ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 
ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 
ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ Transferrin NS-Prime, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ 

ʤʝʩʷʮʘ ʠ ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC. 

16. Гарантийные обязательства

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS- 

Prime ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 
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ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ  

ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS- 

Prime  ï  FIT  Transferrin  NS-Prime 

(ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) 

(2-8) C 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime. 

16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʥʘʙʦʨʘ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

17. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

(ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 
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ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

272710 ï ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʀɺɼ, ʥʘʙʦʨ, ʥʝʬʝʣʦʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ/ 

ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ ʘʥʘʣʠʟ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʙ (ʧ. 

9.3.5 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 
Маркировка потребительской упаковки на русском языке 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʫʢʘʟʘʥʠʝ: çMix solution by inverting a bottle without bubbling before 
useè ʦʟʥʘʯʘʝʪ çʇʝʨʝʜ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʤʝʰʘʡʪʝ ʞʠʜʢʦʩʪʠ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ, ʥʦ 
ʥʝ ʚʩʪʨʷʭʠʚʘʷè. 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов in vitro для автоматического 
количественного определения трансферрина в кале в 
упаковке для анализаторов NS-Prime – FIT Transferrin NS- 
Prime (ФИТ Трансферрин NS-Prime) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 911319 

300 ʪʝʩʪʦʚ 
1 ʥʘʙʦʨ 
1 ʥʘʙʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ: 

ʈʝʘʛʝʥʪ 1: 33 ʤʣ 
ʈʝʘʛʝʥʪ 2: 13 ʤʣ 

ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʵʡʰʥè 
18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ 
ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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ʈʘʟʲʷʩʥʝʥʠʝ ʛʨʘʬʠʯʝʩʢʠʭ ʩʠʤʚʦʣʦʚ 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʛʦ ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʦ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ n- 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʪʝʩʪʦʚ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT Transferrin NS-Prime 

Reagent 1 ï 1 x 33 ml 

Reagent 2 ï 1 x 13 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ IN VITRO ɼʃʗ ɸɺʊʆʄɸʊʀʏɽʉʂʆɻʆ 
ʂʆʃʀʏɽʉʊɺɽʅʅʆɻʆ ʆʇʈɽɼɽʃɽʅʀʗ ʂɸʃʔʇʈʆʊɽʂʊʀʅɸ ɺ 

ʂɸʃɽ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ï 
NESCAUTO CP AUTO NS-PRIME 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-Primeè (ʜʘʣʝʝ ï 

ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime; NESCAUTO Cp Auto NS-Prime). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com. 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï 

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ  ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ  ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ  ʚ  ʬʝʢʘʣʠʷʭ  ʩ  ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime 

ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ 

ʪʝʢʩʪʫ - ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime). 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ï ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 
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5.2. Принцип действия медицинского изделия 

ɼʘʥʥʳʡ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʤʝʪʦʜ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ 

ʠʟʤʝʥʝʥʠʠ ʮʚʝʪʘ, ʚʳʟʚʘʥʥʦʛʦ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ ʤʝʞʜʫ ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, 

ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ ʤʳʰʠʥʳʤʠ ʘʥʪʠʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤʠ ʤʦʥʦʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʫ, ʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʦʤ ʚ ʢʘʣʝ. 

ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʭʦʞʜʝʥʠʷ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

ʦʢʨʘʰʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 540 ʥʤ ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ 

ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 660 ʥʤ. ʀʪʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ 

ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʝʪʩʷ ʠʟ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (540 ʥʤ) ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (660 ʥʤ) ʚ ʜʚʫʭ ʪʦʯʢʘʭ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ: 

Abs. = (Am1 – As1) – (Am2 – As2). 

ʛʜʝ Abs. ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

Am1: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 

As1: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 

Am2: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 

As2: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 

m/main (ʦʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 540 ʥʤ 

s/sub (ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 660 ʥʤ 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1: 0,0 ʤʠʥʫʪʳ 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2: 6,8 ʤʠʥʫʪ 

5.3. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʧʨʠ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ  ʚ  ʢʘʯʝʩʪʚʝ  ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʛʦ  ʩʨʝʜʩʪʚʘ  ʧʨʠ  ʦʮʝʥʢʝ  ʚʦʩʧʘʣʝʥʠʷ 
60



ʩʣʠʟʠʩʪʦʡ ʦʙʦʣʦʯʢʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, ʩʪʨʘʜʘʶʱʠʭ ʚʦʩʧʘʣʠʪʝʣʴʥʳʤʠ 

ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷʤʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ (ɺɿʂ). 

5.4. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.5. Область применения – ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-Prime: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, 

ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав набора реагентов NS-Prime 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï 

NESCAUTO Cp Auto NS-Primeè 

ɼʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 (31 ʤʣ) ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 (11 ʤʣ) ï 2 

ʰʪ. 

NESCAUTO Cp  Auto  NS-Prime  ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʈʝʘʛʝʥʪ 1 ʠ ʈʝʘʛʝʥʪ 2, ʢʦʪʦʨʳʝ 

ʦʙʲʝʜʠʥʝʥʳ ʚ ʜʚʦʡʥʦʡ ʝʤʢʦʩʪʠ ʠ ʫʧʘʢʦʚʘʥʳ ʚ ʜʚʘ ʢʦʤʧʣʝʢʪʘ (ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ 

ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʜʚʫʤʷ ʢʨʳʰʢʘʤʠ). ʆʜʠʥ ʢʦʤʧʣʝʢʪ ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ ʧʨʦʚʝʩʪʠ 200 ʪʝʩʪʦʚ, 

ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʠʟ ʜʚʫʭ ʢʦʤʧʣʝʢʪʦʚ ï 400 ʪʝʩʪʦʚ. 
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6.2. Сырье и материалы компонентов набора реагента NS-Prime 

NS-PRIME 

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 912681) 1 ʬʣʘʢʦʥ ʈʝʘʛʝʥʪʘ 1 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ 100 ʤʤʦʣʴ/ʣ HEPES ɹʫʬʝʨʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; 1 ʬʣʘʢʦʥ 

ʈʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 4,4 ʤʤʦʣʴ/ʣ TES ʙʫʬʝʨʘ, 0,07% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ 

ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ ʠ 333 ʤʢʣ/ʤʣ ʘʥʪʠʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʭ 

ʤʦʥʦʢʣʦʥʘʣʴʥʳʭ ʤʳʰʠʥʳʭ ʘʥʪʠʪʝʣ ʢ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʫ, ʩʚʷʟʘʥʥʳʭ ʩ  

ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 31 ʤʣ, ʚ ʦʜʥʦʤ 

ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 11 ʤʣ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

6.3.1. Аналитические характеристики 

6.3.1.1. ʇʨʝʮʠʟʠʦʥʥʦʩʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ 

CV Ò 15% 

ʇʦʚʪʦʨʷʝʤʦʩʪʴ ʠ ʚʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʴ ʙʳʣʠ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʳ ʩʦʛʣʘʩʥʦ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ CLSI EP5-A3. ʐʝʩʪʴ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʙʳʣʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʳ ʚ ʜʚʫʭ 

ʧʦʚʪʦʨʥʦʩʪʷʭ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʦʮʝʜʫʨʦʡ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 20 ʜʥʝʡ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʜʚʫʭ ʣʦʪʦʚ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ. ɺ ʜʝʥʴ ʧʨʦʚʦʜʠʣʩʷ ʦʜʠʥ ʧʨʦʛʦʥ. 

ɺʝʣʠʯʠʥʳ ʧʦʚʪʦʨʷʝʤʦʩʪʠ ʠ ʚʥʫʪʨʠʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʚʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʠ ʩʦʩʪʘʚʠʣʠ 

1,0-1,9% ʠ 2,1-3,4% ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦ. 

6.3.1.2. ʀʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʷ 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʫʨʦʚʥʝʡ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ʙʳʣʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʳ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ 

ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦʤ CLSI EP7-A2. ʋʨʦʚʥʠ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ï ʚ 

ʜʠʘʧʘʟʦʥʝ 90-110% ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ ʠʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʠʭ ʚʝʱʝʩʪʚ ʧʨʠ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ (ʝʜʠʥʠʮʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ï ʤʘʩʩʘ  

ʚʝʱʝʩʪʚʘ ʥʘ ʛʨʘʤʤ ʢʘʣʘ): 

ʕʨʠʪʨʦʮʠʪʳ (0,188 ʛ/ʛ) 

ʋʨʠʥʘ (0,5 ʛ/ʛ) 

ɹʝʣʳʝ ʢʨʦʚʷʥʳʝ ʪʝʣʴʮʘ (10 ʤʛ/ʛ) 
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ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ (0,54 ʤʛ/ʛ) 

ɸʜʘʣʠʤʫʤʘʙ (0,32 ʤʛ/ʛ) 

ɸʟʘʪʠʦʧʨʠʥ (1 ʤʛ/ʛ) 

ʄʝʩʘʣʘʟʠʥ (40 ʤʛ/ʛ) 

ʆʢʩʠʜ ʤʘʛʥʠʷ (20 ʤʛ/ʛ) 

ʎʠʧʨʦʬʣʦʢʩʘʮʠʥʘ ʛʠʜʨʦʭʣʦʨʠʜ ʛʠʜʨʘʪ (6 ʤʛ/ʛ) 

ɺʘʥʢʦʤʠʮʠʥʘ ʛʠʜʨʦʭʣʦʨʠʜ (30 ʤʛ/ʛ) 

ɸʩʧʠʨʠʥ (3 ʤʛ/ʛ) 

ʃʦʢʩʦʧʨʦʬʝʥ ʥʘʪʨʠʷ ʛʠʜʨʘʪ (1,8 ʤʛ/ʛ) 

ʄʝʬʝʥʘʤʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ (15 ʤʛ/ʛ) 

ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ   ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʦʚ   ʚʳʰʝ   0,188   ʛ /  ʛ ʤʦʞʝʪ   ʧʦʚʣʠʷʪʴ  ʥʘ 

ʠʟʤʝʨʝʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. ʇʦ ʚʦʟʤʦʞʥʦʩʪʠ ʠʟʙʝʛʘʡʪʝ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʢʨʦʚʠ ʧʨʠ ʦʪʙʦʨʝ 

ʦʙʨʘʟʮʘ. 

6.3.1.3. ɸʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ 

ʈʘʟʥʠʮʘ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʩ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ  

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 100 ʤʢʛ/ʛ ʠ 0 ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ 0,04 - 0,14 (ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʝʪ ʫʛʦʣ 

ʥʘʢʣʦʥʘ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ). 

6.3.1.4. ʊʦʯʥʦʩʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ 

ʊʦʯʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʚ ʛʨʘʥʠʮʘʭ 100 Ñ 20% ʦʪ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʧʨʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ. 

6.3.1.5. ʀʥʪʝʨʚʘʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

1) ɺʝʨʭʥʠʡ  ʧʨʝʜʝʣ

1200 ʤʢʛ/ʛ (CLSI EP6A) 

2) ʅʠʞʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

ʇʨʝʜʝʣ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ LOQ: Ò 40 ʤʢʛ/ʛ (CLSI EP17-A2) 

ʇʨʝʜʝʣ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ LOD Ò 35 ʤʢʛ/ʛ (CLSI EP17-A2) 

6.3.1.6. ʂʦʨʨʝʣʷʮʠʷ 

ʇʦʣʫʯʝʥʳ ʜʘʥʥʳʝ ʦ ʩʠʣʴʥʦʡ ʢʦʨʨʝʣʷʮʠʠ ʤʝʞʜʫ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ NESCAUTO Cp Auto ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ ʤʝʪʦʜʘ (ʀʌɸ). ʇʨʦʚʝʜʸʥ 
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ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: NESCAUTO Cp Auto 

y: ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ ʤʝʪʦʜ (ʀʌɸ) 

r = 0,98 

y = 0,94x + 6,9 

n = 309 

6.3.2. Внешний вид 

ʈʝʘʛʝʥʪ 1 - ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ ʦʪ ʙʝʩʮʚʝʪʥʦʛʦ ʜʦ ʩʚʝʪʣʦ-ʞʝʣʪʦʛʦ ʮʚʝʪʘ. 

ʈʝʘʛʝʥʪ 2 - ʢʨʘʩʥʦ-ʬʠʦʣʝʪʦʚʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ. 

6.3.3. Кислотность реагента 1 и реагента 2 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ï 6,90 Ñ 0,15; 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ï 7,50 Ñ 0,15. 

6.3.4. Биологические референтные интервалы 

ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʭ ʠʥʪʝʨʚʘʣʦʚ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 
ʇʦʧʫʣʷʮʠʷ ɿʜʦʨʦʚʳʝ ʚʟʨʦʩʣʳʝ 
n 119 
ɼʠʘʧʘʟʦʥ (ʤʢʛ/ʛ) 4-457
ʉʨʝʜʥʝʝ (ʤʢʛ/ʛ) 69,4 
0 ï 95-ʡ ʧʨʦʮʝʥʪʠʣʴ (ʤʢʛ/ʛ) 182 
ʄʝʜʠʘʥʘ (ʤʢʛ/ʛ) 43 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠ 
ʤʦʞʝʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 
ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. 

7. Тип анализируемого образца

7.1. Сбор образцов биоматериала 

ɼʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ,  

ʢʦʪʦʨʳʝ ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʤ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʦʤ ï ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʤ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ  ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ  ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ  ʟʦʥʜ  (ʣʦʞʝʯʢʘ),  ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ  ʢ  ʢʨʳʰʢʝ.  ʅʘ 
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ʢʦʥʮʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ ʠʤʝʝʪʩʷ ʨʠʬʣʝʥʠʝ. ʆʙʨʘʟʮʳ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʢʘʥʘʚʢʠ ʟʦʥʜʘ, ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʥʳʝ ʨʠʬʣʝʥʠʝʤ, ʧʫʪʝʤ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʢʘʣʫ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʥʦʤʫ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. ɿʦʥʜ ʩ ʦʙʨʘʟʮʦʤ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ (ʜʘʣʝʝ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ) ʧʦʤʝʱʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʨʧʫʩ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʣʦʪʥʦ ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ 

ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʱʝʡʩʷ ʢʨʳʰʢʦʡ. ʂʘʞʜʳʡ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 1,9 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʘ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ ʞʠʜʢʦʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʫʶ 30 

ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 8,0 ʤʛ/ʤʣ ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

7.2. Хранение образца биоматериала 

ʇʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʝʛʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʠʟʤʝʨʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ 

ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (ʥʠʞʝ 25ÁC). ɼʣʷ ʦʮʝʥʢʠ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 4 ʨʘʟʥʳʭ ʦʙʨʘʟʮʘ ʭʨʘʥʠʣʠʩʴ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, ʧʦʩʣʝ ʯʝʛʦ ʙʳʣʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʳ. ʇʦʩʣʝ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 32 ʜʥʝʡ 

ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ -40 ʠ 8 ʜʥʝʡ ʧʨʠ 4, 25, 37 ʠ 50ÁC ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ 

ʦʩʪʘʪʦʯʥʳʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ. 

ʊʘʙʣʠʮʘ: ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ 

-40 ÁC ʚ
ʪʝʯʝʥʠʝ 32 

ʜʥʝʡ 

4ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 

25ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 

37ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 

50ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 
120 ʤʢʛ/ʛ 109% 110% 99% 84% 81% 
275 ʤʢʛ/ʛ 100% 94% 97% 87% 78% 
483 ʤʢʛ/ʛ 104% 101% 93% 91% 79% 
670 ʤʢʛ/ʛ 103% 95% 99% 84% 81% 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʧʨʠʚʝʜʝʥʥʳʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʳ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʨʠʤʝʨʘ. 
ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚʘʨʴʠʨʫʝʪʩʷ ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

8.1. ɼʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ 

ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime    ʜʣʷ    ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ    in    vitro    ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ    ʠ    ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 
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ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ; 

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime NS-PRIME ï Specimen Collection Container A; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï 

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime; 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto 

Calibrator; 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control; 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT

NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.
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9. Проведение анализа

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʘʥʘʣʠʟʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-Primeè, ʢʘʢ ʠ 

ʣʶʙʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʠʥʪʝʨʧʨʝʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʯʝʪʘʥʠʠ ʩ 

ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʢʘʨʪʠʥʦʡ ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʨʫʛʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ, ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ 

ʚʨʘʯʫ. 

9.1. Подготовка реагентов и биоматериала 

9.1.1. Подготовка образца А 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ, ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʡ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʜʣʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime NS-PRIME ï 

Specimen Collection Container Aè. ʇʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʝʛʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʠʟʤʝʨʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (ʥʠʞʝ 25ÁC). 

9.1.2. ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʨʦʚʦʜʷʪʩʷ ʥʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime, ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʠʟʤʝʨʷʝʪ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʶ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʩʣʝʜʫʶʱʝʤ ʧʦʨʷʜʢʝ: ʛʦʪʦʚʠʪʩʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʡ ʨʘʩʪʚʦʨ, ʩʦʩʪʦʷʱʠʡ ʠʟ 10 ʤʢʣ 

ʧʦʜʛʦʪʦʚʣʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, 140 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 (Cp R1) ʠ 50 ʤʢʣ 

ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 (Cp R2).  ʈʝʘʢʮʠʦʥʥʘʷ ʩʤʝʩʴ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ ʠ ʠʥʢʫʙʠʨʫʝʪʩʷ ʧʨʠ 37 

ʉ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 6,8 ʤʠʥ., ʵʪʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʣʷ ʚʳʩʦʢʦʡ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʠ

ʘʥʪʠʛʝʥʦʚ ʠ ʘʥʪʠʪʝʣ. 

9.1.3. Подготовка реагентов для определения кальпротектина 

ʇʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ NESCAUTO Cp 

Auto NS-PRIME ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ 

ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ ʧʨʠ ʭʨʘʥʝʥʠʠ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ. ɺʦ ʠʟʙʝʞʘʥʠʝ ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ 

ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʥʠʝ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴ, ʤʝʜʣʝʥʥʦ 

ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʩʦʜʝʨʞʠʤʳʤ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʧʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ 

ʚʦʟʜʫʭʘ ʜʘʪʯʠʢ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʩʯʠʪʳʚʘʝʪ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʡ ʦʙʲʝʤ ʠ ʫʜʘʣʷʝʪ ʬʣʘʢʦʥʳ 
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ʠʟ ʩʠʩʪʝʤʳ. ʇʫʟʳʨʴʢʠ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʜ ʪʝʤ, ʢʘʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʬʣʘʢʦʥʳ, 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʜʘʣʠʪʴ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʫʧʘʢʦʚʢʠ, NESCAUTO Cp Auto NS-PRIME ʤʦʞʥʦ 

ʭʨʘʥʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 8 ʥʝʜʝʣʴ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ. 

ʇʦʩʪʨʦʡʪʝ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʫʶ ʢʨʠʚʫʶ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʷ NESCAUTO Cp Auto 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 

9.2. Проведение анализа с использованием Анализатора 

автоматизированного клинической химии NS-Prime 

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ (ʧʦʰʘʛʦʚʘʷ) ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ 

ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ 

ʘʥʘʣʠʟʘ ʠʟʣʦʞʝʥʘ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʦʨʷʜʦʢ ʨʘʙʦʯʠʭ 

ʧʨʦʮʝʜʫʨ, ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʧʨʝʜʫʧʨʝʞʜʘʶʱʠʝ ʩʠʤʚʦʣʳ ʠ 

ʥʘʢʣʝʡʢʠ. 

ɼʘʥʥʳʝ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʚ ʨʝʘʣʴʥʦʤ ʚʨʝʤʝʥʠ. ʀʜʝʥʪʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ ʦʙʨʘʟʮʘ (Sample 

ID) ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʇʨʦʪʦʢʦʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ (Measurement protocol) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʘʥʥʳʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ Cp(A) ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʚʳʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʣʠ 

ʟʘʚʝʨʰʝʥʦ. 

ɸʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (Concentration, 

average concentration), ʨʘʩʩʯʠʪʘʥʥʦʝ ʧʦ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʨʘʟʥʦʩʪʴ 

ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ (Absorbance difference, average absorbance difference) ʠ 

ʛʦʪʦʚʳʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Result). 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʬʠʢʩʠʨʫʝʪ ʦʩʪʘʚʰʝʝʩʷ ʚʨʝʤʷ,  ʜʘʪʫ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪ ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ, ʥʦʤʝʨ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ 

ʧʦʚʪʦʨʦʚ, ʜʘʪʫ ʠ  ʚʨʝʤʷ  ʩʦʟʜʘʥʠʷ  ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ  ʢʨʠʚʦʡ, ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʚʥʫʪʨʠ 
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ʤʦʜʫʣʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʛʦ ʩʪʦʣʠʢʘ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪʳ ʚʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʠ (%) 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʠ ʜʨ. 

ʌʦʨʤʫʣʘ ʜʣʷ ʨʘʩʯʝʪʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ: 

Abs = (Am1 ï As1) ï (Am2- As2), ʛʜʝ: 

Am1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

As1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

Am2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2; 

As2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2. 

ʆʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 540 ʥʤ; 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 660 ʥʤ. 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 ï 0,0 ʤʠʥʫʪʳ; 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 ï 6,8 ʤʠʥʫʪ. 

ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚʳʯʠʩʣʷʝʪʩʷ ʩ 

ʧʦʤʦʱʴʶ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, 

ʧʦʩʪʨʦʝʥʥʦʡ ʠʟ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

ɼʣʷ ʦʧʪʠʤʘʣʴʥʦʡ ʨʘʙʦʪʳ ʚʩʝ ʨʝʛʫʣʷʨʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.3. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ NESCAUTO Cp Auto Control ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ 

ʢʘʞʜʦʡ   ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ.   ɽʩʣʠ   ʟʥʘʯʝʥʠʷ   ʢʦʥʪʨʦʣʷ   ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ   ʚʳʭʦʜʷʪ  ʟʘ 
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ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ 

ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʝ 

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.4. Вычисления результатов исследования 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʶʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.5. Интерпретация результатов 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʩ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʤʝʥʝʝ 50 ʤʢʛ/ʛ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʢʘʢ 

ʦʪʨʠʮʘʪʝʣʴʥʳʝ ʥʘ ɺɿʂ. ɼʣʷ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ɺɿʂ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʙʦʣʝʝ 118 ʤʢʛ/ʛ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʢʘʢ ʘʢʪʠʚʥʳʝ ɺɿʂ. 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʠ 

ʤʦʛʫʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʝ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʝ ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. 

10. Ограничения при процедуре исследования

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1 ʠ 2 ʧʝʨʝʜ 

ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ 

ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.3. ɼʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʮʝʣʝʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʚʩʝʛʜʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠʩʪʦʨʠʝʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʜʘʥʥʳʤʠ. 

10.4. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 
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10.5. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME,  ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ 

ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʍʨʘʥʠʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.7. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʚʝʞʠʡ ʢʘʣ. 

10.8. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, 

ʚʟʷʪʳʭ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʩ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʝʡ ʠʣʠ ʛʝʤʦʨʨʦʝʤ. 

11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ 

ʩ ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ     ʠʣʠ     ʟʘʧʘʩʥʳʭ     ʯʘʩʪʝʡ,     ʦʪʣʠʯʥʳʭ     ʦʪ    ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

71



ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

NS-PRIME ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ

ʜʨʫʛʠʤʠ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ,

ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

12.2. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.4. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime
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NS-PRIME ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

NS-PRIME, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

12.5. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.6. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

13. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ çNESCAUTO Cp Auto NS-PRIMEè ʜʦʣʞʥʘ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 

ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS- 

PRIME, ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʤ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ 

ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS- 

PRIME ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ 

ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ  ʢ  ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ  ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ  ʘʟʠʜʦʚ  ʤʝʪʘʣʣʦʚ  ʚ  ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. 

73



ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. 

ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684). 

13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 
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15. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

15.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ 

ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, 

ʠʣʠ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ NESCAUTO Cp Auto NS-PRIME, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ 

ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʝ ʥʘʙʦʨʳ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NESCAUTO Cp Auto NS-PRIME ʜʦʣʞʥʦ 

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ  ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 

ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 

ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ NESCAUTO Cp Auto NS-PRIME, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʨʝʘʛʝʥʪ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 8 ʥʝʜʝʣʴ ʠ ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC. 
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16. Гарантийные обязательства

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS- 

PRIME ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ  ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, 

ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime  ï  NESCAUTO  Cp Auto 

NS-PRIME 

(2-8) C 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME. 

16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʥʘʙʦʨʘ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-PRIME ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

17. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-PRIMEè, 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

(ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 
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ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ 

ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime  ï NESCAUTO Cp Auto NS-PRIMEè. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.09.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Приложение А «Классификационные сведения» 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б «Перечень применяемых стандартов» 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-Primeè ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ 

ʥʘʮʠʦʥʘʣʴʥʳʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʘʤ ʈʦʩʩʠʡʩʢʦʡ ʌʝʜʝʨʘʮʠʠ ʥʘ ʧʨʦʜʫʢʮʠʶ: 

 ɻʆʉʊ ʈ 51352-2013 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʠʥ

ʚʠʪʨʦ. ʄʝʪʦʜʳ ʠʩʧʳʪʘʥʠʡè (ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʫʥʢʪʘ 5.1); 

 ɻʆʉʊ ʈ ɽʅ 13612-2010 çʆʮʝʥʢʘ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʳʭ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢ

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 23640-2015 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ

in vitro. ʆʮʝʥʢʘ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 15223-1-2014 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʉʠʤʚʦʣʳ,

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʝ ʧʨʠ ʤʘʨʢʠʨʦʚʘʥʠʠ ʥʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʷʭ, ʵʪʠʢʝʪʢʘʭ ʠ ʚ 

ʩʦʧʨʦʚʦʜʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ. ʏʘʩʪʴ 1. ʆʩʥʦʚʥʳʝ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-1-2015 çʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ (ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 1. ʊʝʨʤʠʥʳ, ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʦʙʱʠʝ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-2-2015 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro. ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ(ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 2. ʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro ʜʣʷ 

ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷè; 

 ɻʆʉʊ ISO 14971-2011 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʇʨʠʤʝʥʝʥʠʝ

ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʨʠʩʢʘ ʢ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʷʤè. 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime 

Reagent 1 ï 2 x 31 ml 

Reagent 2 ï 2 x 11 ml 
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ʈɸɿɹɸɺʀʊɽʃʔ ʆɹʈɸɿʎɸ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS- 

PRIME - FIT NS-PRIME SPECIMEN DILUENT (ʌʀʊ NS-PRIME 

ʈɸɿɹɸɺʀʊɽʃʔ ʆɹʈɸɿʎɸ) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è (ʜʘʣʝʝ ï ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime). 

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о месте производства медицинского изделия

çOkayama Plantè, 18 Taiheidai, Shooucho, Katsuta-gun, Okayama Prefecture 

709-4321.

Tel.: +81-868-38-5341

Fax: +81-868-38-5800 

(çɿʘʚʦʜ çʆʢʘʷʤʘèè, 18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ 

ʆʢʘʷʤʘ 709-4321. 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com. 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT NS- 

Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, ʩʦʙʨʘʥʥʳʭ ʚ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen Collection Container 

Aè, ʚ ʩʣʫʯʘʝ ʧʦʣʫʯʝʥʠʷ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʚʳʰʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʘ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ  ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in  

vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ 

ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè, ʩ ʮʝʣʴʶ ʧʦʚʪʦʨʥʦʛʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ. 
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5.2. Показания к применению 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦʛʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime ʠ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷʤʠ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ 

ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ 

NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, 

ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ 

ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Сырье и материалы Разбавителя образца NS-Prime 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 910874) ʩʦʜʝʨʞʘʪ 30 ʤʤʦʣʴ/ʣ 

MES ʙʫʬʝʨʘ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15 % ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ 

ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 13 ʤʣ 

ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ. ʋʧʘʢʦʚʢʘ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʠʪ 2 ʬʣʘʢʦʥʘ. 

6.2. Технические характеристики 

ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʥʝ ʚʣʠʷʝʪ ʥʘ ʨʘʙʦʯʠʝ 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 
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6.2.1. Контролируемые параметры (Сертификат анализа) 

ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʪ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 1. 

ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 
ʋʧʘʢʦʚʢʘ ɹʝʟ ʜʝʬʝʢʪʦʚ 
ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ 
ʎʚʝʪ ʇʨʦʟʨʘʯʥʳʡ ʩʠʥʠʡ 
ʉʪʨʫʢʪʫʨʘ ɾʠʜʢʦʩʪʴ 
ɿʘʧʘʭ ʅʝ ʠʤʝʝʪ 
ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ* 10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ** 
ʃʠʥʝʡʥʦʩʪʴ ʆʪ 80% ʜʦ 120% 

* ʊʦʯʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʷ ʫʢʘʟʘʥʳ ʚ ʩʝʨʪʠʬʠʢʘʪʝ ʘʥʘʣʠʟʘ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ

ʩʝʨʠʠ. 

** ɺ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʧʨʦʚʝʨʷʝʪʩʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 

ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʥʝ 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ, ʢʨʠʪʝʨʠʡ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ï ç10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝè. 

ʉʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʜʨʫʛʠʭ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʥʝ 

ʧʨʦʚʝʨʷʝʪʩʷ. 

6.3. Кислотность 

pH ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ï 6,30 Ñ 0,05; 

7. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

7.1. ʇʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 
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ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ; 

 ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime NS-PRIME ï Specimen Collection Container A; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3 %; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime;

 ʥʘʙʦʨ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʚ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ NS-Prime;

 ʥʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ NS-Prime;

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

8. Порядок использования

8.1. FIT NS-Prime Specimen Diluent ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

(ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime) ʛʦʪʦʚ ʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ. 

8.2. ʋʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʚ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨ NS-Prime ʚ 

ʤʦʜʫʣʴ ʦʪʜʝʣʝʥʠʷ ʜʣʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ ʢ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

8.3. ɼʘʣʴʥʝʡʰʘʷ ʨʘʙʦʪʘ ʩ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʤ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʘ. 
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9. Перечень рисков и способов снижения рисков до допустимого

уровня 

9.1. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS- 

Prime ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.2. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ 

ʦʧʳʪʥʦʤʫ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

9.3. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

9.4. Меры безопасности при использовании изделия 

9.4.1. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʩʣʝʜʫʝʪ 

ʧʨʠʥʷʪʴ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ, 

ʧʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʪʠʪʴʩʷ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

10. Порядок и условия утилизации или уничтожения 

медицинского изделия 

10.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ 

ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684. 

10.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 

ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

10.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS- 

Prime, ʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ 

ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

10.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS- 

Prime ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 
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10.5. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ 

ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ 

ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

10.6. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ 

ʦʧʘʩʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684). 

10.7. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ 

ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

10.8. ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

10.9. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

10.10.ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ FIT NS-Prime Specimen 

Diluent ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

11. Методы и условия стерилизации

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

12. Транспортирование

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ 

ʚʠʜʘʤʠ    ʢʨʳʪʳʭ    ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ    ʩʨʝʜʩʪʚ,    ʢʨʦʤʝ    ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ 
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ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ 

ʛʨʫʟʦʚ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʜʦʣʞʥʦ 
ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ 
ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

13. Хранение и срок хранения после первого открытия

13.1. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 
ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ 
ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime, ʭʨʘʥʠʚʰʠʡʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 
ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

13.2. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC 

14. Гарантийные обязательства

14.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS- 

Prime ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 
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14.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime - FIT NS-Prime 

Specimen   Diluent   (ʌʀʊ  NS- 

Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) 

(2-8) C 18 ʤʝʩʷʮʝʚ 

ʉʨʦʢ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʧʝʨʚʦʛʦ ʚʩʢʨʳʪʠʷ - 

18 ʤʝʩʷʮʝʚ. 

14.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime. 

14.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ 

ʦʙʨʘʟʮʘ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

15. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ 

NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, 

ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ 
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ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ 

NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.09.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 

16. Список литературы

1. ʌʫʤʠʦ ʗʤʘʛʘʪʘ ʠ ʜʨ., ʉʨʘʚʥʝʥʠʝ ʰʝʩʪʠ ʤʦʜʝʣʝʡ ʢʦʤʤʝʨʯʝʩʢʠ

ʜʦʩʪʫʧʥʳʭ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ ʜʣʷ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ, ɾʫʨʥʘʣ ʦʙ ʠʥʩʪʨʫʤʝʥʪʘʭ ʠ

ʨʝʘʛʝʥʪʘʭ ʜʣʷ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʭ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʡ (Journal of Clinical Laboratory

Instruments and Reagents), 29(2), ʩʪʨ. 121ï130, 2006 ʛ. [ʗʧʦʥʩʢʠʡ]

2. ʗʩʫʭʠʨʦ ʆʦʥʦ ʠ ʜʨ.., ʈʝʪʨʦʩʧʝʢʪʠʚʥʦʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ

ʠʤʤʫʥʦʭʠʤʠʯʝʩʢʦʛʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ ʜʣʷ

ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ, Clinica Chimica Acta, 411 ʩʪʨ. 802ï

805, 2010 ʛ.

3. ʁʝʦʥʛ ʍʶʥ ʂʠʤ ʠ ʜʨ., ʆʮʝʥʢʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ

Hemo Techt NS-plus C15 ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ

ʢʘʣʝ, ɾʫʨʥʘʣ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʤʝʜʠʮʠʥʳ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ (Journal of

Laboratory Medicine and Quality Assurance), 32, ʩʪʨ. 237ï241, 2010 ʛ.

[ʂʦʨʝʡʩʢʠʡ]

4. ʕʜʚʘʨʜ ʈʵʥʜʝʣ ʠ ʜʨ., ʆʮʝʥʢʘ ʩʠʩʪʝʤʳ Hemo Techt NS-Plus ʜʣʷ

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ ʧʨʦʚʠʥʮʠʘʣʴʥʦʡ ʩʢʨʠʥʠʥʛʦʚʦʡ ʧʨʦʛʨʘʤʤʝ

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ, ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ɹʠʦʭʠʤʠʷ (Clinical Biochemistry),

46(4-5), ʩʪʨ. 365ï368, 2013 ʛ.
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

160190 ï ɹʫʬʝʨʥʳʡ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʀɺɼ, 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ/ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʩʠʩʪʝʤʳ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ ʥʘ ʨʫʩʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

ɼʣʷ ʬʝʢʘʣʴʥʦʛʦ ʠʤʤʫʥʦʭʠʤʠʯʝʩʢʦʛʦ ʪʝʩʪʘ (FIT) 

Разбавитель образца в упаковке для анализаторов NS- 
Prime – FIT NS-Prime Specimen Diluent (ФИТ NS-Prime 
Разбавитель образца) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 910874 
ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ 2 ʭ 13 ʤʣ 

ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 18 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 2-8Á 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ ʆʢʘʷʤʘ 
709-4321, ʗʧʦʥʠʷ
ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ: Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 
Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, Japan / çɸʣʴʬʨʝʟʘ 
ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 
540-8575, ʗʧʦʥʠʷ
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: ˉ ʈɿʅ 
2019/9063 ʦʪ 17.10.2019 
ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Разъяснение графических символов 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT NS-Prime Specimen Diluent 

Diluent ï 2 Ĭ 13 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ IN VITRO ɼʃʗ ɸɺʊʆʄɸʊʀʏɽʉʂʆɻʆ 

ʂʆʃʀʏɽʉʊɺɽʅʅʆɻʆ ʆʇʈɽɼɽʃɽʅʀʗ ɻɽʄʆɻʃʆɹʀʅɸ ɺ ʂɸʃɽ ɺ 

ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME AA01 ï FIT HEMOGLOBIN 

AA01 (ʌʀʊ ɻɽʄʆɻʃʆɹʀʅ AA01) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 

AA01)è (ʜʘʣʝʝ ï ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime AA01; FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Tel.: + 31 70 345 8570

Fax: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20.

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com)

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44

ɽ -mail: agros@agros-int.com.

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï 

FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ   ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ   ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ   ʚ   ʬʝʢʘʣʠʷʭ   ʩ   ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime 

ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01). 
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5.2. Принцип действия медицинского изделия 

ɼʘʥʥʳʡ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʤʝʪʦʜ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ 

ʠʟʤʝʥʝʥʠʠ ʮʚʝʪʘ, ʚʳʟʚʘʥʥʦʛʦ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ ʤʝʞʜʫ ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, 

ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʫ ʠ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʦʤ, ʚ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʝ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʥʪʠʛʝʥ-ʘʥʪʠʪʝʣʦ. 

ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʭʦʞʜʝʥʠʷ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

ʦʢʨʘʰʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 525 ʥʤ ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ 

ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 660 ʥʤ. ʀʪʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ 

ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʝʪʩʷ ʠʟ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (525 ʥʤ) ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (660 ʥʤ): 

Abs. = Abs.(main)-Abs.(sub) 

ʛʜʝ Abs. ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

Abs.(main) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

Abs.(sub) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

main (ʦʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 525 ʥʤ 

sub (ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 660 ʥʤ 

5.3. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʧʨʠ in 

vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ.

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 

ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ ʩʣʫʞʠʪ ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ ʜʣʷ ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 

ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 

ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʚʨʘʯʘ. 
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ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʥʠʞʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ (ɾʂʊ), 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ ʨʦʩʪ ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ ʨʘʢʦʤ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 

ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʤʝʪʦʜʳ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ.  ɸʥʘʣʠʟ 

ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ  ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 

5.4. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.5. Область применения – ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01): ʚʨʘʯ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

5.6. Предыдущие модификации медицинского изделия 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT 

Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)è (ʈʋ ˉ ʈɿʅ 2019/9050 ʦʪ 

17.10.2019) ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʧʨʝʜʳʜʫʱʝʡ ʤʦʜʠʬʠʢʘʮʠʝʡ çʅʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ɸɸ01 ï FIT Hemoglobin ɸɸ01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 

ɸɸ01)è.  çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ  ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ  ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ  ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ   ʭʠʤʠʠ 
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NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè (ʈʋ ˉ ʈɿʅ 2019/9014 ʦʪ 08.10.2019) ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʧʨʝʜʳʜʫʱʝʡ 

ʤʦʜʠʬʠʢʘʮʠʝʡ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ  

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав набора реагентов NS-Prime AA01 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ɸɸ01 ï 

FIT Hemoglobin ɸɸ01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ɸɸ01)è 

FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ɸɸ01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʚʘ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 (11 ʤʣ) ʠ ʜʚʘ 

ʬʣʘʢʦʥʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 (5 ʤʣ). 

FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ɸɸ01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ 250 ʪʝʩʪʦʚ. 

6.2. Сырье  и  материалы  компонентов  набора  реагента  NS-Prime 

AA01 

FIT  Hemoglobin  NS-Prime  ɸɸ01  (ʌʀT  ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ  ɸɸ01)  (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 

912240) 1 ʬʣʘʢʦʥ ʈʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 150 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% 

ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; 1 ʬʣʘʢʦʥ ʈʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 4,8 ʤʤʦʣʴ/ʣ TES ʙʫʬʝʨʘ, ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 0,03% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ 267 ʤʢʣ/ʤʣ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ, ʩʚʷʟʘʥʥʦʛʦ ʩ ʘʥʪʠʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ 

ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʫ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 11 ʤʣ, ʚ 

ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 5 ʤʣ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

6.3.1. Аналитические рабочие характеристики 

6.3.1.1. ʇʨʝʮʠʟʠʦʥʥʦʩʪʴ  ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ  ʨʷʜʘ  ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ:  n  =  5,  CV Ò 

15% 
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6.3.1.2. ʀʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʷ 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʫʨʦʚʥʝʡ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ʙʳʣʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʳ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ. 

ʋʨʦʚʥʠ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ï ʚ ʜʠʘʧʘʟʦʥʝ 90-110% ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ 

ʠʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʠʭ ʚʝʱʝʩʪʚ ʧʨʠ ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ: 

ʀʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʝʝ ʚʝʱʝʩʪʚʦ ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ 

ʂʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʠ ʥʝʢʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʙʠʣʠʨʫʙʠʥ 

0-20 000 ʥʛ/ʤʣ 

ɸʩʢʦʨʙʠʥʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 

ɻʣʶʢʦʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 

ɹʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 

ʇʝʨʦʢʩʠʜʘʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ 

ʉʫʣʴʬʘʪ ʙʘʨʠʷ 0-1 000 000 ʥʛ/ʤʣ 

ʂʨʦʩʩ-ʨʝʘʢʪʠʚʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʩ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʦʤ ʨʘʟʥʳʭ ʚʠʜʦʚ ʞʠʚʦʪʥʳʭ 

(ʙʳʯʴʠʤ, ʩʚʠʥʳʤ, ʣʦʰʘʜʠʥʳʤ, ʦʚʝʯʴʠʤ, ʧʪʠʯʴʠʤ ʠ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤ) ʩʦʩʪʘʚʠʣʘ ʥʠʞʝ 

ʧʨʝʜʝʣʘ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ. 

6.3.1.3. ʂʦʨʨʝʣʷʮʠʷ 

1) i-FOBT Hemoglobin NS-Plus

ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ FIT Hemoglobin ɸɸ01 (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ɸɸ01) ʩʨʘʚʥʠʣʠ ʩ 

i-FOBT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Plus ʥʘ 117 ʦʙʨʘʟʮʘʭ. ʇʨʦʚʝʜʝʥ ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ

ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: i-FOBT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Plus 

y: FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 

r=0,997 

y=1,00x-9,1 

2) ʃʘʪʝʢʩʥʘʷ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʷ

ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ FIT Hemoglobin ɸɸ01 (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ɸɸ01) ʩʨʘʚʥʠʣʠ ʩ 

ʣʘʪʝʢʩʥʦʡ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ ʥʘ 113 ʦʙʨʘʟʮʘʭ. ʇʨʦʚʝʜʝʥ ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ 

ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʡ ʤʝʪʦʜ (ʣʘʪʝʢʩʥʘʷ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʷ) 

y: FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 
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r=0,991 

y=0,914x-3,2 

3) FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime

ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ FIT Hemoglobin ɸɸ01 (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ɸɸ01) ʩʨʘʚʥʠʣʠ ʩ 

FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʥʘ 100 ʦʙʨʘʟʮʘʭ. ʇʨʦʚʝʜʸʥ ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ 

ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime 

y: FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01 

r=0,995 

y=0,98x-4,1 

6.3.1.4. ʀʥʪʝʨʚʘʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ɼʠʘʧʘʟʦʥ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ: 

1) ɺʝʨʭʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

1200  ʥʛ/ʤʣ  (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ  240  ʤʢʛ  ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ  ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ  ʥʘ  1 ʛ 

ʢʘʣʘ). 

2) ʅʠʞʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

ʃʠʤʠʪ  ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ  ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ:  50   ʥʛ/ʤʣ  (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ   4   ʤʢʛ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ). 

ʃʠʤʠʪ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ: 20 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 4 ʤʢʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 
6.3.1.5. ɸʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ* 

ʈʘʟʥʠʮʘ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 0 ʠ 100 ʥʛ/ʤʣ ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ 0,05 ʠʣʠ ʚʳʰʝ. 

6.3.1.6. ɸʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ 

ʉʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʘ ʧʨʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩ 

ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʚ ʧʨʝʜʝʣʘʭ 100Ñ15% ʦʪ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ. 
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6.3.1.7. ɺʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʴ ʚʥʫʪʨʠ ʘʥʘʣʠʟʘ: CV 10% ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ. 

*ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʬʫʥʢʮʠʷ ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʠ ʣʠʥʝʡʥʦʡ, ʥʠ

ʪʨʘʥʩʬʦʨʤʠʨʫʝʤʦʡ ʚ ʣʠʥʝʡʥʫʶ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʴ, ʧʦʵʪʦʤʫ ʘʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ 

ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ ʟʘʜʘʥʘ ʚ ʚʠʜʝ ʨʘʟʥʠʮʳ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 0 ʠ 100 ʥʛ/ʤʣ (ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʝʪ ʫʛʦʣ 

ʥʘʢʣʦʥʘ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ). 

6.3.2. Биологические референтные интервалы 

ʄʝʥʝʝ 100 ʥʛ/ʤʣ (20 ʤʢʛ/ʛ ʢʘʣʘ). 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠ 

ʤʦʞʝʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʝ ʠʥʪʝʨʚʘʣʳ. 

6.3.3. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ ʠ 

ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ Eurotrol 

ICSH HiCN Standard, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʦʤʫ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʮʠʘʥʠʜʥʳʤ ʤʝʪʦʜʦʤ. 
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7. Тип анализируемого образца

7.1. Сбор образцов биоматериала 

ɼʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ,  

ʢʦʪʦʨʳʝ ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʤ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʦʤ ï ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʤ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ (ʣʦʞʝʯʢʘ), ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ ʢ ʢʨʳʰʢʝ. ʅʘ 

ʢʦʥʮʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ ʠʤʝʝʪʩʷ ʨʠʬʣʝʥʠʝ. ʆʙʨʘʟʮʳ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʢʘʥʘʚʢʠ ʟʦʥʜʘ, ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʥʳʝ ʨʠʬʣʝʥʠʝʤ, ʧʫʪʝʤ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʢʘʣʫ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʥʦʤʫ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. ɿʦʥʜ ʩ ʦʙʨʘʟʮʦʤ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ (ʜʘʣʝʝ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ) ʧʦʤʝʱʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʨʧʫʩ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʣʦʪʥʦ ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ 

ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʱʝʡʩʷ  ʢʨʳʰʢʦʡ.  ʂʘʞʜʳʡ  ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ  ʩʦʜʝʨʞʠʪ  1,9  ʤʣ  ʨʘʩʪʚʦʨʘ, 
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ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ ʞʠʜʢʦʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʫʶ 30 

ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 8,0 ʤʛ/ʤʣ ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

7.2. Хранение образца биоматериала 

ʉʦʙʨʘʥʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʝ  ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ ʜʦ ʪʝʭ ʧʦʨ, ʧʦʢʘ ʥʝ ʙʫʜʝʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝ. ɽʩʣʠ 

ʟʘʜʝʨʞʢʘ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʧʣʘʥʠʨʫʝʪʩʷ ʯʝʨʝʟ 6 ʠ ʙʦʣʝʝ ʜʥʝʡ, ʪʦ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ 

ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʤʠʥʫʩ 20 ʉ ʠʣʠ ʥʠʞʝ. ʄʥʦʛʦʢʨʘʪʥʳʝ 

ʟʘʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ/ʨʘʟʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʥʝ ʜʦʧʫʩʢʘʶʪʩʷ. 

ʇʨʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʠ ʘʥʘʣʠʟʘ ʩʣʝʜʫʝʪ ʫʯʠʪʳʚʘʪʴ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ. 

ʀʩʭʦʜʥʦʝ 

ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 

ʚ ʦʙʨʘʟʮʝ ɸ, 

ʥʛ/ʤʣ 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ/ʦʩʪʘʪʦʯʥʦʝ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ, % 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 

- 40 ʉ

33 ʜʥʷ 

7 ʉ 

33 ʜʥʷ 

25 ʉ 

14 ʜʥʝʡ 

37 ʉ 

7 ʜʥʝʡ 

1 2 3 4 5 

50 > 90 > 90 > 90 > 90

169 > 90 > 90 > 90 > 70

266 > 90 > 90 > 70 > 50*

50 > 90 > 90 > 90 > 90

*ʆʩʪʘʪʦʯʥʦʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʩʦʢʨʘʪʠʣʦʩʴ ʥʘ 50-70%, ʥʦ

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʙʳʣʠ ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʳʝ (ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ 100 ʥʛ/ʤʣ). 

ʇʝʨʝʜ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʝʤ ʘʥʘʣʠʟʘ ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʚʩʪʨʷʭʥʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʯʪʦʙʳ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʦʪʜʝʣʠʣʩʷ ʦʪ ʢʘʥʘʚʦʢ ʟʦʥʜʘ, ʠ ʚʳʜʝʨʞʠʪʝ ʝʛʦ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʝ ʤʝʥʝʝ 30 ʤʠʥʫʪ. 
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8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

8.1. ɼʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 ï Specimen Collection Container A; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï 

FIT Hemoglobin NS-Prime AA01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime AA01); 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin NS- 

Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control 

(ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï

FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 
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 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette;

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

9. Проведение анализа

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʘʥʘʣʠʟʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ çʅʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01)è, ʢʘʢ ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʠ, ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʥʪʝʨʧʨʝʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʯʝʪʘʥʠʠ ʩ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʢʘʨʪʠʥʦʡ ʠ ʣʶʙʦʡ 

ʜʨʫʛʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ, ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʚʨʘʯʫ. 

9.1. Подготовка реагентов и биоматериала 

9.1.1. Подготовка образца А 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ, ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʡ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʜʣʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen 

Collection Container Aè. ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ A ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ 2-8  ʠʣʠ 3 ʜʥʝʡ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ  

ʦʢʨʫʞʘʶʱʝʡ ʩʨʝʜʳ (18-25 ℃). ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʘʥʘʣʠʟ ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴ ʢʘʢ 

ʤʦʞʥʦ ʙʳʩʪʨʝʝ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘʧʨʷʤʫʶ ʟʘʚʠʩʠʪ ʦʪ 

ʩʦʩʪʦʷʥʠʷ ʢʘʣʘ. ʏʝʤ ʚʳʰʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ, ʪʝʤ ʙʳʩʪʨʝʝ ʦʥʘ 

ʫʤʝʥʴʰʠʪʩʷ. 

9.1.2. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʧʨʠʛʦʪʦʚʠʪʴ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʡ ʨʘʩʪʚʦʨ, 

ʩʦʩʪʦʷʱʠʡ ʠʟ 12 ʤʢʣ ʧʦʜʛʦʪʦʚʣʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, 100 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 

(ʅb R1) ʠ 40 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 (ʅb R2). ʈʝʘʢʮʠʦʥʥʫʶ ʩʤʝʩʴ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʶʪ ʠ 

ʠʥʢʫʙʠʨʫʶʪ ʧʨʠ 37 ʉ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 6,8 ʤʠʥ., ʵʪʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʣʷ ʚʳʩʦʢʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʠ ʘʥʪʠʛʝʥʦʚ ʠ ʘʥʪʠʪʝʣ. 
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9.1.3. Подготовка реагентов для определения гемоглобина 

ʇʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ FIT Hemoglobin 

AA01 (ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01) ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʯʘʩʪʠʮʳ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ ʧʨʠ ʭʨʘʥʝʥʠʠ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ. ɺʦ ʠʟʙʝʞʘʥʠʝ 

ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʥʠʝ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴ, 

ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʩʦʜʝʨʞʠʤʳʤ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʧʨʠ 

ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʜʘʪʯʠʢ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʩʯʠʪʳʚʘʝʪ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʡ 

ʦʙʲʝʤ ʠ ʫʜʘʣʷʝʪ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʠʟ ʩʠʩʪʝʤʳ. ʇʫʟʳʨʴʢʠ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʜ 

ʪʝʤ, ʢʘʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʜʘʣʠʪʴ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ 

ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʫʧʘʢʦʚʢʠ, FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ 

AA01) ʤʦʞʥʦ ʭʨʘʥʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ ʤʝʩʷʮʘ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ. 

ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʜʦʚʝʩʪʠ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʚʦʩʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʝʪʩʷ 1,0 ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʝʛʦ ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. 

9.2. Проведение анализа с использованием Анализатора 

автоматизированного клинической химии NS-Prime AA01 

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ (ʧʦʰʘʛʦʚʘʷ) ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ 

ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ ʠʟʣʦʞʝʥʘ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, 

ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʦʨʷʜʦʢ ʨʘʙʦʯʠʭ ʧʨʦʮʝʜʫʨ, ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, 

ʧʨʝʜʫʧʨʝʞʜʘʶʱʠʝ ʩʠʤʚʦʣʳ ʠ ʥʘʢʣʝʡʢʠ. 

ɼʘʥʥʳʝ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʚ ʨʝʘʣʴʥʦʤ ʚʨʝʤʝʥʠ. ʀʜʝʥʪʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ ʦʙʨʘʟʮʘ (Sample 

ID) ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʇʨʦʪʦʢʦʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ (Measurement protocol) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʘʥʥʳʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ Hb(A), Tf(A) ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʚʳʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʣʠ 

ʟʘʚʝʨʰʝʥʦ. 
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ɸʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (Concentration, 

average concentration), ʨʘʩʩʯʠʪʘʥʥʦʝ ʧʦ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʨʘʟʥʦʩʪʴ 

ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ (Absorbance difference, average absorbance difference) ʠ 

ʛʦʪʦʚʳʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Result). 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʬʠʢʩʠʨʫʝʪ ʦʩʪʘʚʰʝʝʩʷ ʚʨʝʤʷ,  ʜʘʪʫ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪ ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ, ʥʦʤʝʨ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ 

ʧʦʚʪʦʨʦʚ, ʜʘʪʫ ʠ ʚʨʝʤʷ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʚʥʫʪʨʠ 

ʤʦʜʫʣʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʛʦ ʩʪʦʣʠʢʘ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪʳ ʚʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʠ  (%) 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʠ ʜʨ. 

ʌʦʨʤʫʣʘ ʜʣʷ ʨʘʩʯʝʪʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ: 

Abs = (Am1 ï As1) ï (Am2- As2), ʛʜʝ: 

Am1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

As1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

Am2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2; 

As2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2. 

ʆʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 540 ʥʤ; 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 660 ʥʤ. 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 ï 0,2 ʤʠʥʫʪʳ; 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 ï 6,8 ʤʠʥʫʪ. 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʨʘʩʪʚʦʨʝ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʢʨʠʚʘʷ, ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʦʪʦʨʦʡ ʚʤʝʩʪʦ 

ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 

ɼʣʷ ʦʧʪʠʤʘʣʴʥʦʡ ʨʘʙʦʪʳ ʚʩʝ ʨʝʛʫʣʷʨʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 
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9.3. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ) ʠ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. 

ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ 

ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʝ 

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

9.4. Вычисления результатов исследования 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʶʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

9.5. Интерпретация результатов 

ʇʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ, ʰʠʨʦʢʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʚ ʗʧʦʥʠʠ ʜʣʷ ʤʘʩʩʦʚʦʛʦ 

ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ, ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ: 

 ʜʣʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ï 100 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 20 ʤʢʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ). 

ʇʨʠ ʚʳʷʚʣʝʥʠʠ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚʳʰʝ 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʧʦʨʦʛʦʚʦʛʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʫʱʝʩʪʚʫʝʪ ʚʝʨʦʷʪʥʦʩʪʴ ʥʘʣʠʯʠʷ 

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ. 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʠ 

ʤʦʛʫʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʝ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʝ ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. 
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10. Ограничения при процедуре исследования

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1 ʠ 2 ʧʝʨʝʜ 

ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ 

ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.3. ɼʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʮʝʣʝʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʚʩʝʛʜʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠʩʪʦʨʠʝʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʜʘʥʥʳʤʠ. 

10.4. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

10.5. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ 

ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʍʨʘʥʠʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.7. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʚʝʞʠʡ ʢʘʣ. 

10.8. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, 

ʚʟʷʪʳʭ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʩ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʝʡ ʠʣʠ ʛʝʤʦʨʨʦʝʤ. 

11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 
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11.3. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

NS-Prime AA01 ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ

ʜʨʫʛʠʤʠ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

12.2. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 
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12.4. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime

AA01 ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

AA01, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

12.6. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.7. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 
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13. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ çFIT Hemoglobin AA01è ʜʦʣʞʥʘ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝ ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ 

ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʝ 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʥʝ 

ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʤ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, 

ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ 

ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. 

ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. 

ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 
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13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

15. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

15.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ 

ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ FIT Hemoglobin AA01, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 
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15.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʝ ʥʘʙʦʨʳ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ɺʣʘʞʥʦʩʪʴ ʜʣʷ ʚʩʝʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 10-90%. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01 ʜʦʣʞʥʦ 

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ  ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 

ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 

ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ FIT Hemoglobin AA01, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʨʝʘʛʝʥʪ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ ʤʝʩʷʮʘ ʠ ʭʨʘʥʠʪʝ 

ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC. 

16. Гарантийные обязательства

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ 

ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS- 

Prime   AA01   ï   FIT   Hemoglobin 

AA01 (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01) 

(2-8) C 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 
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16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01. 

16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʥʘʙʦʨʘ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 
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17. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

(ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

120900 ï ʉʢʨʳʪʘʷ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ ʀɺɼ, ʥʘʙʦʨ, ʥʝʬʝʣʦʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ/ 

ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ ʘʥʘʣʠʟ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʙ (ʧ. 

9.3.5 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 
Маркировка на английском языке 

ʄʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ 

ʄʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʬʣʘʢʦʥʦʚ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʫʢʘʟʘʥʠʝ: çMix gently before useè ʦʟʥʘʯʘʝʪ çʇʝʨʝʜ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʘʢʢʫʨʘʪʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝè. ʉʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ ʠʤʝʶʪʩʷ 

ʚ ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 
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Маркировка потребительской упаковки на русском языке 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов in vitro для автоматического количественного 
определения гемоглобина в кале в упаковке для 
анализаторов NS-Prime АА01 – FIT Hemoglobin АА01 (ФИТ 
Гемоглобин АА01) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ  - 912240 

 250 ʪʝʩʪʦʚ 
1 ʥʘʙʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ: 

ʈʝʘʛʝʥʪ 1: 2 ʭ 11 ʤʣ 
ʈʝʘʛʝʥʪ 2: 2 ʭ 5 ʤʣ 

ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, 
ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Маркировка транспортной упаковки на русском языке 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов in vitro для автоматического количественного 
определения гемоглобина в кале в упаковке для 
анализаторов NS-Prime АА01 – FIT Hemoglobin АА01 (ФИТ 
Гемоглобин АА01) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 912240 
ʂʦʣʠʯʝʩʪʚʦ: 

ʅʦʤʝʨ ʧʘʨʪʠʠ: 
ʄʘʩʩʘ ʥʝʪʪʦ ʠ ʤʘʩʩʘ ʙʨʫʪʪʦ: 
ʄʘʩʩʘ ʥʝʪʪʦ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ: 
ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ɼʘʪʘ ʠʟʛʦʪʦʚʣʝʥʠʷ ʠʟʜʝʣʠʷ: 

ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 
ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 2-8 Áʉ 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ ʆʢʘʷʤʘ 709- 
4321, ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 

ʅʦʤʝʨ ʠ ʜʘʪʘ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: 
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Разъяснение графических символов 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʛʦ ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʦ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ n- 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʪʝʩʪʦʚ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT Hemoglobin AA01 

Reagent 1 ï 2 x 11 ml 

Reagent 2 ï 2 x 5 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ IN VITRO ɼʃʗ ɸɺʊʆʄɸʊʀʏɽʉʂʆɻʆ 

ʂʆʃʀʏɽʉʊɺɽʅʅʆɻʆ ʆʇʈɽɼɽʃɽʅʀʗ ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅɸ ɺ ʂɸʃɽ ɺ 

ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME AA01 ï FIT TRANSFERRIN 

AA01 (ʌʀʊ ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅ AA01) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ 

AA01)è (ʜʘʣʝʝ ï ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01; FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01)). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Tel.: + 31 70 345 8570

Fax: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20.

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com)

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44

ɽ-mail: agros@agros-int.com

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 

ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ  

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01). 

5.2. Принцип действия медицинского изделия 

ɼʘʥʥʳʡ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʤʝʪʦʜ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ 

ʠʟʤʝʥʝʥʠʠ  ʮʚʝʪʘ,  ʚʳʟʚʘʥʥʦʛʦ   ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ  ʤʝʞʜʫ  ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ   ʟʦʣʦʪʦʤ, 
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ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʫ, ʠ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʦʤ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ, ʚ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʝ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʥʪʠʛʝʥ- 

ʘʥʪʠʪʝʣʦ. 

ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʭʦʞʜʝʥʠʷ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

ʦʢʨʘʰʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 525 ʥʤ ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ 

ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 660 ʥʤ. ʀʪʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ 

ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʝʪʩʷ ʠʟ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (525 ʥʤ) ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (660 ʥʤ): 

Abs. = Abs.(main)-Abs.(sub) 

ʛʜʝ Abs. ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

Abs.(main) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

Abs.(sub) - ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʥʘ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 

main (ʦʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 525 ʥʤ 

sub (ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 660 ʥʤ 

5.3. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʧʨʠ in 

vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ.

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ - ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 

ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ ʩʣʫʞʠʪ ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ ʜʣʷ ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 

ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 

ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʚʨʘʯʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ   ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ    ʥʠʞʥʠʭ   ʦʪʜʝʣʦʚ   ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ    ʪʨʘʢʪʘ   (ɾʂʊ), 
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ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ ʨʦʩʪ ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ ʨʘʢʦʤ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 

ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʤʝʪʦʜʳ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ.  ɸʥʘʣʠʟ 

ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ  ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ  ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 

5.4. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.5. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ 

AA01): ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ- 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав набора Реагентов AA01 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 

ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01)è

FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ɸɸ01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʚʘ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 (11 ʤʣ) ʠ ʜʚʘ 

ʬʣʘʢʦʥʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 (5 ʤʣ). 

FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ɸɸ01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ 250 ʪʝʩʪʦʚ. 
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6.2. Сырье и материалы компонентов реагента NS-Prime AA01 

FIT Transferrin AA01 (ʌʀT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01) (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 912241) 

ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʈʝʘʛʝʥʪ 1 ʠ ʈʝʘʛʝʥʪ 2; ʈʝʘʛʝʥʪ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 150 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ ʠ 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; ʈʝʘʛʝʥʪ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 4,4 ʤʤʦʣʴ/ʣ TES ʙʫʬʝʨʘ, ʤʝʥʝʝ 

0,1 % ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 0,03% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ 333 ʤʢʣ/ʤʣ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ, ʩʚʷʟʘʥʥʦʛʦ ʩ ʘʥʪʠʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤʠ ʧʦʣʠʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ 

ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʫ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 11 ʤʣ, ʚ 

ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 5 ʤʣ; 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

6.3.1. Аналитические рабочие характеристики 

6.3.1.1. ʇʨʝʮʠʟʠʦʥʥʦʩʪʴ  ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ  ʨʷʜʘ  ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ:  n  =  5,  CV Ò 

15% 

6.3.1.2. ʀʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʷ 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʫʨʦʚʥʝʡ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ʙʳʣʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʳ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ. 

ʋʨʦʚʥʠ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ï ʚ ʜʠʘʧʘʟʦʥʝ 90-110% ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ 

ʠʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʠʭ ʚʝʱʝʩʪʚ ʧʨʠ ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ: 

ʀʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʝʝ ʚʝʱʝʩʪʚʦ ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ 

ʂʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʠ ʥʝʢʦʥʲʶʛʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʙʠʣʠʨʫʙʠʥ 

0-20 000 ʥʛ/ʤʣ

ɸʩʢʦʨʙʠʥʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ

ɻʣʶʢʦʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ

ɹʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ

ʇʝʨʦʢʩʠʜʘʟʘ 0-100 000 ʥʛ/ʤʣ

ʉʫʣʴʬʘʪ ʙʘʨʠʷ 0-1 000 000 ʥʛ/ʤʣ

ʂʨʦʩʩ-ʨʝʘʢʪʠʚʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʩ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʦʤ ʨʘʟʥʳʭ ʚʠʜʦʚ ʞʠʚʦʪʥʳʭ 

(ʙʳʯʴʠʤ, ʩʚʠʥʳʤ, ʣʦʰʘʜʠʥʳʤ, ʦʚʝʯʴʠʤ, ʧʪʠʯʴʠʤ ʠ ʢʨʦʣʠʯʴʠʤ) ʩʦʩʪʘʚʠʣʘ ʥʠʞʝ 

ʧʨʝʜʝʣʘ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ. 
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6.3.1.3. ʂʦʨʨʝʣʷʮʠʷ 

ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01 ʩʨʘʚʥʠʣʠ ʩ FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS- 

Prime ʜʣʷ 107 ʦʙʨʘʟʮʦʚ. ʇʨʦʚʝʜʸʥ ʘʥʘʣʠʟ ʣʠʥʝʡʥʦʡ ʨʝʛʨʝʩʩʠʠ ʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ: 

x: FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime 

y: FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01 

r=0,999 

y=0,966x-2,6 

6.3.1.4. ʀʥʪʝʨʚʘʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

1) ɺʝʨʭʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

500  ʥʛ/ʤʣ  (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ  100  ʤʢʛ  ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ  ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ  ʥʘ  1  ʛ 

ʢʘʣʘ). 

2) ʅʠʞʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

ʃʠʤʠʪ  ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ  ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ:  20   ʥʛ/ʤʣ   (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ  4   ʤʢʛ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ). 

ʃʠʤʠʪ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ: 5 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 1 ʤʢʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ) 

6.3.1.5. ʏʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ* 

ʈʘʟʥʠʮʘ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 0 ʠ 50 ʥʛ/ʤʣ ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ 0,05 ʠʣʠ ʚʳʰʝ. 

6.3.1.6. ʉʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ 

ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʦʩʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʘ ʧʨʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩ 

ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ ʚ ʧʨʝʜʝʣʘʭ 100Ñ15% ʦʪ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ. 

6.3.1.7. ɺʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʴ ʚʥʫʪʨʠ ʘʥʘʣʠʟʘ: CV 10 % ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ. 

* ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʬʫʥʢʮʠʷ ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʠ ʣʠʥʝʡʥʦʡ, ʥʠ

ʪʨʘʥʩʬʦʨʤʠʨʫʝʤʦʡ ʚ ʣʠʥʝʡʥʫʶ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʴ, ʧʦʵʪʦʤʫ ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ 

(ʘʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ) ʟʘʜʘʥʘ ʚ ʚʠʜʝ ʨʘʟʥʠʮʳ ʚʝʣʠʯʠʥʳ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 0 ʠ 50 ʥʛ/ʤʣ (ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʝʪ ʫʛʦʣ 

ʥʘʢʣʦʥʘ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ). 
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6.3.2. Биологические референтные интервалы 

ʄʝʥʝʝ 50 ʥʛ/ʤʣ (10 ʤʢʛ /ʛ ʢʘʣʘ) 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠ 

ʤʦʞʝʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʝ ʠʥʪʝʨʚʘʣʳ. 

6.3.3. Кислотность реагента 1 и реагента 2 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ï 6,25-6,35; 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ï 7,45-7,55. 

6.3.4. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ ʠ 

ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ IRMM 

ERM-DA470k (IFCC). 
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7. Тип анализируемого образца

7.1. Сбор образцов биоматериала 

ɼʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, 

ʢʦʪʦʨʳʝ ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʤ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʦʤ ï ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʤ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ (ʣʦʞʝʯʢʘ), ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ ʢ ʢʨʳʰʢʝ. ʅʘ 

ʢʦʥʮʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ ʠʤʝʝʪʩʷ ʨʠʬʣʝʥʠʝ. ʆʙʨʘʟʮʳ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʢʘʥʘʚʢʠ ʟʦʥʜʘ, ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʥʳʝ ʨʠʬʣʝʥʠʝʤ, ʧʫʪʝʤ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʢʘʣʫ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʥʦʤʫ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. ɿʦʥʜ ʩ ʦʙʨʘʟʮʦʤ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ (ʜʘʣʝʝ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ) ʧʦʤʝʱʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʨʧʫʩ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʣʦʪʥʦ ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ 

ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʱʝʡʩʷ ʢʨʳʰʢʦʡ. ʂʘʞʜʳʡ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 1,9 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʘ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ ʞʠʜʢʦʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʫʶ 30 

ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 8,0 ʤʛ/ʤʣ ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

7.2. Хранение образца биоматериала 

ʉʦʙʨʘʥʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʝ  ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ ʜʦ ʪʝʭ ʧʦʨ, ʧʦʢʘ ʥʝ ʙʫʜʝʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝ. ɽʩʣʠ 

ʟʘʜʝʨʞʢʘ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʧʣʘʥʠʨʫʝʪʩʷ ʯʝʨʝʟ 6 ʠ ʙʦʣʝʝ ʜʥʝʡ, ʪʦ ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ 

ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʤʠʥʫʩ 20 ʉ ʠʣʠ ʥʠʞʝ. ʇʝʨʝʜ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝʤ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʙʳʪʴ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʨʘʟʤʦʨʦʞʝʥ ʠ ʜʦʚʝʜʝʥ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʄʥʦʛʦʢʨʘʪʥʳʝ ʟʘʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ/ʨʘʟʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʥʝ 

ʜʦʧʫʩʢʘʶʪʩʷ. 

ʇʨʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʠ ʘʥʘʣʠʟʘ ʩʣʝʜʫʝʪ ʫʯʠʪʳʚʘʪʴ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʪʘʙʣʠʮʘ 2). 
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ʊʘʙʣʠʮʘ 2 

ʀʩʭʦʜʥʦʝ 
ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ 
ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 
ʚ ʦʙʨʘʟʮʝ ɸ, 
ʥʛ/ʤʣ 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ/ʦʩʪʘʪʦʯʥʦʝ 
ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ, % 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ 

- 40 ʉ

33 ʜʥʷ 

7 ʉ 

33 ʜʥʷ 

25 ʉ 

14 ʜʥʝʡ 

37 ʉ 

7 ʜʥʝʡ 

1 2 3 4 5 

39 > 90 > 90 > 80 > 70

66 > 90 > 90 > 80 > 70

157 > 90 > 90 > 80 > 70

246 > 90 > 90 > 80 > 70

ʇʝʨʝʜ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʝʤ ʘʥʘʣʠʟʘ ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʚʩʪʨʷʭʥʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʯʪʦʙʳ 

ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʦʪʜʝʣʠʣʩʷ ʦʪ ʢʘʥʘʚʦʢ ʟʦʥʜʘ, ʠ ʚʳʜʝʨʞʠʪʝ ʝʛʦ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʝ ʤʝʥʝʝ 30 ʤʠʥʫʪ. 

8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

8.1. ɼʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 ï Specimen Collection Container A; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ   ʠʣʠ   ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ   ʦʙʲʝʤʦʤ   ʩʦ   ʩʤʝʥʥʳʤʠ  ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 
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ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 

ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01);

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin NS- 

Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control 

(ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï

FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette;

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

9. Проведение анализа

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʘʥʘʣʠʟʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ çʅʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01)è, ʢʘʢ ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʠ, ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʥʪʝʨʧʨʝʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʯʝʪʘʥʠʠ ʩ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʢʘʨʪʠʥʦʡ ʠ ʣʶʙʦʡ 

ʜʨʫʛʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ, ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʚʨʘʯʫ. 
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9.1. Подготовка реагентов и биоматериала 

9.1.1. Подготовка образца А 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ, ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʡ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʜʣʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen 

Collection Container Aè. ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ A ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ (2-8)  ʠʣʠ 3 ʜʥʝʡ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ 

ʦʢʨʫʞʘʶʱʝʡ ʩʨʝʜʳ (18-25) . ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʘʥʘʣʠʟ ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴ ʢʘʢ 

ʤʦʞʥʦ ʙʳʩʪʨʝʝ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘʧʨʷʤʫʶ ʟʘʚʠʩʠʪ ʦʪ 

ʩʦʩʪʦʷʥʠʷ ʢʘʣʘ. ʏʝʤ ʚʳʰʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ, ʪʝʤ ʙʳʩʪʨʝʝ ʦʥʘ 

ʫʤʝʥʴʰʠʪʩʷ. 

9.1.2. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʧʨʠʛʦʪʦʚʠʪʴ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʡ ʨʘʩʪʚʦʨ, 

ʩʦʩʪʦʷʱʠʡ ʠʟ 12 ʤʢʣ ʧʦʜʛʦʪʦʚʣʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, 100 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 

(Tf R1) ʠ 40 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 (Tf R2). ʈʝʘʢʮʠʦʥʥʫʶ ʩʤʝʩʴ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʶʪ ʠ 

ʠʥʢʫʙʠʨʫʶʪ ʧʨʠ 37 ʉ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 4,4 ʤʠʥ., ʵʪʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʣʷ ʚʳʩʦʢʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʠ ʘʥʪʠʛʝʥʦʚ ʠ ʘʥʪʠʪʝʣ. 

9.1.3. Подготовка реагентов для определения трансферрина 

ʇʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ FIT Transferrin 

AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01) ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʯʘʩʪʠʮʳ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ ʧʨʠ ʭʨʘʥʝʥʠʠ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ. ɺʦ ʠʟʙʝʞʘʥʠʝ 

ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʥʠʝ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴ, 

ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʩʦʜʝʨʞʠʤʳʤ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʧʨʠ 

ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʜʘʪʯʠʢ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʩʯʠʪʳʚʘʝʪ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʡ 

ʦʙʲʝʤ ʠ ʫʜʘʣʷʝʪ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʠʟ ʩʠʩʪʝʤʳ. ʇʫʟʳʨʴʢʠ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʜ 

ʪʝʤ, ʢʘʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʡ ʬʣʘʢʦʥ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʜʘʣʠʪʴ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ 

ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʫʧʘʢʦʚʢʠ, FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS 

AA01) ʤʦʞʥʦ ʭʨʘʥʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ ʤʝʩʷʮʘ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ. 

ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʜʦʚʝʩʪʠ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ.   ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ   ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ   ʚʦʩʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʝʪʩʷ   1,0   ʤʣ 
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ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʝʛʦ ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. 

9.2. Проведение анализа с использованием Анализатора 

автоматизированного клинической химии NS-Prime AA01 

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ (ʧʦʰʘʛʦʚʘʷ) ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ 

ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ ʠʟʣʦʞʝʥʘ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, 

ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʦʨʷʜʦʢ ʨʘʙʦʯʠʭ ʧʨʦʮʝʜʫʨ, ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, 

ʧʨʝʜʫʧʨʝʞʜʘʶʱʠʝ ʩʠʤʚʦʣʳ ʠ ʥʘʢʣʝʡʢʠ. 

ɼʘʥʥʳʝ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʚ ʨʝʘʣʴʥʦʤ ʚʨʝʤʝʥʠ. ʀʜʝʥʪʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ ʦʙʨʘʟʮʘ (Sample 

ID) ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʇʨʦʪʦʢʦʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ (Measurement protocol) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʘʥʥʳʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ Hb(A), Tf(A) ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʚʳʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʣʠ 

ʟʘʚʝʨʰʝʥʦ. 

ɸʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (Concentration, 

average concentration), ʨʘʩʩʯʠʪʘʥʥʦʝ ʧʦ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʨʘʟʥʦʩʪʴ 

ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ (Absorbance difference, average absorbance difference) ʠ 

ʛʦʪʦʚʳʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Result). 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʬʠʢʩʠʨʫʝʪ ʦʩʪʘʚʰʝʝʩʷ ʚʨʝʤʷ,  ʜʘʪʫ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪ ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ, ʥʦʤʝʨ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ 

ʧʦʚʪʦʨʦʚ, ʜʘʪʫ ʠ ʚʨʝʤʷ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʚʥʫʪʨʠ 

ʤʦʜʫʣʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʛʦ ʩʪʦʣʠʢʘ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪʳ ʚʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʠ  (%) 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʠ ʜʨ. 

ʌʦʨʤʫʣʘ ʜʣʷ ʨʘʩʯʝʪʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ: 

Abs = (Am1 ï As1) ï (Am2- As2), ʛʜʝ: 

Am1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 
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As1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

Am2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2; 

As2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ  ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2. 

ʆʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 540 ʥʤ; 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 660 ʥʤ. 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 ï 0,2 ʤʠʥʫʪʳ; 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 ï 6,8 ʤʠʥʫʪ. 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʨʘʩʪʚʦʨʝ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʘʷ ʢʨʠʚʘʷ, ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʦʪʦʨʦʡ ʚʤʝʩʪʦ 

ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 

ɼʣʷ ʦʧʪʠʤʘʣʴʥʦʡ ʨʘʙʦʪʳ ʚʩʝ ʨʝʛʫʣʷʨʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

9.3. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ) ʠ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. 

ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ 

ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʝ 

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 
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9.4. Вычисления результатов исследования 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʶʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

9.5. Интерпретация результатов 

ʇʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ, ʰʠʨʦʢʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʚ ʗʧʦʥʠʠ ʜʣʷ ʤʘʩʩʦʚʦʛʦ 

ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ, ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ: 

 ʜʣʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ï ʤʝʥʝʝ 50 ʥʛ/ʤʣ (ʵʢʚʠʚʘʣʝʥʪʥʦ 10 ʤʢʛ

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʥʘ 1 ʛ ʢʘʣʘ). 

ʇʨʠ ʚʳʷʚʣʝʥʠʠ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚʳʰʝ 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʧʦʨʦʛʦʚʦʛʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʫʱʝʩʪʚʫʝʪ ʚʝʨʦʷʪʥʦʩʪʴ ʥʘʣʠʯʠʷ 

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ. 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʠ 

ʤʦʛʫʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʝ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʝ ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. 

10. Ограничения при процедуре исследования

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1 ʠ 2 ʧʝʨʝʜ 

ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ 

ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.3. ɼʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʮʝʣʝʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʚʩʝʛʜʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠʩʪʦʨʠʝʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʜʘʥʥʳʤʠ. 

10.4. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

10.5. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ 

ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

142



10.6. ʍʨʘʥʠʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʘʞʜʦʛʦ ʨʝʘʛʝʥʪʘ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.7. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʚʝʞʠʡ ʢʘʣ. 

10.8. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, 

ʚʟʷʪʳʭ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʩ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʝʡ ʠʣʠ ʛʝʤʦʨʨʦʝʤ. 

11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

AA01 ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ

AA01) ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʜʨʫʛʠʤʠ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ; 
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 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

12.2. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 

12.4. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01

ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ  ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ  ʧʨʠ  ʨʘʙʦʪʝ  ʩ  ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ  ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ   ʠʣʠ   ʥʘʙʦʨʦʤ 
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ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

AA01, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

12.6. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.7. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

13. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ çFIT Transferrin AA01è ʜʦʣʞʥʘ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝ ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ 

ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʥʝ 

ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʠ 

ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ 

ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ 

ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ 

ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ   ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ.   ʊʝʤ   ʥʝ   ʤʝʥʝʝ,   ʦʥ   ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ   ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 
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ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ  AA01  ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ  ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

15. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

15.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 
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ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ 

ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ FIT Transferrin AA01, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01 ʜʦʣʞʥʦ 

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ  ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 

ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 

ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ FIT Transferrin AA01, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʦʜʥʦʛʦ 

ʤʝʩʷʮʘ ʠ ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC. 

16. Гарантийные обязательства

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ 

ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 
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ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ 

ʉʨʦʢ 
ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

AA01  ï  FIT  Transferrin  AA01 (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01) 

(2-8) C 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01. 

16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʥʘʙʦʨʘ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

17. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

(ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 
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ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 

18. Список литературы
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in Health Administration and Hospitals, Sendaisekijujibyoishi, 19(1), p75-78, 2010 

[Japanese]. 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

272710 ï ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʀɺɼ, ʥʘʙʦʨ, ʥʝʬʝʣʦʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ/ 

ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʯʝʩʢʠʡ ʘʥʘʣʠʟ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʙ (ʧ. 

9.3.5 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 
Маркировка на английском языке 

ʄʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʫʢʘʟʘʥʠʝ: çMix gently before useè ʦʟʥʘʯʘʝʪ çʇʝʨʝʜ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʘʢʢʫʨʘʪʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝè. ʉʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ ʠʤʝʶʪʩʷ 

ʚ ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 
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ʄʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ ʥʘ ʨʫʩʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов in vitro для автоматического количественного 
определения трансферрина в кале в упаковке для 
анализаторов NS-Prime АА01 – FIT Transferrin АА01 (ФИТ 
Трансферрин АА01) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 912241 

 250 ʪʝʩʪʦʚ 
1 ʥʘʙʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ: 

ʈʝʘʛʝʥʪ 1: 2 ʭ 11 ʤʣ 
ʈʝʘʛʝʥʪ 2: 2 ʭ 5 ʤʣ 

ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, 
ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Маркировка транспортной упаковки на русском языке 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов in vitro для автоматического количественного 
определения трансферрина в кале в упаковке для 
анализаторов NS-Prime АА01 – FIT Transferrin АА01 (ФИТ 
Трансферрин АА01) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 912241 
ʂʦʣʠʯʝʩʪʚʦ: 

ʅʦʤʝʨ ʧʘʨʪʠʠ: 
ʄʘʩʩʘ ʥʝʪʪʦ ʠ ʤʘʩʩʘ ʙʨʫʪʪʦ: 
ʄʘʩʩʘ ʥʝʪʪʦ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ: 

ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ɼʘʪʘ ʠʟʛʦʪʦʚʣʝʥʠʷ ʠʟʜʝʣʠʷ: 

ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 
ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 2-8Á 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ ʆʢʘʷʤʘ 709- 
4321, ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 

ʅʦʤʝʨ ʠ ʜʘʪʘ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: 
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Разъяснение графических символов 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʛʦ ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʦ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ n- 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʪʝʩʪʦʚ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT Transferrin AA01 

Reagent 1 ï 2 x 11 ml 

Reagent 2 ï 2 x 5 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ IN VITRO ɼʃʗ ɸɺʊʆʄɸʊʀʏɽʉʂʆɻʆ 

ʂʆʃʀʏɽʉʊɺɽʅʅʆɻʆ ʆʇʈɽɼɽʃɽʅʀʗ ʂɸʃʔʇʈʆʊɽʂʊʀʅɸ ɺ ʂɸʃɽ ɺ 

ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME AA01 ï NESCAUTO CP 

AUTO AA01 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01è 

(ʜʘʣʝʝ ï ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ɸɸ01; NESCAUTO Cp Auto AA01). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Tel.: + 31 70 345 8570

Fax: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20.

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com)

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44

ɽ-mail: agros@agros-int.com.

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01 ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ  

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ ï 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01). 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ï ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 
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5.2. Принцип действия медицинского изделия 

ɼʘʥʥʳʡ ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʤʝʪʦʜ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ 

ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʧʨʠ 

ʠʟʤʝʥʝʥʠʠ ʮʚʝʪʘ, ʚʳʟʚʘʥʥʦʛʦ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʝʡ ʤʝʞʜʫ ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, 

ʩʚʷʟʘʥʥʳʤ ʩ ʤʳʰʠʥʳʤʠ ʘʥʪʠʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤʠ ʤʦʥʦʢʣʦʥʘʣʴʥʳʤʠ ʘʥʪʠʪʝʣʘʤʠ ʢ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʫ, ʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʤ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʦʤ ʚ ʢʘʣʝ. 

ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʭʦʞʜʝʥʠʷ ʨʝʘʢʮʠʠ ʘʛʛʣʶʪʠʥʘʮʠʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

ʦʢʨʘʰʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 525 ʥʤ ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ 

ʥʘ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ 660 ʥʤ. ʀʪʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ 

ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʝʪʩʷ ʠʟ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʥʘ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (525 ʥʤ) ʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ (660 ʥʤ) ʚ ʜʚʫʭ ʪʦʯʢʘʭ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ: 

Abs. = (Am1 – As1) – (Am2 – As2). 

ʛʜʝ Abs. ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ 

Am1: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 

As1: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 

Am2: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 

As2: ʆʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 

m/main (ʦʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 525 ʥʤ 

s/sub (ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ) = 660 ʥʤ 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1: 0,2 ʤʠʥʫʪʳ 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2: 6,7 ʤʠʥʫʪʳ 

5.3. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ɸɸ01 ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01 ʧʨʠ in 

vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʛʦ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʧʨʠ ʦʮʝʥʢʝ ʚʦʩʧʘʣʝʥʠʷ 
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ʩʣʠʟʠʩʪʦʡ ʦʙʦʣʦʯʢʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, ʩʪʨʘʜʘʶʱʠʭ ʚʦʩʧʘʣʠʪʝʣʴʥʳʤʠ 

ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷʤʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ (ɺɿʂ). 

5.4. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.5. Область применения – ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, 

ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав набора реагентов NS-Prime AA01 

çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01è 

NESCAUTO Cp Auto AA01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʚʘ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 1 (12 ʤʣ) ʠ 

ʜʚʘ ʬʣʘʢʦʥʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʤ 2 (5,5 ʤʣ). 

NESCAUTO Cp Auto AA01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ 150 

ʪʝʩʪʦʚ. 

6.2. Сырье  и  материалы  компонентов  набора  реагента  NS-Prime 

AA01 

NESCAUTO  Cp  Auto  AA01  (ʢʘʪ.  ʥʦʤʝʨ  912682)  1  ʬʣʘʢʦʥ  ʈʝʘʛʝʥʪʘ 1 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ 100 ʤʤʦʣʴ/ʣ HEPES ɹʫʬʝʨʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; 1 ʬʣʘʢʦʥ 

ʈʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 4,4 ʤʤʦʣʴ/ʣ TES ʙʫʬʝʨʘ, 0,07% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ 

ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ ʠ 333 ʤʢʣ/ʤʣ ʘʥʪʠʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʭ 

ʤʦʥʦʢʣʦʥʘʣʴʥʳʭ     ʤʳʰʠʥʳʭ     ʘʥʪʠʪʝʣ     ʢ     ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʫ,     ʩʚʷʟʘʥʥʳʭ  ʩ 
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ʢʦʣʣʦʠʜʥʳʤ ʟʦʣʦʪʦʤ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 12 ʤʣ, ʚ ʦʜʥʦʤ 

ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 5,5 ʤʣ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

6.3.1. Аналитические характеристики 

6.3.1.1. ʇʨʝʮʠʟʠʦʥʥʦʩʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ 

CV Ò 15% 

ʇʦʚʪʦʨʷʝʤʦʩʪʴ ʠ ʚʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʴ ʙʳʣʠ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʳ ʩʦʛʣʘʩʥʦ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ CLSI EP5-A3. ʐʝʩʪʴ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʙʳʣʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʳ ʚ ʜʚʫʭ 

ʧʦʚʪʦʨʥʦʩʪʷʭ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʦʮʝʜʫʨʦʡ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 20 ʜʥʝʡ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʜʚʫʭ ʣʦʪʦʚ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ. ɺ ʜʝʥʴ ʧʨʦʚʦʜʠʣʩʷ ʦʜʠʥ ʧʨʦʛʦʥ. 

ɺʝʣʠʯʠʥʳ ʧʦʚʪʦʨʷʝʤʦʩʪʠ ʠ ʚʥʫʪʨʠʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʚʦʩʧʨʦʠʟʚʦʜʠʤʦʩʪʠ ʩʦʩʪʘʚʠʣʠ 

1,0-2,8% ʠ 3,6-5,0% ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦ. 

6.3.1.2. ʀʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʷ 

ɼʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʫʨʦʚʥʝʡ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ʙʳʣʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʳ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ 

ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦʤ CLSI EP7-A2. ʋʨʦʚʥʠ ʠʥʪʝʨʬʝʨʝʥʮʠʠ ï ʚ 

ʜʠʘʧʘʟʦʥʝ 90-110% ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ ʠʥʪʝʨʬʝʨʠʨʫʶʱʠʭ ʚʝʱʝʩʪʚ ʧʨʠ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʭ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷʭ (ʝʜʠʥʠʮʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ï ʤʘʩʩʘ  

ʚʝʱʝʩʪʚʘ ʥʘ ʛʨʘʤʤ ʢʘʣʘ): 

ʕʨʠʪʨʦʮʠʪʳ (0,188 ʛ/ʛ) 

ʋʨʠʥʘ (0,5 ʛ/ʛ) 

ɹʝʣʳʝ ʢʨʦʚʷʥʳʝ ʪʝʣʴʮʘ (10 ʤʛ/ʛ) 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ (0,54 ʤʛ/ʛ) 

ɸʜʘʣʠʤʫʤʘʙ (0,32 ʤʛ/ʛ) 

ɸʟʘʪʠʦʧʨʠʥ (1 ʤʛ/ʛ) 

ʄʝʩʘʣʘʟʠʥ (40 ʤʛ/ʛ) 

ʆʢʩʠʜ ʤʘʛʥʠʷ (20 ʤʛ/ʛ) 

ʎʠʧʨʦʬʣʦʢʩʘʮʠʥʘ ʛʠʜʨʦʭʣʦʨʠʜ ʛʠʜʨʘʪ (6 ʤʛ/ʛ) 

ɺʘʥʢʦʤʠʮʠʥʘ ʛʠʜʨʦʭʣʦʨʠʜ (30 ʤʛ/ʛ) 
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ɸʩʧʠʨʠʥ (3 ʤʛ/ʛ) 

ʃʦʢʩʦʧʨʦʬʝʥ ʥʘʪʨʠʷ ʛʠʜʨʘʪ (1,8 ʤʛ/ʛ) 

ʄʝʬʝʥʘʤʦʚʘʷ ʢʠʩʣʦʪʘ (15 ʤʛ/ʛ) 

ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʦʚ ʚʳʰʝ 0,188 ʛ/ʛ ʤʦʞʝʪ ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ 

ʠʟʤʝʨʝʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. ʇʦ ʚʦʟʤʦʞʥʦʩʪʠ ʠʟʙʝʛʘʡʪʝ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʢʨʦʚʠ ʧʨʠ ʦʪʙʦʨʝ 

ʦʙʨʘʟʮʘ. 

6.3.1.3. ɸʥʘʣʠʪʠʯʝʩʢʘʷ ʯʫʚʩʪʚʠʪʝʣʴʥʦʩʪʴ 

ʈʘʟʥʠʮʘ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʩ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 100 ʤʢʛ/ʛ ʠ 0 ʩʦʩʪʘʚʣʷʝʪ 0,04 - 0,14 (ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʝʪ ʫʛʦʣ 

ʥʘʢʣʦʥʘ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ). 

6.3.1.4. ʊʦʯʥʦʩʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ 

ʊʦʯʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʚ ʛʨʘʥʠʮʘʭ 100 Ñ 20% ʦʪ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʧʨʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩ ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ. 

6.3.1.5. ʀʥʪʝʨʚʘʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

1) ɺʝʨʭʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

1200 ʤʢʛ/ʛ (CLSI EP6A) 

2) ʅʠʞʥʠʡ ʧʨʝʜʝʣ

ʇʨʝʜʝʣ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ  LOQ: Ò 40 ʤʢʛ/ʛ (CLSI EP17- 

A2) 

ʇʨʝʜʝʣ ʦʙʥʘʨʫʞʝʥʠʷ LOD Ò 35 ʤʢʛ/ʛ (CLSI EP17-A2) 

6.3.1.6. ʂʦʨʨʝʣʷʮʠʷ 

x: NESCAUTO Cp Auto NS-Prime 

y: NESCAUTO Cp Auto AA01 

r = 0,99 

y = 1,04x + 42,0 

n = 89 
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6.3.2. Внешний вид 

ʈʝʘʛʝʥʪ 1 - ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ ʦʪ ʙʝʩʮʚʝʪʥʦʛʦ ʜʦ ʩʚʝʪʣʦ-ʞʝʣʪʦʛʦ ʮʚʝʪʘ. 

ʈʝʘʛʝʥʪ 2 - ʢʨʘʩʥʦ-ʬʠʦʣʝʪʦʚʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ. 

6.3.3. Кислотность реагента 1 и реагента 2 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 ï 6,90 Ñ 0,15; 

pH ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 ï 7,50 Ñ 0,15. 

6.3.4. Биологические референтные интервалы 

ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʳʭ ʠʥʪʝʨʚʘʣʦʚ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 

ʇʦʧʫʣʷʮʠʷ ɿʜʦʨʦʚʳʝ ʚʟʨʦʩʣʳʝ 

n 119 

ɼʠʘʧʘʟʦʥ (ʤʢʛ/ʛ) 4-457

ʉʨʝʜʥʝʝ (ʤʢʛ/ʛ) 69,4 

0 ï 95-ʡ ʧʨʦʮʝʥʪʠʣʴ 

(ʤʢʛ/ʛ) 
182 

ʄʝʜʠʘʥʘ (ʤʢʛ/ʛ) 43 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠ ʤʦʞʝʪ 

ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. 

7. Тип анализируемого образца

7.1. Сбор образцов биоматериала 

ɼʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ,  

ʢʦʪʦʨʳʝ ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʤ ʫʩʪʨʦʡʩʪʚʦʤ ï ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʤ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ  ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ (ʣʦʞʝʯʢʘ), ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ ʢ ʢʨʳʰʢʝ. ʅʘ 

ʢʦʥʮʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ ʠʤʝʝʪʩʷ ʨʠʬʣʝʥʠʝ. ʆʙʨʘʟʮʳ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʢʘʥʘʚʢʠ ʟʦʥʜʘ, ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʥʳʝ ʨʠʬʣʝʥʠʝʤ, ʧʫʪʝʤ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʢʘʣʫ, ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʥʦʤʫ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. ɿʦʥʜ ʩ ʦʙʨʘʟʮʦʤ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ (ʜʘʣʝʝ 

ʦʙʨʘʟʝʮ  ɸ)  ʧʦʤʝʱʘʝʪʩʷ  ʚ  ʢʦʨʧʫʩ  ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ,  ʢʦʪʦʨʳʡ  ʧʣʦʪʥʦ   ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ 
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ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʱʝʡʩʷ ʢʨʳʰʢʦʡ. ʂʘʞʜʳʡ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 1,9 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʘ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ ʞʠʜʢʦʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʫʶ 30 

ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 8,0 ʤʛ/ʤʣ ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ ʠ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

7.2. Хранение образца биоматериала 

ʇʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʝʛʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʠʟʤʝʨʠʪʴ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ 

ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (ʥʠʞʝ 25ÁC). ɼʣʷ ʦʮʝʥʢʠ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 4 ʨʘʟʥʳʭ ʦʙʨʘʟʮʘ ʭʨʘʥʠʣʠʩʴ ʚ ʙʫʬʝʨʝ ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, ʧʦʩʣʝ ʯʝʛʦ ʙʳʣʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʳ. ʇʦʩʣʝ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 32 ʜʥʝʡ 

ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ -40 ʠ 8 ʜʥʝʡ ʧʨʠ 4, 25, 37 ʠ 50ÁC ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ 

ʦʩʪʘʪʦʯʥʳʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ. 

ʊʘʙʣʠʮʘ: ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ 

-40ÁC ʚ
ʪʝʯʝʥʠʝ 32 

ʜʥʝʡ 

4ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 

25ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 

37ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 

50ÁC ʚ 
ʪʝʯʝʥʠʝ 8 

ʜʥʝʡ 
120 ʤʢʛ/ʛ 109% 110% 99% 84% 81% 

275 ʤʢʛ/ʛ 100% 94% 97% 87% 78% 

483 ʤʢʛ/ʛ 104% 101% 93% 91% 79% 

670 ʤʢʛ/ʛ 103% 95% 99% 84% 81% 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ʧʨʠʚʝʜʝʥʥʳʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʳ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʨʠʤʝʨʘ. 

ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚʘʨʴʠʨʫʝʪʩʷ ʚ ʟʘʚʠʩʠʤʦʩʪʠ ʦʪ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

8.1. ɼʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʥʘ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ
NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ;

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ
NS-Prime AA01 ï Specimen Collection Container A;
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 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ];

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3 %;

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto 

Calibrator;

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control;

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï

FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ);

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ);

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette;

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

9. Проведение анализа

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʘʥʘʣʠʟʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01è, ʢʘʢ 

ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʠʥʪʝʨʧʨʝʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʯʝʪʘʥʠʠ ʩ 
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ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʢʘʨʪʠʥʦʡ ʠ ʣʶʙʦʡ ʜʨʫʛʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ, ʠʟʚʝʩʪʥʦʡ 

ʚʨʘʯʫ. 

9.1. Подготовка реагентов и биоматериала 

9.1.1. Подготовка образца А 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʢʘʣʘ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ, ʩʦʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚ ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʳʡ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʜʣʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen 

Collection Container Aè. ʇʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʝʛʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʠʟʤʝʨʠʪʴ ʚ 

ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (ʥʠʞʝ 25ÁC). 

9.1.2. ʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʨʦʚʦʜʷʪʩʷ ʥʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime, ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʠʟʤʝʨʷʝʪ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʶ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʩʣʝʜʫʶʱʝʤ ʧʦʨʷʜʢʝ: ʛʦʪʦʚʠʪʩʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʡ ʨʘʩʪʚʦʨ, ʩʦʩʪʦʷʱʠʡ ʠʟ 10 ʤʢʣ 

ʧʦʜʛʦʪʦʚʣʝʥʥʦʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ, 140 ʤʢʣ ʨʝʘʛʝʥʪʘ 1 (Cp R1) ʠ 55 ʤʢʣ 

ʨʝʘʛʝʥʪʘ 2 (Cp R2). ʈʝʘʢʮʠʦʥʥʘʷ ʩʤʝʩʴ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ ʠ ʠʥʢʫʙʠʨʫʝʪʩʷ ʧʨʠ 37 

ʉ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 6,7 ʤʠʥ., ʵʪʦ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʣʷ ʚʳʩʦʢʦʡ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʠ

ʘʥʪʠʛʝʥʦʚ ʠ ʘʥʪʠʪʝʣ. 

9.1.3. Подготовка реагентов для определения гемоглобина 

ʇʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ NESCAUTO Cp 

Auto AA01 ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʝʪʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ 

ʤʦʛʫʪ ʧʨʠ ʭʨʘʥʝʥʠʠ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ. ɺʦ ʠʟʙʝʞʘʥʠʝ ʦʙʨʘʟʦʚʘʥʠʷ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ 

ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʥʠʝ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴ, ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ 

ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʩʦʜʝʨʞʠʤʳʤ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʧʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʚʦʟʜʫʭʘ ʜʘʪʯʠʢ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʩʯʠʪʳʚʘʝʪ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʡ ʦʙʲʝʤ ʠ ʫʜʘʣʷʝʪ ʬʣʘʢʦʥʳ ʠʟ ʩʠʩʪʝʤʳ. 

ʇʫʟʳʨʴʢʠ ʚʦʟʜʫʭʘ ʧʝʨʝʜ ʪʝʤ, ʢʘʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʬʣʘʢʦʥʳ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʜʘʣʠʪʴ ʩ 

ʧʦʤʦʱʴʶ ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ ʫʧʘʢʦʚʢʠ, NESCAUTO Cp Auto AA01 ʤʦʞʥʦ ʭʨʘʥʠʪʴ ʚ 

ʪʝʯʝʥʠʝ 8 ʥʝʜʝʣʴ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ. 

ʇʦʩʪʨʦʡʪʝ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʫʶ ʢʨʠʚʫʶ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʷ NESCAUTO Cp Auto 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 
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9.2. Проведение анализа с использованием Анализатора 

автоматизированного клинической химии NS-Prime AA01 

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ (ʧʦʰʘʛʦʚʘʷ) ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ 

ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ ʠʟʣʦʞʝʥʘ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, 

ʚʢʣʶʯʘʷ ʧʦʨʷʜʦʢ ʨʘʙʦʯʠʭ ʧʨʦʮʝʜʫʨ, ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, 

ʧʨʝʜʫʧʨʝʞʜʘʶʱʠʝ ʩʠʤʚʦʣʳ ʠ ʥʘʢʣʝʡʢʠ. 

ɼʘʥʥʳʝ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʚ ʨʝʘʣʴʥʦʤ ʚʨʝʤʝʥʠ. ʀʜʝʥʪʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ ʦʙʨʘʟʮʘ (Sample 

ID) ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʇʨʦʪʦʢʦʣ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ (Measurement protocol) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʘʥʥʳʝ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ Cp(A) ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʚʳʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʣʠ 

ʟʘʚʝʨʰʝʥʦ. 

ɸʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʟʥʘʯʝʥʠʝ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (Concentration, 

average concentration), ʨʘʩʩʯʠʪʘʥʥʦʝ ʧʦ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʨʘʟʥʦʩʪʴ 

ʦʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʧʣʦʪʥʦʩʪʝʡ (Absorbance difference, average absorbance difference) ʠ 

ʛʦʪʦʚʳʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ (Result). 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʬʠʢʩʠʨʫʝʪ ʦʩʪʘʚʰʝʝʩʷ ʚʨʝʤʷ,  ʜʘʪʫ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪ ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ, ʥʦʤʝʨ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ 

ʧʦʚʪʦʨʦʚ, ʜʘʪʫ ʠ ʚʨʝʤʷ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʚʥʫʪʨʠ 

ʤʦʜʫʣʷ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʛʦ ʩʪʦʣʠʢʘ, ʢʦʵʬʬʠʮʠʝʥʪʳ ʚʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʠ  (%) 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʠ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʠ ʜʨ. 

ʌʦʨʤʫʣʘ ʜʣʷ ʨʘʩʯʝʪʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʷ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ: 

Abs = (Am1 ï As1) ï (Am2- As2), ʛʜʝ: 

Am1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 

As1 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1; 
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Am2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2; 

As2 ï ʦʧʪʠʯʝʩʢʘʷ ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ ʧʨʠ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʣʠʥʝ ʚʦʣʥʳ ʚ ʪʦʯʢʝ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2. 

ʆʩʥʦʚʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 525 ʥʤ; 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʜʣʠʥʘ ʚʦʣʥʳ ï 660 ʥʤ. 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 1 ï 0,2 ʤʠʥʫʪʳ; 

ʊʦʯʢʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 2 ï 6,7 ʤʠʥʫʪʳ. 

ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚʳʯʠʩʣʷʝʪʩʷ ʩ 

ʧʦʤʦʱʴʶ ʨʘʟʥʠʮʳ ʦʧʪʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʦʪʥʦʩʪʠ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ, 

ʧʦʩʪʨʦʝʥʥʦʡ ʠʟ ʠʟʤʝʨʝʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

ɼʣʷ ʦʧʪʠʤʘʣʴʥʦʡ ʨʘʙʦʪʳ ʚʩʝ ʨʝʛʫʣʷʨʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʫ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

9.3. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ NESCAUTO Cp Auto Control ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ 

ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ 

ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʝ 

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

9.4. Вычисления результатов исследования 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʝʡ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʚʳʩʯʠʪʳʚʘʶʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 
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9.5. Интерпретация результатов 

ʆʙʨʘʟʮʳ ʩ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʤʝʥʝʝ 50 ʤʢʛ/ʛ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʢʘʢ 

ʦʪʨʠʮʘʪʝʣʴʥʳʝ ʥʘ ɺɿʂ. ɼʣʷ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ɺɿʂ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʝʡ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʙʦʣʝʝ 118 ʤʢʛ/ʛ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʢʘʢ ʘʢʪʠʚʥʳʝ ɺɿʂ. 

ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: ɼʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʚʩʝʛʦ ʣʠʰʴ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʠ 

ʤʦʛʫʪ ʦʪʣʠʯʘʪʴʩʷ ʦʪ ʜʨʫʛʠʭ ʦʧʫʙʣʠʢʦʚʘʥʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʚ ʩʚʷʟʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʠʷʤʠ 

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʠ ʠʩʩʣʝʜʫʝʤʦʛʦ ʥʘʩʝʣʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʨʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʪʴ ʩʚʦʝ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʝ ʧʦʨʦʛʦʚʦʝ ʟʥʘʯʝʥʠʝ. 

10. Ограничения при процедуре исследования

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1 ʠ 2 ʧʝʨʝʜ 

ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ ʤʦʛʫʪ 

ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.3. ɼʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʮʝʣʝʡ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʚʩʝʛʜʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤʠ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʠʩʪʦʨʠʝʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʜʨʫʛʠʤʠ ʜʘʥʥʳʤʠ. 

10.4. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

10.5. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ 

ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʍʨʘʥʠʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10.7. ɼʣʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʚʝʞʠʡ ʢʘʣ. 

10.8. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, 

ʚʟʷʪʳʭ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʩ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʝʡ ʠʣʠ ʛʝʤʦʨʨʦʝʤ. 
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11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

AA01 ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ;

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʚ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ

ʜʨʫʛʠʤʠ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ;

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ.

12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

12.2. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1%  ʘʟʠʜʘ  ʥʘʪʨʠʷ.  ʇʨʠ  ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ  ʚ  ʛʣʘʟʘ,  ʥʘ   ʢʦʞʫ  ʠʣʠ   ʧʨʠ   ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 
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ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.4. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ);

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NS-Prime

AA01 ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ;

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʦʤ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ;

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

AA01, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ.

12.5. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.6. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 
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13. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ çNESCAUTO Cp Auto AA01è ʜʦʣʞʥʘ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʥʝ ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ 

ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʝ 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʥʝ 

ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʤ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, 

ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 

0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ 

ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. 

ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. 

ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684). 
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13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

15. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

15.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ 

ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ NESCAUTO Cp Auto AA01, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.2. Хранение 
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ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʝ ʥʘʙʦʨʳ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ NESCAUTO Cp Auto AA01 ʜʦʣʞʥʦ 

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ  ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 

ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 

ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʝʘʛʝʥʪʳ NESCAUTO Cp Auto AA01, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʨʝʘʛʝʥʪ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 8 ʥʝʜʝʣʴ ʠ ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC. 

16. Гарантийные обязательства

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ 

ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ 

ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime  AA01  ï NESCAUTO Cp 

Auto AA01 

(2-8) C 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01. 
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16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʥʘʙʦʨʘ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

17. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01è, 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

(ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ 

ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.09.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Приложение А «Классификационные сведения» 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б «Перечень применяемых стандартов» 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-Primeè ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ 

ʥʘʮʠʦʥʘʣʴʥʳʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʘʤ ʈʦʩʩʠʡʩʢʦʡ ʌʝʜʝʨʘʮʠʠ ʥʘ ʧʨʦʜʫʢʮʠʶ: 

 ɻʆʉʊ ʈ 51352-2013 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʠʥ

ʚʠʪʨʦ. ʄʝʪʦʜʳ ʠʩʧʳʪʘʥʠʡè (ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʫʥʢʪʘ 5.1); 

 ɻʆʉʊ ʈ ɽʅ 13612-2010 çʆʮʝʥʢʘ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʳʭ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢ

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 23640-2015 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ

in vitro. ʆʮʝʥʢʘ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 15223-1-2014 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʉʠʤʚʦʣʳ,

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʝ ʧʨʠ ʤʘʨʢʠʨʦʚʘʥʠʠ ʥʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʷʭ, ʵʪʠʢʝʪʢʘʭ ʠ ʚ 

ʩʦʧʨʦʚʦʜʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ. ʏʘʩʪʴ 1. ʆʩʥʦʚʥʳʝ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-1-2015 çʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ (ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 1. ʊʝʨʤʠʥʳ, ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʦʙʱʠʝ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè; 

 ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-2-2015 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro. ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ(ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 2. ʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro ʜʣʷ 

ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷè; 

 ɻʆʉʊ ISO 14971-2011 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʇʨʠʤʝʥʝʥʠʝ

ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʨʠʩʢʘ ʢ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʷʤè. 
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1. Наименование медицинского изделия 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 
ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 
ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è (ʜʘʣʝʝ ïʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01). 

 

2. Сведения о производителе медицинского изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300  

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540-

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300  

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского 

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 
Okayama 709-4321, Japan. 

 

Tel.: +81-868-38-5341  

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя  

4.1.  Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

 ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

 (çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2.  Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com. 

 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT 

AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʨʘʟʙʘʚʣʝʥʠʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ, ʩʦʙʨʘʥʥʳʭ ʚ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen Collection Container 

Aè, ʚ ʩʣʫʯʘʝ ʧʦʣʫʯʝʥʠʷ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʚʳʰʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʘ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè 

(ʜʘʣʝʝ - ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨ NS-Prime AA01), ʩ ʮʝʣʴʶ ʧʦʚʪʦʨʥʦʛʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ.  
181

mailto:Europe@emergogroup.com
mailto:Europe@emergogroup.com
mailto:agros@agros-int.com


ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ï ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ.    

5.2. Показания к применению 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦʛʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ  ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-

Prime AA01 ʠ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʤ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4.  Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 
ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 
ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 
ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 - FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ 
AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, 
ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ 
ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Сырье и материалы Разбавителя образца AA01 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 912242) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 30 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES 

ʙʫʬʝʨʘ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15 % ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 8 ʤʣ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ. 

ʋʧʘʢʦʚʢʘ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 2 ʬʣʘʢʦʥʘ. 

6.2. Технические характеристики 

ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʥʝ ʚʣʠʷʝʪ ʥʘ ʨʘʙʦʯʠʝ 
ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ 
ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

6.2.1. Контролируемые параметры (Сертификат анализа)  
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ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 1. 

ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 
ʋʧʘʢʦʚʢʘ ɹʝʟ ʜʝʬʝʢʪʦʚ 
ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ 
ʎʚʝʪ ʇʨʦʟʨʘʯʥʳʡ ʩʠʥʠʡ 
ʉʪʨʫʢʪʫʨʘ ɾʠʜʢʦʩʪʴ 
ɿʘʧʘʭ ʅʝ ʠʤʝʝʪ 
ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ* 10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ** 
ʃʠʥʝʡʥʦʩʪʴ ʆʪ 80% ʜʦ 120% 

* ʊʦʯʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʷ ʫʢʘʟʘʥʳ ʚ ʩʝʨʪʠʬʠʢʘʪʝ ʘʥʘʣʠʟʘ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ 

ʩʝʨʠʠ. 

** ɺ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʧʨʦʚʝʨʷʝʪʩʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ 

ʩʦʩʪʘʚʝ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01.  ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ, ʢʨʠʪʝʨʠʡ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ï ç10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝè. 

ʉʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʜʨʫʛʠʭ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʥʝ 

ʧʨʦʚʝʨʷʝʪʩʷ.  

6.3. Кислотность 

pH ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ï 6,30 Ñ 0,05; 

7. Требуемое оборудование, материалы и реагенты 

7.1. ʇʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ 

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ 

AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ AA01 (ʥʘʟʚʘʥʠʝ ʧʨʦʜʫʢʪʘ: ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ 

ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ AA01 ï Specimen Collection Container A); 
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 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;  

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ 

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3 %;  

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ; 

 ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime; 

 ʥʘʙʦʨ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʚ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ NS-Prime; 

 ʥʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ NS-Prime; 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ 

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01  / AA01 

8-cell Reaction Cuvette; 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ. 

8. Порядок использования 

8.1. FIT AA01 Specimen Diluent ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 

(ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01) ʛʦʪʦʚ ʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʶ. 

8.2. ʋʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʚ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨ NS-Prime 

AA01 ʚ ʤʦʜʫʣʴ ʦʪʜʝʣʝʥʠʷ ʜʣʷ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ ʢ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. 

8.3. ɼʘʣʴʥʝʡʰʘʷ ʨʘʙʦʪʘ ʩ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʤ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʘ. 
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9. Перечень рисков и способов снижения рисков до допустимого 

уровня 

9.1. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ AA01. 

9.2. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

9.3. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

 

9.4. Меры безопасности при использовании изделия 

9.4.1. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʠʥʷʪʴ 

ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ, ʧʨʠ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʪʠʪʴʩʷ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

10. Порядок и условия утилизации или уничтожения 

медицинского изделия 

10.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ 
ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684. 

10.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʥʝ 
ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 
ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 
ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

10.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01, 
ʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʤ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ 
ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

10.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 
ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

185



10.5. ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 
ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ 
ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ 
ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ 
ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

10.6. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 
ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 
ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684).  

10.7. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 
ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 
ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʦ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 
ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

10.8. ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 
ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ.  

10.9. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

10.10. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ FIT AA01 Specimen 

Diluent ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

 

11. Методы и условия стерилизации 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

 

12. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 
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ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 
ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ 
ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 
ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 
ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ.  

13. Хранение и срок хранения после первого открытия 

13.1. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 
ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ 
ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01, ʭʨʘʥʠʚʰʠʡʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 
ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

13.2. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC 

 

14. Гарантийные обязательства 

14.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ 

AA01 ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ.  

14.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 
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ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 
ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 
NS-Prime AA01 - FIT AA01 
Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 
ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) 

(2-8) C 18 ʤʝʩʷʮʝʚ 

ʉʨʦʢ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʧʦʩʣʝ ʧʝʨʚʦʛʦ ʚʩʢʨʳʪʠʷ - 18 
ʤʝʩʷʮʝʚ.  

14.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ AA01. 

14.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ 

ʦʙʨʘʟʮʘ AA01 ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

15. Контактная информация 

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 - FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ 

AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ 

ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 - FIT AA01 Specimen Diluent 

(ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.09.2021; 
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ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Clinica Chimica Acta, 411 ʩʪʨ. 802ï805, 2010 ʛ. 

3. ʁʝʦʥʛ ʍʶʥ ʂʠʤ ʠ ʜʨ., ʆʮʝʥʢʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

Hemo Techt NS-plus C15 ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ 

ʢʘʣʝ, ɾʫʨʥʘʣ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʤʝʜʠʮʠʥʳ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ (Journal of 

Laboratory Medicine and Quality Assurance), 32, ʩʪʨ. 237ï241, 2010 ʛ. 

[ʂʦʨʝʡʩʢʠʡ] 

4. ʕʜʚʘʨʜ ʈʵʥʜʝʣ ʠ ʜʨ., ʆʮʝʥʢʘ ʩʠʩʪʝʤʳ Hemo Techt NS-Plus ʜʣʷ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ ʧʨʦʚʠʥʮʠʘʣʴʥʦʡ ʩʢʨʠʥʠʥʛʦʚʦʡ ʧʨʦʛʨʘʤʤʝ 

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ, ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ɹʠʦʭʠʤʠʷ (Clinical Biochemistry), 

46(4-5), ʩʪʨ. 365ï368, 2013 ʛ. 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 
06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 
ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ:  

160190 ï ɹʫʬʝʨʥʳʡ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʀɺɼ, 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ/ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʩʠʩʪʝʤʳ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 
ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ. 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ ɼʃʗ ʂɸʃʀɹʈʆɺʂʀ ʂʆʅʎɽʅʊʈɸʎʀʀ 

ɻɽʄʆɻʃʆɹʀʅɸ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ʠ NS- 

PRIME AA01 ï FIT HEMOGLOBIN NS-PRIME CALIBRATOR (ʌʀʊ 

ɻɽʄʆɻʃʆɹʀʅ NS-PRIME ʂɸʃʀɹʈɸʊʆʈ) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime 

AA01 ï FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è (ʜʘʣʝʝ ï ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime; FIT Hemoglobin NS-Prime 

Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Tel.: + 31 70 345 8570

Fax: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20.

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com)

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44

ɽ -mail: agros@agros-int.com

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin NS-Prime 

Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ FIT Hemoglobin 

AA01 ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01. ʋʨʦʚʝʥʴ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ 

ʦʙʨʘʟʮʝ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ. 

5.2. Показания к применению 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è 

ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ    ʜʣʷ    ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ    ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ    ʢʨʠʚʦʡ.    ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ 

194

mailto:Europe@emergogroup.com
mailto:Europe@emergogroup.com
mailto:agros@agros-int.com


ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ - ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ çʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime)è / çʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime   AA01   ï   FIT   Hemoglobin   AA01   (ʌʀʊ   ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ   AA01)è   ʠ 

\çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ   ʚ   ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ   ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ   ʯʝʣʦʚʝʢʘ,   ʩ   ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè   / 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01) ʜʣʷ 

ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ.

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 

ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ ʩʣʫʞʠʪ ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ ʜʣʷ ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 

ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 

ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʚʨʘʯʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʥʠʞʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ (ɾʂʊ), 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ ʨʦʩʪ ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ ʨʘʢʦʤ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 

ʤʝʪʦʜʘʤʠ  ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ  ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ  ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 
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ʷʚʣʷʶʪʩʷ  ʤʝʪʦʜʳ  ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ  ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ  ʠ  ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ   ʚ   ʢʘʣʝ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ NS-Prime ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ): ʚʨʘʯ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав калибратора NS-Prime 

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀT ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) ï ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ,  ʧʦ 

ʢʦʪʦʨʦʡ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ, ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ 

(ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) - 4 ʰʪ. (ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 1000-1400 

ʥʛ/ʬʣʘʢʦʥ) ʠ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ (12 ʤʣ) - 1 h ʪ. 

6.2. Сырье и материалы компонентов набора калибратора NS- 

Prime 

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 910870) ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) ʠ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ; ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ (1 ʬʣʘʢʦʥ) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 3,2 ʤʛ MES  

ʙʫʬʝʨʘ, 10 ʤʛ ʩʘʭʘʨʦʟʳ, 1,0 ʤʛ ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, 1000-1400 ʥʛ 
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ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʘʷ ʩʳʚʦʨʦʪʢʘ); 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ (1 ʬʣʘʢʦʥ 12 ʤʣ) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 30 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 

1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% 

ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

6.3.1. Контролируемые параметры (Сертификат анализа) 

ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) 

ʜʦʣʞʝʥ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʦʚʘʪʴ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 1. 

ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 
1 2 

1. ʋʧʘʢʦʚʢʘ ʙʝʟ ʜʝʬʝʢʪʦʚ 
2. ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ

ʂʦʤʧʦʥʝʥʪʳ FIT ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ 
ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʙʝʣʦʝ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʝ ʚʝʱʝʩʪʚʦ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʛʦʣʫʙʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ 
3. ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ*
ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʦʪ 1000 ʥʛ/ʤʣ ʜʦ 1400 ʥʛ/ʤʣ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ** 10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ 
4. ɺʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʴ ʤʝʞʜʫ 
ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ 
ʟʥʘʯʝʥʠʝʤ ʧʘʨʪʠʠ ʪʝʩʪʦʚ 

ʦʪ 90% ʜʦ 110% 

5. ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʧʦʩʣʝ 
ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ 

ʆʪ 90% ʜʦ 110% 

* ʊʦʯʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʷ ʫʢʘʟʘʥʳ ʚ ʩʝʨʪʠʬʠʢʘʪʝ ʘʥʘʣʠʟʘ

ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʩʝʨʠʠ. 

** ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ, ʢʨʠʪʝʨʠʡ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ï ç10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝè. 
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6.3.2. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ 

ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ Eurotrol ICSH HiCN Standard, 

ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʦʤʫ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʮʠʘʥʠʜʥʳʤ ʤʝʪʦʜʦʤ. 

7. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

7.1. ɼʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ FIT Hemoglobin NS-Prime  

ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ    ʘʥʘʣʠʪʦʚ  ʚ    ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ    ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ    ʯʝʣʦʚʝʢʘ,   ʩ 
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ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ / ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ  

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) / ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01); 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin NS- 

Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control 

(ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime 

Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ) / ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ 

AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 
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 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette (ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

8. Проведение анализа

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʧʦ ʧʦʜʛʦʪʦʚʢʝ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ 

ʧʨʠʚʝʜʝʥʘ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʭ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ FIT Hemoglobin NS-Prime / FIT Hemoglobin AA01, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

8.1. Процедура калибровки 

ɼʦʩʪʘʥʴʪʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʠ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʠʟ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘ ʠ 

ʦʩʪʘʚʴʪʝ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʘ 10 ʤʠʥʫʪ. ɺʦʩʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʩ 

ʧʦʤʦʱʴʶ 1,0 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʟʘʪʝʤ ʟʘʢʨʦʡʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ 

ʢʨʳʰʢʦʡ ʠ ʧʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ ʥʝʩʢʦʣʴʢʦ ʨʘʟ ʧʫʪʝʤ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʥʠʷ ʬʣʘʢʦʥʘ. ʇʦʩʣʝ 

ʵʪʦʛʦ ʦʩʪʘʚʴʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʥʘ 10 ʤʠʥʫʪ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ  ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ 

ʜʣʷ ʨʘʩʪʚʦʨʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʚʦʩʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʶʪ ʧʫʪʝʤ ʜʦʙʘʚʣʝʥʠʷ 1,0 ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʥʝʧʦʩʨʝʜʩʪʚʝʥʥʦ ʧʝʨʝʜ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ. ʇʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ 

ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʥʝʩʢʦʣʴʢʦ ʨʘʟ. ʋʙʝʜʠʪʝʩʴ, ʯʪʦ ʚ ʥʸʤ 

ʥʝʪ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ. ʇʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʫʙʝʨʠʪʝ ʠʭ ʧʠʧʝʪʢʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʦʙʲʝʤ, ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʳʡ ʜʣʷ 

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʚʫʭ ʧʦʩʣʝʜʦʚʘʪʝʣʴʥʳʭ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʢ,  ʧʨʠ  ʫʩʪʘʥʦʚʢʘʭ, 

ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʭ ʧʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ (ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʧʦʚʪʦʨʦʚ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʡ ʪʦʯʢʠ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ = 3). 

ʇʦʜʛʦʪʦʚʴʪʝ ʰʪʘʪʠʚ S01 (ʰʪʘʪʠʚ S01 ʚʭʦʜʠʪ ʚ ʩʦʩʪʘʚ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ   ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ   ʭʠʤʠʠ   NS-Prime   /   NS-Prime  AA01)   ʠ 
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ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʚ ʧʦʟʠʮʠʶ D ʢʶʚʝʪʫ. ɺ ʵʪʫ ʢʶʚʝʪʫ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʦʙʘʚʠʪʴ 1,0 ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

ʉʥʠʤʠʪʝ ʢʨʳʰʢʫ ʠ ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʚ ʧʦʟʠʮʠʶ S ʚ 

ʰʪʘʪʠʚ S01. ʋʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʰʪʘʪʠʚ ʚ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime/ NS-Prime AA01. 

1. ʉʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ï 30 ʜʥʝʡ. ʊʘʢʞʝ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚʳʧʦʣʥʷʪʴ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʥʦʚʦʛʦ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʘ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

8.2. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʌʀʊ NS-Prime ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝ 

ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ 

ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ 

ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ɺʩʝʛʜʘ ʚʳʧʦʣʥʷʡʪʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʦʩʣʝ ʢʘʞʜʦʡ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʜʣʷ 

ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʪʦʯʥʦʩʪʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ. 

8.3. Результаты калибровки и контроля качества 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʵʢʨʘʥʝ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʠʣʠ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. ʏʪʦʙʳ 

ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ, ʩʣʝʜʫʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʚ 

ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 
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ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʩʪʘʪʫʩʘ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 

ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʭ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ  ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. ʏʪʦʙʳ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ, 

ʩʣʝʜʫʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime 

AA01. 

9. Ограничения при процедуре исследования

9.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

9.2. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

9.3. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ 

ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

9.4. ʍʨʘʥʠʪʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

10.1. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in 

vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

10.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ 

ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

10.3. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

10.4. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 
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10.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

10.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS- 

Prime ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

11. Меры безопасности при проведении исследований

11.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

11.2. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ 

ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

11.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 

11.4. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

11.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 
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 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʘʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ 

NS-Prime ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS- 

Prime, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

11.6. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

11.7. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ, 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

12. Порядок и условия утилизации или уничтожения 

медицинского изделия 

12.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

12.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʥʝ ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ 

ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS- 

Prime ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

12.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʠ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ 

ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

12.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 
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12.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ 

ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ 

ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ 

ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

12.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

12.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

12.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

12.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

12.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

13. Методы и условия стерилизации

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 
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14. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

14.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ 

ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʅʘʙʦʨ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ FIT Hemoglobin NS-Prime ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʶ ʩ 

ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʠʪ. 

14.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʅʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ FIT Hemoglobin NS-Prime 

ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, 

ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ 

ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ FIT Hemoglobin, ʭʨʘʥʠʚʰʠʡʩʷ ʩ 

ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʠʪ. 

14.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʧʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ  

ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2ï8) ÁC ʜʦ ʩʨʦʢʘ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

206



15. Гарантийные обязательства

15.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ 

ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

15.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ  ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ  ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01 ï FIT Hemoglobin 

NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) 

 
 

(2-8) C 18 ʤʝʩʷʮʝʚ 

15.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime. 

15.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ  

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ  

ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

16. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS- 

Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 
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ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS- 

Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

237880 ï ɺʳʷʚʣʝʥʠʝ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʀɺɼ, ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 

Маркировка потребительской упаковки на русском языке 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов для калибровки концентрации гемоглобина 
в упаковке для анализаторов NS-Prime и NS-Prime AA01 – FIT 
Hemoglobin NS-Prime Calibrator (ФИТ Гемоглобин NS-Prime 
калибратор) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 910870 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) Ÿ 4 ʭ 1,0 ʤʣ
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ . . . . . . . . . . . . . . .1 ʭ 12 ʤʣ 
ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 18 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 
ɸʥʪʠʪʝʣʘ ʢ ɺʀʏ 1, 2 ʠ ʚʠʨʫʩʫ ʛʝʧʘʪʠʪʘ ʉ ʠ HBsAg 
ʦʪʩʫʪʩʪʚʫʶʪ. ʕʨʠʪʨʦʮʠʪʳ ʯʝʣʦʚʝʢʘ ʠʥʘʢʪʠʚʠʨʦʚʘʥʳ. 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 2-8Á 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, 
ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: ˉ ʈɿʅ 2019/9052 
ʦʪ 17.10.2019 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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ʈʘʟʲʷʩʥʝʥʠʝ ʛʨʘʬʠʯʝʩʢʠʭ ʩʠʤʚʦʣʦʚ 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ɹʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʨʠʩʢ 

211



Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator 

Calibrator (Lyophilized) ï 4 Ĭ 1.0 ml 

Calibrator Solution ï 1 Ĭ 12 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ ɼʃʗ ʂɸʃʀɹʈʆɺʂʀ ʂʆʅʎɽʅʊʈɸʎʀʀ 

ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅɸ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ʠ NS- 

PRIME AA01 ï FIT TRANSFERRIN NS-PRIME CALIBRATOR (ʌʀʊ 

ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅ NS-PRIME ʂɸʃʀɹʈɸʊʆʈ) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime 

AA01 ï FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è (ʜʘʣʝʝ ï ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime; FIT Transferrin NS-Prime Calibrator 

(ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin NS-Prime 

Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ FIT Transferrin NS-Prime ʠ FIT Transferrin 

AA01 ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01. ʋʨʦʚʝʥʴ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ 

ʦʙʨʘʟʮʝ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ. 

5.2. Показания к применению 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ "ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT 

Transferrin  NS-Prime  Calibrator  (ʌʀʊ  ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ  NS-Prime  ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)" 
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ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ. ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ 

ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ï ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ çʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in 

vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime FIT Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʠʥ NS-Prime)è / çʥʘʙʦʨʦʤ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ 

AA01)è ʠ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè / çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime 

AA01) ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ.

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 

ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ ʩʣʫʞʠʪ ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ ʜʣʷ ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 

ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 

ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʩʧʝʮʠʘʣʠʩʪʘ-ʤʝʜʠʢʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʥʠʞʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ (ɾʂʊ), 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ   ʨʦʩʪ   ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ   ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ   ʨʘʢʦʤ.  ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 
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ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʤʝʪʦʜʳ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ.  ɸʥʘʣʠʟ 

ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ  ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ NS-Prime ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 
ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT 
Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ): ʚʨʘʯ 
ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ 
ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ 
ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав калибратора NS-Prime 

FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀT ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʯʝʪʳʨʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ) 

(ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 400-600 ʥʛ/ʬʣʘʢʦʥ) ʠ ʦʜʠʥ ʬʣʘʢʦʥ ʩ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʝʤ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ (12 ʤʣ). 

6.2. Сырье и материалы компонентов набора калибратора NS-Prime 

FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 911320) ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) ʠ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ; ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ (1 ʬʣʘʢʦʥ) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 3,2 ʤʛ ʄɽS  

ʙʫʬʝʨʘ, 10 ʤʛ ʩʘʭʘʨʦʟʳ, 1,0 ʤʛ ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, 400-600 ʥʛ 
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ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʘʷ ʩʳʚʦʨʦʪʢʘ); 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ (1 ʬʣʘʢʦʥ 12 ʤʣ) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 30 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 

1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% 

ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ; ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 12 ʤʣ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʜʦʣʞʝʥ ʙʳʪʴ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʨʘʩʪʚʦʨʠʤ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʝʤ 
ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

6.3.1. Контролируемые параметры (Сертификат анализа) 

ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 
ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT 
Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) 
ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 1. 

ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 
1 2 

1. ʋʧʘʢʦʚʢʘ ɹʝʟ ʜʝʬʝʢʪʦʚ 
2. ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ

ʂʦʤʧʦʥʝʥʪʳ FIT ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ 
ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʙʝʣʦʝ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʝ 

ʚʝʱʝʩʪʚʦ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʠ ʩʠʥʷʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ 

3. ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ*
ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʦʪ 400 ʥʛ/ʤʣ ʜʦ 600 ʥʛ/ʤʣ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ** 5 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝ 
4. ɺʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʴ ʤʝʞʜʫ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʠ
ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ ʟʥʘʯʝʥʠʝʤ ʧʘʨʪʠʠ ʪʝʩʪʦʚ

ʦʪ 95% ʜʦ 105% 

5. ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʧʦʩʣʝ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʦʪ 90% ʜʦ 110% 

*ʊʦʯʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʷ ʫʢʘʟʘʥʳ ʚ ʩʝʨʪʠʬʠʢʘʪʝ ʘʥʘʣʠʟʘ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ
ʩʝʨʠʠ. 

** ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ, 
ʢʨʠʪʝʨʠʡ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ï ç5 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝè. 
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6.3.2. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ 
ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ IRMM ERM-DA470k (IFCC). 

ʊʨʝʙʫʝʤʦʝ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʳ 
6.4. ɼʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ FIT Transferrin NS-Prime ʥʘ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ / ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ  

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 
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 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime Fit 

Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʠʥ NS-Prime) / ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ 

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʠʥ 

AA01); 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin NS- 

Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control 

(ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime 

Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ) / ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ 

AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

220



 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette (ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

7. Проведение анализа

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʧʦ ʧʦʜʛʦʪʦʚʢʝ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ 

ʧʨʠʚʝʜʝʥʘ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʭ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ FIT Transferrin NS-Prime / FIT Transferrin AA01, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

7.1. Процедура калибровки 

ɼʦʩʪʘʥʴʪʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʠ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʠʟ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘ ʠ 

ʦʩʪʘʚʴʪʝ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʘ 10 ʤʠʥʫʪ. ɺʦʩʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʩ 

ʧʦʤʦʱʴʶ 1,0 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ, ʟʘʪʝʤ ʟʘʢʨʦʡʪʝ  ʬʣʘʢʦʥ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʢʨʳʰʢʦʡ ʠ ʧʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ ʥʝʩʢʦʣʴʢʦ ʨʘʟ ʧʫʪʝʤ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʥʠʷ 

ʬʣʘʢʦʥʘ. ʇʦʩʣʝ ʵʪʦʛʦ ʦʩʪʘʚʴʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʥʘ 10 ʤʠʥʫʪ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʜʣʷ ʨʘʩʪʚʦʨʝʥʠʷ. ʂʘʞʜʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʚʦʩʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʶʪ ʧʫʪʝʤ 

ʜʦʙʘʚʣʝʥʠʷ 1,0 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʥʝʧʦʩʨʝʜʩʪʚʝʥʥʦ ʧʝʨʝʜ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ. ʇʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ 

ʥʝʩʢʦʣʴʢʦ ʨʘʟ. ʋʙʝʜʠʪʝʩʴ, ʯʪʦ ʚ ʥʸʤ ʥʝʪ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ. ʇʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ 

ʫʙʝʨʠʪʝ ʠʭ ʧʠʧʝʪʢʦʡ. 

ʇʦʩʣʝ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʦʙʲʝʤ, ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʳʡ ʜʣʷ 

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʚʫʭ ʧʦʩʣʝʜʦʚʘʪʝʣʴʥʳʭ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʢ, ʧʨʠ ʫʩʪʘʥʦʚʢʘʭ, 

ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʭ ʧʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ (ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʧʦʚʪʦʨʦʚ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʡ ʪʦʯʢʠ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ = 3). 

ʇʦʜʛʦʪʦʚʴʪʝ ʰʪʘʪʠʚ S01 (ʰʪʘʪʠʚ S01 ʚʭʦʜʠʪ ʚ ʩʦʩʪʘʚ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ   ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ   ʭʠʤʠʠ   NS-Prime   /   NS-Prime   AA01)  ʠ 
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ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʚ ʧʦʟʠʮʠʶ D ʢʶʚʝʪʫ. ɺ ʵʪʫ ʢʶʚʝʪʫ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʦʙʘʚʠʪʴ 1,0 ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

ʉʥʠʤʠʪʝ ʢʨʳʰʢʫ ʠ ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʚ ʧʦʟʠʮʠʶ S ʚ 

ʰʪʘʪʠʚ S01. ʋʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʰʪʘʪʠʚ ʚ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

ʉʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ï 30 ʜʥʝʡ. ʊʘʢʞʝ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚʳʧʦʣʥʷʪʴ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʥʦʚʦʛʦ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʘ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

7.2. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʌʀʊ NS-Prime ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ 

ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ 

ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ɺʩʝʛʜʘ ʚʳʧʦʣʥʷʡʪʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʦʩʣʝ ʢʘʞʜʦʡ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʜʣʷ 

ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʪʦʯʥʦʩʪʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ. 

7.3. Результаты калибровки и контроля качества 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʵʢʨʘʥʝ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʠʣʠ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. ʏʪʦʙʳ 

ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ, ʩʣʝʜʫʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʚ 

ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 
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ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʩʪʘʪʫʩʘ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 

ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʭ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ  ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. ʏʪʦʙʳ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ, 

ʩʣʝʜʫʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime 

AA01. 

8. Ограничения при процедуре исследования

8.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

8.2. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

8.3. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ 

ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

8.4. ʍʨʘʥʠʪʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

9. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

9.1. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in 

vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ  

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

9.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ NS-Prime ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ 

ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

9.3. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

9.4. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ   NS-Prime  ʜʦʣʞʝʥ  ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ   ʚ  ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ  ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 
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9.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 

ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

9.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

9.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS- 

Prime ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

10. Меры безопасности при проведении исследований

10.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

10.2. ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ 

ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

10.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 

10.4. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

10.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 
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 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʘʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ 

NS-Prime ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS- 

Prime, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

10.6. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

10.7. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ, 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

11. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

11.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

11.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʥʝ ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ 

ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS- 

Prime ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

11.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʠ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ 

ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 
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11.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

11.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ 

ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ 

ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ 

ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

11.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, 

ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

11.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

11.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

11.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

11.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 
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12. Методы и условия стерилизации

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

13. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

13.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 
ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 
ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 
ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

13.2. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NS-Prime ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. ʍʨʘʥʝʥʠʝ 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʚ Transferrin NS-ʈrime ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ 

ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ 

ɺʣʘʞʥʦʩʪʴ ʜʣʷ ʚʩʝʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: (10-90) %. 

13.3. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʇʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime, 

ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ 

(2-8) ÁC. 

14. Гарантийные обязательства

14.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime 

ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ 

ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

14.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 
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ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ  ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ  ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01 ï FIT Transferrin 

NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ) 

(2-8) C 18 ʤʝʩʷʮʝʚ 

14.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime. 

14.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ  

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NS-Prime ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ  

ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

15. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS- 

Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 
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ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime 

ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS- 

Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Kazuyoshi Yamashita et al., The Usefulness of Fecal Transferrin Tests in Health 

Administration and Hospitals, Sendaisekijujibyoishi, 19(1), p75-78, 2010 

[Japanese]. 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

272730 ï ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʀɺɼ, ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 
Маркировка потребительской упаковки на русском языке 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор реагентов для калибровки концентрации 
трансферрина в упаковке для анализаторов NS-Prime и NS- 
Prime AA01 – FIT Transferrin NS-Prime Calibrator (ФИТ 
Трансферрин NS-Prime Калибратор) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 911320 
ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ (ʃʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) Ÿ 4 ʭ 1,0 ʤʣ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ . . . . . . . . . . . . . . .1 ʭ 12 ʤʣ 
ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 18 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 
ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 
ɸʥʪʠʪʝʣʘ ʢ ɺʀʏ 1, 2 ʠ ʚʠʨʫʩʫ ʛʝʧʘʪʠʪʘ ʉ ʠ HBsAg 
ʦʪʩʫʪʩʪʚʫʶʪ. ʏʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʩʳʚʦʨʦʪʢʠ ʠʥʘʢʪʠʚʠʨʦʚʘʥʳ. 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 2-8Á 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʵʡʰʥè 
18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, 
ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: ˉ ʈɿʅ 2019/8842 
ʦʪ 23.08.2019 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Разъяснение графических символов 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ɹʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʨʠʩʢ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT Hemoglobin NS-Prime Calibrator 

Calibrator (Lyophilized) ï 4 Ĭ 1.0 ml 

Calibrator Solution ï 1 Ĭ 12 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʂʆʅʊʈʆʃɽʁ ʂʆʅʎɽʅʊʈɸʎʀʀ ɻɽʄʆɻʃʆɹʀʅɸ ʀ/ʀʃʀ 
ʊʈɸʅʉʌɽʈʈʀʅɸ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ʠ 

NS-PRIME AA01 ï FIT NS-PRIME CONTROL (ʌʀʊ NS-PRIME 
ʂʆʅʊʈʆʃʔ) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ)è (ʜʘʣʝʝ ï 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ 
ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control 
(ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʳ ʜʣʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʚʘʣʠʜʥʦʩʪʠ 
ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01. ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 
ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʢʘʞʜʳʡ ʜʝʥʴ ʧʝʨʝʜ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝʤ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʜʣʷ 
ʧʦʜʪʚʝʨʞʜʝʥʠʷ ʪʦʛʦ, ʯʪʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʜʦʧʫʩʪʠʤʳʭ ʧʨʝʜʝʣʘʭ. 

5.2. Показания к применению 

ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʳ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ 

ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʜʣʷ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʠʤʤʫʥʦʭʠʤʠʯʝʩʢʠʤ ʤʝʪʦʜʦʤ ʚ 

236

mailto:Europe@emergogroup.com
mailto:Europe@emergogroup.com
mailto:agros@agros-int.com


ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʩ ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʢʦʣʦʨʠʤʝʪʨʠʠ ʠ ʪʫʨʙʠʜʠʤʝʪʨʠʠ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ  

ʥʘ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ   ʚ   ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ   ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ   ʯʝʣʦʚʝʢʘ,   ʩ   ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè  ʠ 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime 

ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʠ NS-Prime 

AA01) ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ: 

 ʛʝʤʦʨʨʘʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ;

 ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ.

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ 
ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʤ ʪʨʘʢʪʝ, 
ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʝʛʦʩʷ ʧʦʷʚʣʝʥʠʝʤ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ. ɼʘʥʥʳʡ ʪʝʩʪ ʥʝ 
ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʧʦʩʪʘʥʦʚʢʠ ʢʘʢʦʛʦ-ʣʠʙʦ ʜʠʘʛʥʦʟʘ, ʥʦ ʚ ʩʣʫʯʘʝ 
ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ ʩʣʫʞʠʪ ʧʦʢʘʟʘʥʠʝʤ ʜʣʷ ʥʘʧʨʘʚʣʝʥʠʷ ʥʘ 
ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʚʨʘʯʘ-ʪʝʨʘʧʝʚʪʘ, ʚʨʘʯʘ-ʭʠʨʫʨʛʘ, 
ʚʨʘʯʘ-ʢʦʣʦʧʨʦʢʪʦʣʦʛʘ ʠʣʠ ʜʨʫʛʦʛʦ ʧʨʦʬʠʣʴʥʦʛʦ ʚʨʘʯʘ. 

ɸʥʘʣʠʟ ʢʘʣʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʜʣʷ ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ 

ʚʠʜʦʚ ʧʘʪʦʣʦʛʠʠ ʥʠʞʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ (ɾʂʊ), 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʭʩʷ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷʤʠ. ʂʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʰʠʨʦʢʦ 

ʨʘʩʧʨʦʩʪʨʘʥʝʥʥʦʡ ʧʘʪʦʣʦʛʠʝʡ, ʠ ʚ ʧʦʩʣʝʜʥʠʝ ʜʝʩʷʪʠʣʝʪʠʷ ʚ ʤʠʨʝ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ 

ʚʳʨʘʞʝʥʥʳʡ ʨʦʩʪ ʟʘʙʦʣʝʚʘʝʤʦʩʪʠ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʤ ʨʘʢʦʤ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʤʠ 

ʤʝʪʦʜʘʤʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʘʪʦʣʦʛʠʡ ʞʝʣʫʜʦʯʥʦ-ʢʠʰʝʯʥʦʛʦ ʪʨʘʢʪʘ 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʤʝʪʦʜʳ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ.  ɸʥʘʣʠʟ 

ʢʘʣʘ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ + ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʳʩʦʢʦʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ  ʜʣʷ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʢʨʦʚʦʪʝʯʝʥʠʷ ʠʟ ʥʠʞʥʠʭ ʠ ʚʝʨʭʥʠʭ ʦʪʜʝʣʦʚ ɾʂʊ. ʉʦʚʨʝʤʝʥʥʳʝ 

ʤʝʪʦʜʳ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʧʦʟʚʦʣʷʶʪ ʚʥʝʜʨʠʪʴ ʧʨʦʛʨʘʤʤʫ ʩʢʨʠʥʠʥʛʘ 

ʧʦʧʫʣʷʮʠʠ ʥʘ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʳʡ ʨʘʢ. 
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5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ FIT NS-Prime Control ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ 

ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 
ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ 
ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ 
ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 
NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ)è: 
ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ- 
ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ 
ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав контролей FIT NS-Prime Control 

ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʧʷʪʴ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʭ 

ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʥʠʟʢʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (ʂʦʥʪʨʦʣʴ L) (ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 80-150 ʥʛ/ʬʣʘʢʦʥ; ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 30-70 

ʥʛ/ʬʣʘʢʦʥ), ʧʷʪʴ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʚʳʩʦʢʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

(ʂʦʥʪʨʦʣʴ H) (ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ 200-350 ʥʛ/ʬʣʘʢʦʥ; 

ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 120-180 ʥʛ/ʬʣʘʢʦʥ), ʦʜʠʥ 

ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ (30 ʤʣ). 

6.2. Сырье и материалы компонентов контролей FIT NS-Prime 

Control 

ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 910873): ʂʦʥʪʨʦʣʴ  L 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ (1 ʬʣʘʢʦʥ) 6,4 ʤʛ MES ʙʫʬʝʨʘ, 40 ʤʛ ʩʘʭʘʨʦʟʳ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ 

ʥʘʪʨʠʷ, 2,0 ʤʛ ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, 80-150 ʥʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʘʷ ʩʳʚʦʨʦʪʢʘ), 30-70 ʥʛ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʘʷ ʩʳʚʦʨʦʪʢʘ); 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʅ ʩʦʜʝʨʞʠʪ (1 ʬʣʘʢʦʥ) 6,4 ʤʛ MES ʙʫʬʝʨʘ, 40 ʤʛ ʩʘʭʘʨʦʟʳ, 1,1% 

ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ  ʥʘʪʨʠʷ,  2,0  ʤʛ  ʙʳʯʴʝʛʦ  ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ  ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ,  200-350  ʥʛ 
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ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʘʷ ʩʳʚʦʨʦʪʢʘ), 120- 

180 ʥʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ (ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʘʷ 

ʩʳʚʦʨʦʪʢʘ); ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʩʦʜʝʨʞʠʪ (1 ʬʣʘʢʦʥ 30 ʤʣ) 30 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES 

ʙʫʬʝʨʘ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

6.3. Технические характеристики 

ʈʘʙʦʯʠʝ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʧʦʣʫʯʝʥʳ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01. 

6.3.1. Контролируемые параметры (Сертификат анализа) 

ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʪ 
ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 1. 

ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 
1 2 

ʋʧʘʢʦʚʢʘ ɹʝʟ ʜʝʬʝʢʪʦʚ 
ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ L ʙʝʣʳʡ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʩʛʫʩʪʦʢ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ H ʙʝʣʳʡ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʩʛʫʩʪʦʢ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʇʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʛʦʣʫʙʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ 

ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ L (ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ) ʆʪ 80 ʥʛ/ʤʣ ʜʦ 150 ʥʛ/ʤʣ* 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ L (ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ) ʆʪ 30 ʥʛ/ʤʣ ʜʦ 70 ʥʛ/ʤʣ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ H (ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ) ʆʪ 200 ʥʛ/ʤʣ ʜʦ 350 ʥʛ/ʤʣ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ H (ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ) ʆʪ 120 ʥʛ/ʤʣ ʜʦ 180 ʥʛ/ʤʣ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 
(ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ)** 

ʄʝʥʝʝ ʯʝʤ 10 ʥʛ/ʤʣ 

ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 
(ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ)*** 

ʄʝʥʝʝ ʯʝʤ 5 ʥʛ/ʤʣ 

ɺʘʨʠʘʪʠʚʥʦʩʪʴ ʤʝʞʜʫ ʬʣʘʢʦʥʘʤʠ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ ʟʥʘʯʝʥʠʝʤ ʧʘʨʪʠʠ ʪʝʩʪʦʚ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ L ʆʪ 90 ʜʦ 110% 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ H ʆʪ 90 ʜʦ 110% 
ʉʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʴ ʧʦʩʣʝ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ L 90 ʜʦ 110% 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ H 90 ʜʦ 110% 
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* ʊʦʯʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʷ ʫʢʘʟʘʥʳ ʚ ʩʝʨʪʠʬʠʢʘʪʝ ʘʥʘʣʠʟʘ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ
ʩʝʨʠʠ 
** ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ, ʢʨʠʪʝʨʠʡ 
ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ï ç10 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝè. 
*** ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ, ʢʨʠʪʝʨʠʡ 
ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ï ç5 ʥʛ/ʤʣ ʠʣʠ ʤʝʥʝʝè. 

6.4. Метрологическая прослеживаемость 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ ʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ Eurotrol 
ICSH HiCN Standard, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʦʤʫ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʮʠʘʥʠʜʥʳʤ ʤʝʪʦʜʦʤ. 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʝ ʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʩʪʘʥʜʘʨʪʫ IRMM ERM- 
DA470k (IFCC). 

ɸʢʢʨʝʜʠʪʦʚʘʥʥʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ 
ʵʪʘʣʦʥʥʳʭ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ʩʦ 
ʰʪʘʪʥʳʤ ʠʥʩʪʨʫʤʝʥʪʦʤ 

Hitachi U-3900H, 
ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ ʢʦʨʧʦʨʘʮʠʷ 
çɸʣʴʬʨʝʟʘè 

Hitachi 7180, ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ 
ʢʦʨʧʦʨʘʮʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘè 

g) ʈʘʙʦʯʠʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ
ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ 

h) ʇʨʦʮʝʜʫʨʘ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦʛʦ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ
ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

Hitachi 7180, ʬʘʨʤʘʮʝʚʪʠʯʝʩʢʘʷ 
ʢʦʨʧʦʨʘʮʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘè ʜʣʷ 
ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʠ NS-Prime ʜʣʷ 
ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

NS-Prime 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪ 

ʄɸʊɽʈʀɸʃ ɿɸʂʈɽʇʃɽʅʀɽ 
ʂɸʃʀɹʈʆɺʆʏʅʆɻʆ 

ɿʅɸʏɽʅʀʗ 

ʇʈʆʎɽɼʋʈɸ ʈɸɹʆʏʀʁ 
ʀʅʉʊʈʋʄɽʅʊ 

a) ʆʧʨʝʜʝʣʝʥʠʝ ʝʜʠʥʠʮʳ 
ʉʀ ɻʝʥʝʨʘʣʴʥʦʡ 

ʢʦʥʬʝʨʝʥʮʠʠ ʧʦ ʤʝʨʘʤ ʠ 
ʚʝʩʘʤ 

b)ʇʨʦʮʝʜʫʨʘ ʧʝʨʚʠʯʥʦʛʦ ʵʪʘʣʦʥʥʦʛʦ 
ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ: 
ʉʤ. ʧʫʙʣʠʢʘʮʠʶ ʄʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʛʦ ʩʦʚʝʪʘ ʧʦ 
ʩʪʘʥʜʘʨʪʠʟʘʮʠʠ ʛʝʤʘʪʦʣʦʛʠʠ (ICSH) c) ʇʝʨʚʠʯʥʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ: 

ʩʪʘʥʜʘʨʪ ICSH HiCN 
d) ʇʨʦʮʝʜʫʨʘ ʚʪʦʨʠʯʥʦʛʦ ʵʪʘʣʦʥʥʦʛʦ 
ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ: ʤʝʪʦʜ ʮʠʘʥʤʝʪʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ; 

CLSI H15-A3 

e) ɺʪʦʨʠʯʥʳʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ: 
ʵʨʠʪʨʦʮʠʪʳ ʯʝʣʦʚʝʢʘ 

f) ɺʳʙʨʘʥʥʘʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʝʤ ʧʨʦʮʝʜʫʨʘ
ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

i) ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʧʨʦʜʫʢʪʘ ʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ j) ʉʪʘʥʜʘʨʪʥʘʷ ʧʨʦʮʝʜʫʨʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ

ʢʦʥʝʯʥʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ 

ʉʪʘʥʜʘʨʪʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ 

ʄ
ɽʊ

ʈʆ
ʃ

ʆ
ɻʀ

ʏɽ
ʉ

ʂ
ɸ

ʗ
 ʇ
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ʉʃ

ɽɾ
ʀ

ɺ
ɸ

ɽʄ
ʆ

ʉʊ
ʔ 
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ʄʝʪʨʦʣʦʛʠʯʝʩʢʘʷ ʧʨʦʩʣʝʞʠʚʘʝʤʦʩʪʴ ʟʥʘʯʝʥʠʡ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʦʛʦ 
ʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

7. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

7.1. ɼʣʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʚʘʣʠʜʥʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ / ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ  

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 
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 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ];; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT 

Hemoglobin NS-Prime (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime) / ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin AA01 (ʌʀʊ 

ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ AA01); 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Hemoglobin NS- 

Prime Calibrator (ʌʀʊ ɻʝʤʦʛʣʦʙʠʥ NS-Prime ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime FIT 

Transferrin NS-Prime (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime) / ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro 

ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin AA01 (ʌʀʊ 

ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ AA01); 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT Transferrin NS-Prime 

Calibrator (ʌʀʊ ʊʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥ NS-Prime ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ); 
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 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control 

(ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ); 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ FIT Hemoglobin NS-Prime ʠ/ʠʣʠ FIT

Transferrin NS-Prime ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT NS-Prime 

Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ) / ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ 

AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʠ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette (ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

8. Проведение анализа

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʧʦ ʧʦʜʛʦʪʦʚʢʝ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ 

ʧʨʠʚʝʜʝʥʘ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʭ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ FIT Hemoglobin NS-Prime / FIT Hemoglobin AA01 ʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ 

FIT Transferrin NS-Prime / FIT Transferrin AA01, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ 

ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ  NS-Prime 

/ NS-Prime AA01. 

8.1. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʌʀʊ NS-Prime ʠ 

ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʣʘ ʩʚʦʠ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ. ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ 

ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. ɿʥʘʯʝʥʠʷ 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ/ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ ʟʘ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ ʫʨʦʚʥʠ, 
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ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ 

ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ɺʩʝʛʜʘ ʚʳʧʦʣʥʷʡʪʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʦʩʣʝ ʢʘʞʜʦʡ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʜʣʷ 

ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʪʦʯʥʦʩʪʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ. 

ʇʦʜʛʦʪʦʚʢʘ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

ɼʦʚʝʜʠʪʝ ʂʦʥʪʨʦʣʴ L ʠ H ʠ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ɺʦʩʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʣʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʠ L ʠ H ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ  
2,0 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

8.2. Результаты контроля качества 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʩʪʘʪʫʩʘ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 

ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʭ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ  ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. ʏʪʦʙʳ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ, 

ʩʣʝʜʫʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

9. Ограничения при процедуре исследования

9.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ 

ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

9.2. ʊʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʠʚʘʡʪʝ ʜʚʫʭʢʘʤʝʨʥʳʝ ʬʣʘʢʦʥʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ 1  

ʠ 2 ʧʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ, ʧʦʪʦʤʫ ʯʪʦ ʯʘʩʪʠʮʳ ʢʦʣʣʦʠʜʥʦʛʦ ʟʦʣʦʪʘ 

ʤʦʛʫʪ ʚʳʧʘʜʘʪʴ ʚ ʦʩʘʜʦʢ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

9.3. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 
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9.4. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control, ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ 

ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

9.5. ʍʨʘʥʠʪʴ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ  ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ 

ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

10. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

10.1. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

10.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ FIT NS-Prime Control ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

10.3. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ 

ʦʧʳʪʥʦʤʫ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

10.4. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʜʦʣʞʥʳ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

10.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime 

Control ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ 

ʤʦʞʝʪ ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

10.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ

ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 
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 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ,

ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

11. Меры безопасности при проведении исследований

11.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ. 

11.2. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ 

ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

11.3. NS-Prime ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ 

ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ 

ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ 

ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ 

ʧʦʤʦʱʴʶ. 

11.4. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ 

ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ 

ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ 

ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

11.5. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ
ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ
ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 
ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ FIT NS-Prime
Control ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ
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ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ 
FIT NS-Prime Control ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 
ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS- 

Prime Control, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

11.6. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

12. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

12.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ 
ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

12.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʥʝ 
ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 
ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

12.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime 
Control, ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ 
ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

12.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime 
Control ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

12.5. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 
ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ 
ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ 
ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ 
ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 

12.6. ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ 
ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ 
ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ 
ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.7. ɺʩʝ 
ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. 

ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ 
ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ 

ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ 
ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 
ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 
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ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 
ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

12.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 
ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ 
ʦʧʘʩʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

12.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 
ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ 
ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, 
ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

12.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 
ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

12.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

13. Методы и условия стерилизации

ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

14. Транспортирование, хранение и срок хранения после первого

открытия 

14.1. Транспортирование 

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ 
ʚʠʜʘʤʠ ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ 
ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ 
ʛʨʫʟʦʚ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ 
ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ ʚ 
ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 
ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ  ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ  ʠʣʠ  ʚ  ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ  ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 
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ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 
ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15. Хранение

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control ʧʨʠ 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ 

ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 
ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ 
ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ 
ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

ʂʦʥʪʨʦʣʠ FIT NS-Prime Control, ʭʨʘʥʠʚʰʠʝʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

15.1. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʂʦʥʪʨʦʣʠ ʧʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠ ʚʦʩʩʪʘʥʦʚʣʝʥʠʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʨʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʷ 

ʭʨʘʥʠʪʝ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC ʠ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 7 ʜʥʝʡ. ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ÁC ʜʦ ʩʨʦʢʘ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

16. Гарантийные обязательства

16.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime 

Control ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ  ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, 

ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

16.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ   ʜʣʷ   ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ   NS- 

Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS- 

(2-8) C 18 ʤʝʩʷʮʝʚ 
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Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ) 

  

16.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ FIT NS-Prime Control. 

16.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ 

FIT NS-Prime Control ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

17. Контактная информация 

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ)è, 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʠ/ʠʣʠ ʪʨʘʥʩʬʝʨʨʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï FIT NS-Prime Control (ʌʀʊ NS-Prime ʂʦʥʪʨʦʣʴ)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

199530 ï ʄʥʦʞʝʩʪʚʝʥʥʳʝ ʘʥʘʣʠʪʳ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ ʀɺɼ, ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

ʄʘʢʝʪ ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʠ 
Маркировка потребительской упаковки на русском языке 

ɼʣʷ ʪʝʩʪʘ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ (FIT) 
Набор контролей концентрации гемоглобина и/или 
трансферрина в упаковке для анализаторов NS-Prime и NS- 
Prime AA01 – FIT NS-Prime Control (ФИТ NS-Prime Контроль) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 910873 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ L (ʃʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) Ÿ. 5 ʭ 2,0 ʤʣ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴ H (ʃʠʦʬʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ) Ÿ. 5 ʭ 2,0 ʤʣ 
ʈʘʩʪʚʦʨʠʪʝʣʴ ʢʦʥʪʨʦʣʷ . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 ʭ 30 ʤʣ 
ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 18 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 
ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 
ɸʥʪʠʪʝʣʘ ʢ ɺʀʏ 1, 2 ʠ ʚʠʨʫʩʫ ʛʝʧʘʪʠʪʘ ʉ ʠ HBsAg 
ʦʪʩʫʪʩʪʚʫʶʪ. ʄʘʪʝʨʠʘʣʳ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʧʨʦʠʩʭʦʞʜʝʥʠʷ 
ʠʥʘʢʪʠʚʠʨʦʚʘʥʳ. 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 2-8Á 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, 
ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: ˉ ʈɿʅ 2019/9053 
ʦʪ 16.10.2019 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Разъяснение графических символов 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ɹʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʡ ʨʠʩʢ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

FIT NS-Prime Control 

Calibrator L (Lyophilized) ï 5 Ĭ 2.0 ml 

Calibrator H (Lyophilized) ï 5 Ĭ 2.0 ml 

Calibrator Solution ï 1 Ĭ 30 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʈɽɸɻɽʅʊʆɺ ɼʃʗ ʂɸʃʀɹʈʆɺʂʀ ʂʆʅʎɽʅʊʈɸʎʀʀ 
ʂɸʃʔʇʈʆʊɽʂʊʀʅɸ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME 

ʠ NS-PRIME AA01 ïNESCAUTO CP AUTO CALIBRATOR 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ âï çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Calibratorè (ʜʘʣʝʝ ï 

NESCAUTO Cp Auto Calibrator). 

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540- 
8575, Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 
540-8575, ʗʧʦʥʠʷ

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о месте производства медицинского изделия

çOkayama Plantè, 18 Taiheidai, Shooucho, Katsuta-gun, Okayama 
Prefecture 709-4321. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(çɿʘʚʦʜ çʆʢʘʷʤʘèè, 18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ 
ʆʢʘʷʤʘ 709-4321. 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях 

производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 

Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com. 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp 

Auto Calibrator ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʳʭ ʪʝʩʪʦʚ 

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime ʠ NESCAUTO Cp Auto AA01 ʥʘ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01. ʋʨʦʚʝʥʴ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʦʙʨʘʟʮʝ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ  ʢʨʠʚʦʡ. 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ï ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 
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5.2. Показания к применению 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ 

NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Calibratorè ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʜʣʷ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʠ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS- 

Prime AA01 ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʛʦ 

ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʧʨʠ ʦʮʝʥʢʝ ʚʦʩʧʘʣʝʥʠʷ ʩʣʠʟʠʩʪʦʡ ʦʙʦʣʦʯʢʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ ʫ 

ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, ʩʪʨʘʜʘʶʱʠʭ ʚʦʩʧʘʣʠʪʝʣʴʥʳʤʠ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷʤʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ 

(ɺɿʂ). 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ NESCAUTO Cp Auto Calibrator ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ 

ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения 

ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ 

ʥʘʙʦʨʘ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

6.1. Состав NESCAUTO Cp Auto Calibrator 

NESCAUTO Cp Auto Calibrator ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʯʝʪʳʨʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʧʦ 1 ʤʣ ʩ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ (ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 1200-1350 

ʤʢʛ/ʛ), 1 ʬʣʘʢʦʥ 12 ʤʣ ʩ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʤ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 
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6.2. Сырье и материалы компонентов NESCAUTO Cp Auto 

Calibrator 

ʅʘʙʦʨ NESCAUTO Cp Auto Calibrator (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 912684) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

4 ʬʣʘʢʦʥʘ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʠ 1 ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʝʤ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

ʂʘʞʜʳʡ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 1 ʤʣ ʨʘʩʪʚʦʨʘ; 1 ʬʣʘʢʦʥ 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ 300 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% 

ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 1200-1350 

ʤʢʛ/ʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ. 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ (1 ʬʣʘʢʦʥ 12 ʤʣ) ʩʦʜʝʨʞʠʪ 120 ʤʤʦʣʴ/ʣ 

MES ʙʫʬʝʨʘ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ ʥʘʪʨʠʷ, 0,15 % ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ 

ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. 

6.3. Внешний вид 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ - ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʛʦʣʫʙʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ; 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ - ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʛʦʣʫʙʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ. 

7. Метрологическая прослеживаемость

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ, ʧʨʠʧʠʩʘʥʥʳʝ

ʥʘʙʦʨʫ NESCAUTO Cp Auto Calibrator, ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʦʤʫ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʫ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʨʝʢʦʤʙʠʥʘʥʪʥʦʛʦ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ ʚ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ 

ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʋʌ-ʤʝʪʦʜʘ. 

8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

ɼʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʳʭ ʪʝʩʪʦʚ NESCAUTO Cp Auto NS- 

Prime ʠ NESCAUTO Cp Auto AA01 ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʠ NS-Prime 

AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 
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 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ / ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, 

ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, 

ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3 %; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ  

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto NS-Prime / ʅʘʙʦʨ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï 

NESCAUTO Cp Auto AA01 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 

ï NESCAUTO Cp Auto Calibrator;

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ

ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto 

Control 
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 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï

FIT NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) / 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 - FIT 

AA01 Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS- 

Prime ʠ NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 /

AA01 8-cell Reaction Cuvette (ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

9. Проведение анализа

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʧʦ ʧʦʜʛʦʪʦʚʢʝ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ

ʘʥʘʣʠʟʘ ʧʨʠʚʝʜʝʥʘ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʭ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ NESCAUTO Cp Auto NS-Prime /  

NESCAUTO Cp Auto AA01, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime. 

9.1. Процедура калибровки 

ɼʦʩʪʘʥʴʪʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʠ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʠʟ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘ  

ʠ ʦʩʪʘʚʴʪʝ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʥʘ 10 ʤʠʥʫʪ. ʇʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ 

ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ, ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ. ʋʙʝʜʠʪʝʩʴ, ʯʪʦ ʚ ʥʸʤ ʥʝʪ 

ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ. ʇʨʠ ʧʦʷʚʣʝʥʠʠ ʧʫʟʳʨʴʢʦʚ ʫʙʝʨʠʪʝ ʠʭ ʧʠʧʝʪʢʦʡ. ʈʘʩʧʨʝʜʝʣʠʪʝ 

1 ʤʣ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʚ ʧʨʦʙʠʨʢʫ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʥʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʭ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ 

NS-Prime ʠ NS-Prime AA01. 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʦʙʲʝʤ, ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʳʡ ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʚʫʭ 

ʧʦʩʣʝʜʦʚʘʪʝʣʴʥʳʭ    ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʢ,    ʧʨʠ    ʫʩʪʘʥʦʚʢʘʭ,    ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʭ   ʧʦ 
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ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ (ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʧʦʚʪʦʨʦʚ  ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʡ ʪʦʯʢʠ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ 

ʢʨʠʚʦʡ = 3). 

ʇʦʜʛʦʪʦʚʴʪʝ ʰʪʘʪʠʚ S01 (ʰʪʘʪʠʚ S01 ʚʭʦʜʠʪ ʚ ʩʦʩʪʘʚ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01) ʠ 

ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʚ ʧʦʟʠʮʠʶ D ʢʶʚʝʪʫ. ɺ ʵʪʫ ʢʶʚʝʪʫ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʜʦʙʘʚʠʪʴ 1,0 

ʤʣ ʨʘʟʙʘʚʠʪʝʣʷ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ. 

ʉʥʠʤʠʪʝ ʢʨʳʰʢʫ ʠ ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʬʣʘʢʦʥ ʩ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʚ ʧʦʟʠʮʠʶ S 

ʚ ʰʪʘʪʠʚ S01. ʋʩʪʘʥʦʚʠʪʝ ʰʪʘʪʠʚ ʚ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime/ NS-Prime AA01. 

ʉʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ï 30 ʜʥʝʡ. ʊʘʢʞʝ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚʳʧʦʣʥʷʪʴ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʥʦʚʦʛʦ ʣʦʪʘ ʨʝʘʛʝʥʪʘ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦʩʪʨʦʝʥʠʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ  

ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

9.2. Результаты калибровки 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, 

ʵʢʨʘʥʝ ʢʘʣʠʙʨʦʚʦʯʥʦʡ ʢʨʠʚʦʡ ʠʣʠ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS- 

Prime AA01. ʏʪʦʙʳ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ, ʩʣʝʜʫʡʪʝ 

ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ, ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ ʚ ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

10. Ограничения при процедуре исследования 
 

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ 

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʘ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NESCAUTO Cp Auto Calibrator 

ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ 

ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ  

ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 
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10.3. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NESCAUTO Cp Auto Calibrator, 

ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, 

ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ 

ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.4. ʍʨʘʥʠʪʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ NESCAUTO Cp Auto Calibrator 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ 

ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ NESCAUTO Cp Auto 

Calibrator ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных

или ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. NESCAuto Cp Auto Calibrator ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ NESCAuto Cp Auto Calibrator ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. NESCAuto Cp Auto Calibrator ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ 

ʦʧʳʪʥʦʤʫ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. NESCAuto Cp Auto Calibrator ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ NESCAuto Cp Auto 

Calibrator ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ 

ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ NESCAuto Cp Auto Calibrator, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 

ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ 

ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʤʙʠʥʘʮʠʠ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʦʚ NESCAuto Cp

Auto Calibrator ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 
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 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ NESCAuto Cp Auto Calibrator ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ,

ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ 

ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ.

12.2. NESCAuto Cp Auto Calibrator ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ

ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ 

ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ 

ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ 

ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ 

ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.4. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ  

ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ 

ʩ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʥʘʙʦʨʘʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ

ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ 

NESCAuto Cp Auto Calibrator ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ 

ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ 

ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 
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 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ NESCAuto Cp

Auto Calibrator, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ 

ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

 ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

12.5. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʪʚʸʨʜʳʭ, ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ 

ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

13. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского

изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ NESCAUTO Cp Auto Calibrator ʜʦʣʞʥʘ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ NESCAUTO Cp Auto Calibrator ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 

ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ NESCAUTO Cp Auto 

Calibrator ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ 

ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ NESCAuto Cp Auto 

Calibrator ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ NESCAuto Cp Auto Calibrator 

ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ 

ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ 

ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ 

ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ 

ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 
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13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ NESCAuto Cp Auto Calibrator 

ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ 

ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ 

ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ 

ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ    NESCAuto    Cp    Auto    Calibrator,    ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ    ʢ    ʢʣʘʩʩʫ 

çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 

2.1.3684). 

13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ  

ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ 

ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ NESCAuto Cp Auto Calibrator ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10 .ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11 .ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ  

ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

NESCAUTO Cp Auto Calibrator ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 
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15. Транспортирование

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ NESCAUTO Cp Auto Calibrator  ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ 

ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ 

ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ 

ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ 

ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

16. Хранение и срок хранения после первого открытия

16.1. Хранение

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ NESCAuto Cp Auto Calibrator ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ NESCAUTO Cp Auto Calibrator 

ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ 

ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ NESCAuto Cp Auto Calibrator ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 

ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

NESCAUTO Cp Auto Calibrator, ʭʨʘʥʠʚʰʠʡʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʠʪ. 

16.2. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʂʘʣʠʙʨʘʪʦʨ ʧʦʩʣʝ ʦʪʢʨʳʪʠʷ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʥʝʟʘʤʝʜʣʠʪʝʣʴʥʦ. 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʘ ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2ï8) ÁC ʜʦ ʩʨʦʢʘ, 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 
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17. Гарантийные обязательства

17.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ NESCAuto Cp Auto

Calibrator ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, 

ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

17.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ 

ʦʪʜʝʣʦʤ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 
ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ  ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 
ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 
ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 
Prime  AA01  ï  NESCAUTO  Cp 
Auto Calibrator 

2-8 Áʉ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

17.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ NESCAuto Cp Auto Calibrator. 

17.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

NESCAuto Cp Auto Calibrator ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ 

ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

18. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Calibratorè, 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 
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ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ 

ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ 

ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto 

Calibrator)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 

13485:2016), ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.09.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ 

ʠʟʜʝʣʠʷʭ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 

19. Техническое обслуживание и ремонт

ʊʝʭʥʠʯʝʩʢʦʝ ʦʙʩʣʫʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʨʝʤʦʥʪ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ

ʥʝʧʨʠʤʝʥʠʤʳ. 

270

mailto:agros@agros-int.com


Приложение А «Классификационные сведения» 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

268610 ï ɺʳʷʚʣʝʥʠʝ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʀɺɼ, ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 

2ʘ (ʧ. 9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б «Перечень применяемых стандартов» 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ ʩʝʨʠʠ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto 

Controlè ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ʥʘʮʠʦʥʘʣʴʥʳʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʘʤ ʈʦʩʩʠʡʩʢʦʡ ʌʝʜʝʨʘʮʠʠ 

ʥʘ ʧʨʦʜʫʢʮʠʶ: 

ï ɻʆʉʊ ʈ 51352-2013 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʠʥ

ʚʠʪʨʦ. ʄʝʪʦʜʳ ʠʩʧʳʪʘʥʠʡè (ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʫʥʢʪʘ 5.1);

ï ɻʆʉʊ ʈ ɽʅ 13612-2010 çʆʮʝʥʢʘ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʳʭ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢ

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè;

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 23640-2015 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ

in vitro. ʆʮʝʥʢʘ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè;

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 15223-1-2014 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʉʠʤʚʦʣʳ,

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʝ ʧʨʠ ʤʘʨʢʠʨʦʚʘʥʠʠ ʥʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʷʭ, ʵʪʠʢʝʪʢʘʭ ʠ ʚ 

ʩʦʧʨʦʚʦʜʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ. ʏʘʩʪʴ 1. ʆʩʥʦʚʥʳʝ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè;

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-1-2015 çʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ (ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 1. ʊʝʨʤʠʥʳ, ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʦʙʱʠʝ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè;

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-2-2015 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ

in vitro. ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ(ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ

2. ʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro ʜʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷè; 

ï ɻʆʉʊ ISO 17511-2011 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in

vitro. ʀʟʤʝʨʝʥʠʝ ʚʝʣʠʯʠʥ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʧʨʦʙʘʭ. ʄʝʪʨʦʣʦʛʠʯʝʩʢʘʷ 

ʧʨʦʩʣʝʞʠʚʘʝʤʦʩʪʴ ʟʥʘʯʝʥʠʡ, ʧʨʠʧʠʩʘʥʥʳʭ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʘʤè;

ï ɻʆʉʊ ISO 14971-2011 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʇʨʠʤʝʥʝʥʠʝ

ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʨʠʩʢʘ ʢ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʷʤè.
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Приложение В «Расшифровка символов, применяемых в 

маркировке» 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

NESCAUTO Cp Auto Calibrator 

Calibrator ï 4 Ĭ 1.0 ml 

Calibrator Solution ï 1 Ĭ 12 ml 
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ʅɸɹʆʈ ʂʆʅʊʈʆʃɽʁ ʂʆʅʎɽʅʊʈɸʎʀʀ ʂɸʃʔʇʈʆʊɽʂʊʀʅɸ ɺ 
ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ʠ NS-PRIME AA01 ï 

NESCAUTO CP AUTO CONTROL 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Controlè (ʜʘʣʝʝ ï NESCAUTO Cp Auto 

Control). 

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о месте производства медицинского изделия

çOkayama Plantè, 18 Taiheidai, Shooucho, Katsuta-gun, Okayama 

Prefecture 709-4321. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(çɿʘʚʦʜ çʆʢʘʷʤʘèè, 18 ʊʘʡʭʵʡʜʘʡ ʉʸʦʫʪʸ, ʂʘʮʫʪʘ-ʛʫʥ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ 

ʆʢʘʷʤʘ 709-4321. 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 

4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands. 

Tel.: + 31 70 345 8570 
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Fax: +31 70 346 7299 

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com 

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299 

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com) 

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ -mail: agros@agros-int.com. 

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʚʘʣʠʜʥʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʥʘ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ʧʨʠ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʤ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʠ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʬʝʢʘʣʠʷʭ. ʂʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ 

ʜʦʣʞʝʥ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʢʘʞʜʳʡ ʜʝʥʴ ʧʝʨʝʜ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝʤ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʜʣʷ 

ʧʦʜʪʚʝʨʞʜʝʥʠʷ ʪʦʛʦ, ʯʪʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ ʜʦʧʫʩʪʠʤʳʭ 

ʧʨʝʜʝʣʘʭ. ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʦʝ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ï ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʝ ʩʨʝʜʩʪʚʦ ʚ 

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

5.2. Показания к применению 

ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ  ʩ  ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤʠ 

ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime / NS-Prime AA01 ʧʨʠ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʚ ʢʘʯʝʩʪʚʝ  ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʦʛʦ 
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ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʧʨʠ ʦʮʝʥʢʝ ʚʦʩʧʘʣʝʥʠʷ ʩʣʠʟʠʩʪʦʡ ʦʙʦʣʦʯʢʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ ʫ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ, 

ʩʪʨʘʜʘʶʱʠʭ ʚʦʩʧʘʣʠʪʝʣʴʥʳʤʠ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷʤʠ ʢʠʰʝʯʥʠʢʘ (ɺɿʂ). 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ NESCAUTO Cp Auto Control ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ 

ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения 

ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp  

Auto ʂʦʥʪʨʦʣʴè: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ 

ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ 

ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики медицинского

изделия 

6.1. Состав NESCAUTO Cp Auto Control 

ʅʘʙʦʨ NESCAUTO Cp Auto Control ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʯʝʪʳʨʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʧʦ 3 ʤʣ ʩ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ ʥʠʟʢʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (ʂʦʥʪʨʦʣʴ L) (ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 120-200 ʤʢʛ/ʛ), ʯʝʪʳʨʝ ʬʣʘʢʦʥʘ ʧʦ 3 ʤʣ ʩ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ 

ʚʳʩʦʢʦʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ (ʂʦʥʪʨʦʣʴ H) (ʩʦʜʝʨʞʘʥʠʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 450-600* ʤʢʛ/ʛ). 

*ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ:

ʇʨʠʧʠʩʘʥʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʂʦʥʪʨʦʣʶ L ʠ ʂʦʥʪʨʦʣʶ H, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʜʦʧʫʩʪʠʤʳʝ ʛʨʘʥʠʯʥʳʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʜʣʷ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʡ ʧʘʨʪʠʠ (ʩʝʨʠʠ)  

ʫʢʘʟʳʚʘʶʪʩʷ ʚʦ ʚʢʣʘʜʳʰʝ ʩ ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʤʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷʤʠ. 

6.2. Сырье и материалы компонентов NESCAUTO Cp Auto Control 

ʅʘʙʦʨ NESCAUTO Cp Auto Control (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 912683) ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʧʦ 4 

ʬʣʘʢʦʥʘ ʂʦʥʪʨʦʣʷ L ʠ ʂʦʥʪʨʦʣʷ H. 

ʂʘʞʜʳʡ  ʬʣʘʢʦʥ  NESCAUTO  Cp  Auto  Control  L  ʩʦʜʝʨʞʠʪ  ʧʦ  3   ʤʣ 

ʨʘʩʪʚʦʨʘ;  1  ʬʣʘʢʦʥ  ʩʦʜʝʨʞʠʪ  300  ʤʤʦʣʴ/ʣ  MES  ʙʫʬʝʨʘ,  1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ 
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ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 

120-200 ʤʢʛ/ʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ.

ʂʘʞʜʳʡ ʬʣʘʢʦʥ NESCAUTO Cp Auto Control H ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʧʦ 3 ʤʣ

ʨʘʩʪʚʦʨʘ; 1 ʬʣʘʢʦʥ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 300 ʤʤʦʣʴ/ʣ MES ʙʫʬʝʨʘ, 1,1% ʭʣʦʨʠʩʪʦʛʦ 

ʥʘʪʨʠʷ, 0,15% ʙʳʯʴʝʛʦ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʦʛʦ ʘʣʴʙʫʤʠʥʘ, ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 

450-600 ʤʢʛ/ʛ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ.

6.3. Внешний вид 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ L - ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʠ ʛʦʣʫʙʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ; 

ʂʦʥʪʨʦʣʴ H - ʧʨʦʟʨʘʯʥʘʷ ʠ ʛʦʣʫʙʘʷ ʞʠʜʢʦʩʪʴ 

7. Метрологическая прослеживаемость

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ, ʧʨʠʧʠʩʘʥʥʳʝ

ʥʘʙʦʨʫ NESCAUTO Cp Auto Control, ʧʨʦʩʣʝʞʝʥʳ ʢ ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʦʤʫ ʤʘʪʝʨʠʘʣʫ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ ʨʝʢʦʤʙʠʥʘʥʪʥʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʯʝʣʦʚʝʢʘ ʚ 

ʨʝʬʝʨʝʥʪʥʦʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪʩʷ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʋʌ-ʤʝʪʦʜʘ. 

8. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

ɼʣʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʚʘʣʠʜʥʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʭ NS- 

Prime ʠ NS-Prime AA01 ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ

ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ / ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro  

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;
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 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ 

ʧʦ ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3%; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï 

NESCAUTO Cp Auto NS-Prime / ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ in vitro ʜʣʷ  

ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʛʝʤʦʛʣʦʙʠʥʘ ʚ ʢʘʣʝ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto AA01 

 ʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp  

Auto Calibrator; 

 ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ï FIT

NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) / 

ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 - FIT AA01 

Specimen Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime

ʠ NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 /

AA01 8-cell Reaction Cuvette (ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ 

ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.
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9. Проведение анализа

ʇʦʜʨʦʙʥʘʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʧʦ ʧʦʜʛʦʪʦʚʢʝ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʠ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʘʥʘʣʠʟʘ

ʧʨʠʚʝʜʝʥʘ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʭ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʚ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

9.1. Процедура контроля 

ʈʝʢʦʤʝʥʜʫʝʪʩʷ, ʯʪʦʙʳ ʢʘʞʜʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʷ ʧʦʩʪʦʷʥʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʣʘ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ NESCAUTO Cp Auto Control. 

ʄʥʦʛʦʫʨʦʚʥʝʚʳʝ ʢʦʥʪʨʦʣʠ ʜʦʣʞʥʳ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʧʨʠ ʢʘʞʜʦʤ ʮʠʢʣʝ ʨʘʙʦʪʳ. 

ɿʥʘʯʝʥʠʷ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʦʛʦ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʜʣʷ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʥʝ ʜʦʣʞʥʳ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʠʪʴ  ʟʘ  ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʝ 

ʫʨʦʚʥʠ, ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʚ ʢʘʞʜʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ. ɽʩʣʠ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

ʥʝʦʜʥʦʢʨʘʪʥʦ ʚʳʭʦʜʷʪ ʟʘ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʝ ʜʠʘʧʘʟʦʥʳ, ʩʣʝʜʫʝʪ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ, 

ʨʘʙʦʪʘʝʪ ʣʠ ʧʨʠʙʦʨ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʠʣʠ ʧʨʦʚʝʩʪʠ ʧʦʚʪʦʨʥʫʶ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʫ. 

ɺʩʝʛʜʘ ʚʳʧʦʣʥʷʡʪʝ ʢʦʥʪʨʦʣʴ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʦʩʣʝ ʢʘʞʜʦʡ ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʜʣʷ 

ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʪʦʯʥʦʩʪʠ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ. 

ʇʦʜʛʦʪʦʚʢʘ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

ʇʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ NESCAUTO Cp Auto Control, ʤʝʜʣʝʥʥʦ ʧʝʨʝʚʦʨʘʯʠʚʘʷ 

ʬʣʘʢʦʥ, ʧʝʨʝʜ ʢʘʞʜʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ. 

ʇʦʜʨʦʙʥʳʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʧʦ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʶ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʚ 

ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

9.2. Результаты контроля качества 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʦʞʥʦ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʥʘ ʵʢʨʘʥʝ ʩʪʘʪʫʩʘ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ, ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠ ʵʢʨʘʥʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 

ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʭ ʠʟʤʝʨʝʥʠʡ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. ʏʪʦʙʳ ʧʨʦʚʝʨʠʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʢʦʥʪʨʦʣʷ, 

ʩʣʝʜʫʡʪʝ      ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤ,      ʠʟʣʦʞʝʥʥʳʤ      ʚ      ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ   ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ 
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ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime 

AA01. 

10. Ограничения при процедуре исследования

10.1. ʀʟʤʝʥʝʥʠʷ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʚʠʜʘ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʦʤʫʪʥʝʥʠʝ ʠ ʘʛʨʝʛʘʮʠʷ

ʣʶʙʦʛʦ ʠʟ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ NESCAUTO Cp Auto Control ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʧʨʠʟʥʘʢʦʤ ʠʭ 

ʚʦʟʤʦʞʥʦʡ ʧʦʨʯʠ. ɼʣʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʠ ʩʚʷʞʠʪʝʩʴ ʩ ɺʘʰʠʤ ʤʝʩʪʥʳʤ ʜʠʣʝʨʦʤ. 

10.2. ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʪʨʦʛʦ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʠʝ ʫʢʘʟʘʥʠʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ 

ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ ʠʟʤʝʥʝʥʠʶ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘ. 

10.3. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ NESCAUTO Cp Auto Control, 

ʨʘʩʭʦʜʥʳʭ ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ, 

ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʦʡ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʝʨʦʤ ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ  

ʧʦʣʫʯʝʥʠʶ ʥʝʪʦʯʥʳʭ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

10.4. ʍʨʘʥʠʪʴ ʢʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʫʢʘʟʘʥʥʳʤʠ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʫʩʣʦʚʠʷʤʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ NESCAUTO Cp Auto Control ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ 

ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

11. Меры для снижения рисков получения ложноположительных или

ложноотрицательных результатов при проведении исследований 

11.1. ʂʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

11.2. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ NESCAUTO Cp Auto Control 

ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʦʟʥʘʢʦʤʠʪʴʩʷ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

11.3. ʂʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ 

ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

11.4. ʂʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʜʦʣʞʥʳ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

11.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ NESCAUTO Cp 

Auto   Control   ʜʦʣʞʝʥ   ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ  ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ,  ʪʘʢ  ʢʘʢ  ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ 

ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 
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11.6. ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ NESCAUTO Cp Auto Control, 

ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʧʨʠʩʧʦʩʦʙʣʝʥʠʡ ʠʣʠ ʟʘʧʘʩʥʳʭ ʯʘʩʪʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ 

ʧʦʩʪʘʚʣʷʝʤʳʭ ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʤ ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨʦʤ, ʤʦʞʝʪ ʧʨʠʚʝʩʪʠ ʢ 

ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʘʤ. 

11.7. ʆʛʨʘʥʠʯʝʥʠʷ: 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʩ

ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʥʦʤʝʨʘʤʠ ʧʘʨʪʠʡ; 

 ʥʝʣʴʟʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʢʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʜʣʷ

ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ, ʧʦʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʩʤʝʰʠʚʘʪʴ 

ʨʝʘʛʝʥʪʳ. 

12. Меры безопасности при проведении исследований

12.1. ʅʝ ʧʠʧʝʪʠʨʫʡʪʝ ʨʪʦʤ.

12.2. ʂʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʤʝʥʝʝ 0,1%

ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

12.3. ʂʦʥʪʨʦʣʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ ʙʳʯʠʡ 

ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ, ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ 

ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

12.4. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʩʯʠʪʘʪʴʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ: 

 ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʢʘʢ ʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʤʠ

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʥʬʝʢʮʠʡ (ʚʠʨʫʩ ʛʝʧʘʪʠʪʘ B ʠ C, ɺʀʏ ʠ ʜʨʫʛʠʝ); 

 ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʩʣʝʜʫʝʪ

ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʇʨʘʚʠʣʘʤʠ ʨʘʙʦʪʳ ʩ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʷʤʠ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ; 

 ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ NESCAUTO
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Cp Auto Control ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʟʙʝʛʘʪʴ ʠʭ ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ; 

 ʧʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʧʝʨʩʦʥʘʣʘ ʧʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷʤʠ 

NESCAUTO Cp Auto Control ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ; 

 ʚ ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʢʦʥʪʨʦʣʠ

NESCAUTO Cp Auto Control, ʟʘʧʨʝʱʝʥʦ ʢʫʨʠʪʴ, ʧʨʠʥʠʤʘʪʴ ʧʠʱʫ, 

ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ. 

12.5. ɺʦ ʚʨʝʤʷ ʨʘʙʦʪʳ ʩ ʦʙʨʘʟʮʘʤʠ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ ʠʣʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʪʚʸʨʜʳʭ 

ʠʣʠ ʞʠʜʢʠʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ. 

13. Порядок и условия утилизации или уничтожения 

медицинского изделия 

13.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ NESCAUTO Cp Auto Control ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684. 

13.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ NESCAUTO Cp Auto Control ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʥʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 

ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 

13.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ NESCAUTO Cp Auto 

Control, ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʤ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ 

ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

13.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ NESCAUTO Cp Auto 

Control ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

13.5. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ NESCAUTO Cp Auto Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ ʤʦʞʝʪ ʚʩʪʫʧʘʪʴ ʚ ʨʝʘʢʮʠʶ ʩ ʤʝʜʴʶ ʠ 

ʧʨʠʚʦʜʠʪʴ ʢ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʶ ʚʟʨʳʚʯʘʪʳʭ ʘʟʠʜʦʚ ʤʝʪʘʣʣʦʚ ʚ ʚʦʜʦʧʨʦʚʦʜʝ. 

ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʩʣʝʜʦʚʘʪʴ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʧʨʘʚʠʣʘʤ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ. 

ʇʨʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʚ ʨʘʢʦʚʠʥʫ, ʩʤʳʚʘʡʪʝ ʦʪʭʦʜʳ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. 
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13.6. ʅʝʢʦʪʦʨʳʝ ʢʦʤʧʦʥʝʥʪʳ NESCAUTO Cp Auto Control ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʙʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʟʚʝʩʪʥʳʭ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ 

ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

13.7. ɺʩʝ ʯʝʣʦʚʝʯʝʩʢʠʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʩʯʠʪʘʶʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ 

ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤʠ. ɼʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʡʪʝ ʠ ʫʪʠʣʠʟʠʨʫʡʪʝ ʚʩʝ ʦʙʨʘʟʮʳ ʠ ʚʩʝ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʟʘʨʘʞʸʥʥʳʝ ʤʘʪʝʨʠʘʣʳ ʪʘʢ, ʢʘʢ ʙʫʜʪʦ ʦʥʠ ʩʦʜʝʨʞʘʪ 

ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. 

13.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

NESCAUTO Cp Auto Control, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ 

ʦʧʘʩʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684). 

13.9. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ NESCAUTO Cp Auto Control ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

13.10. ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

13.11. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

14. Методы и условия стерилизации

NESCAUTO Cp Auto Control ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. 

15. Транспортирование

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʥʘʙʦʨ NESCAUTO Cp Auto Control ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ 

ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ 
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ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ 

ʛʨʫʟʦʚ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ 

ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭ ʭʣʘʜʦʵʣʝʤʝʥʪʳ, ʠʣʠ ʚ 

ʪʝʨʤʦʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘʭ ʤʥʦʛʦʢʨʘʪʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ 

ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʝʤʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʦʡ ʠʣʠ ʚ ʘʚʪʦʨʝʬʨʠʞʝʨʘʪʦʨʘʭ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʪʝʨʤʦʠʥʜʠʢʘʪʦʨʦʚ. 

ʅʘʙʦʨʳ NESCAUTO Cp Auto Control, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʩ 

ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʘʪ. 

16. Хранение и срок хранения после первого открытия

16.1. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ NESCAUTO Cp Auto Control ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ  

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ NESCAUTO Cp Auto Control ʧʨʠ 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ 

ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

ʍʨʘʥʝʥʠʝ NESCAUTO Cp Auto Control ʜʦʣʞʥʦ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʪʴʩʷ ʚ 

ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʳʭ ʢʘʤʝʨʘʭ ʠʣʠ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʘʭ, ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʶʱʠʭ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʨʝʞʠʤ ʩ ʝʞʝʜʥʝʚʥʦʡ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʝʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. 

NESCAUTO Cp Auto Control, ʭʨʘʥʠʚʰʠʡʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʠʪ. 

16.2. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʂʦʥʪʨʦʣʠ ʦʩʪʘʶʪʩʷ ʩʪʘʙʠʣʴʥʳʤʠ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʪʨʝʭ ʥʝʜʝʣʴ ʧʦʩʣʝ ʚʩʢʨʳʪʠʷ 

ʫʧʘʢʦʚʢʠ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ 2-8 Áʉ. 

17. Гарантийные обязательства

17.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ NESCAUTO Cp Auto 

Control ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, 

ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 
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17.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ 

ʦʪʜʝʣʦʤ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 

ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ 

ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime  AA01  ï  NESCAUTO  Cp 

Auto Control 

2-8 Áʉ 12 ʤʝʩʷʮʝʚ 

17.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ NESCAUTO Cp Auto Control. 

17.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

NESCAUTO Cp Auto Control ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

18. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ 

ʢʘʣʠʙʨʦʚʢʠ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS- 

Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ 

ʢʘʯʝʩʪʚʘ, ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ 
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ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï NESCAUTO Cp Auto Control)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 

ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 

13485:2016), ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.09.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 

19. Техническое обслуживание и ремонт

ʊʝʭʥʠʯʝʩʢʦʝ ʦʙʩʣʫʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʨʝʤʦʥʪ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ 

ʥʝʧʨʠʤʝʥʠʤʳ. 
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Приложение А «Классификационные сведения» 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

268620ï ʂʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥ ʀɺɼ, ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ ʤʘʪʝʨʠʘʣ 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ 

ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ 

(ʧ. 9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б «Перечень применяемых стандартов» 

ʄʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ çʅʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʢʘʣʴʧʨʦʪʝʢʪʠʥʘ 

ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ ʩʝʨʠʠ NS-Prime ï NESCAUTO Cp Auto Controlè 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ʥʘʮʠʦʥʘʣʴʥʳʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʘʤ ʈʦʩʩʠʡʩʢʦʡ ʌʝʜʝʨʘʮʠʠ ʥʘ 

ʧʨʦʜʫʢʮʠʶ: 

ï ɻʆʉʊ ʈ 51352-2013 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʠʥ

ʚʠʪʨʦ. ʄʝʪʦʜʳ ʠʩʧʳʪʘʥʠʡè (ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʫʥʢʪʘ 5.1); 

ï ɻʆʉʊ ʈ ɽʅ 13612-2010 çʆʮʝʥʢʘ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʳʭ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢ

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitroè; 

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 23640-2015 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʜʣʷ

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro. ʆʮʝʥʢʘ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in 

vitroè; 

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 15223-1-2014 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʉʠʤʚʦʣʳ,

ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʝ ʧʨʠ ʤʘʨʢʠʨʦʚʘʥʠʠ ʥʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʷʭ, ʵʪʠʢʝʪʢʘʭ ʠ ʚ 

ʩʦʧʨʦʚʦʜʠʪʝʣʴʥʦʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ. ʏʘʩʪʴ 1. ʆʩʥʦʚʥʳʝ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè; 

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-1-2015 çʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ (ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 1. ʊʝʨʤʠʥʳ, ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʦʙʱʠʝ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷè; 

ï ɻʆʉʊ ʈ ʀʉʆ 18113-2-2015 çʄʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʣʷ

ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro. ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʝʤʘʷ 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʝʤ(ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ). ʏʘʩʪʴ 2. ʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro ʜʣʷ 

ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷè; 

ï ɻʆʉʊ ISO 17511-2011 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in

vitro. ʀʟʤʝʨʝʥʠʝ ʚʝʣʠʯʠʥ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʧʨʦʙʘʭ. ʄʝʪʨʦʣʦʛʠʯʝʩʢʘʷ 

ʧʨʦʩʣʝʞʠʚʘʝʤʦʩʪʴ ʟʥʘʯʝʥʠʡ, ʧʨʠʧʠʩʘʥʥʳʭ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʤ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʴʥʳʤ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʘʤè; 

ï ɻʆʉʊ ISO 14971-2011 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. ʇʨʠʤʝʥʝʥʠʝ

ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʨʠʩʢʘ ʢ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʷʤè. 
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Приложение В «Расшифровка символов, применяемых в 

маркировке» 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

NESCAUTO Cp Auto Control 

Control L ï 4 Ĭ 3.0 ml 

Control H ï 4 Ĭ 3.0 ml 
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ʈɸʉʊɺʆʈ ɼʃʗ ʇʈʆʄʓɺɸʅʀʗ ɸ ɺ ʋʇɸʂʆɺʂɽ ɼʃʗ 

ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ʠ NS-PRIME AA01 ï WASH SOLUTION ɸ 

(ʇʈʆʄʓɺɸʖʑʀʁ ʈɸʉʊɺʆʈ ɸ) 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ 

(ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ)è (ʜʘʣʝʝ ï ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ). 

2. Сведения о производителе медицинского изделия

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о разработчике и месте производства медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 

(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800). 
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4. Сведения об уполномоченных представителях производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.

Tel.: + 31 70 345 8570

Fax: +31 70 346 7299

ɽ-mail: Europe@emergogroup.com

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20.

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299

ɽ -mail: Europe@emergogroup.com)

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44

ɽ -mail: agros@agros-int.com.

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ) ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʦʯʠʩʪʢʠ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʢʶʚʝʪʳ, ʟʦʥʜʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʠ ʟʦʥʜʦʚ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ. ɼʘʥʥʳʡ 

ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ   ʨʘʩʪʚʦʨ    ɸ   ʨʘʟʨʘʙʦʪʘʥ    ʩʧʝʮʠʘʣʴʥʦ   ʜʣʷ   ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ   ʩ 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ   ʚ   ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ   ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ   ʯʝʣʦʚʝʢʘ,   ʩ   ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè  ʠ 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS- 

Prime ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01). 
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5.2. Показания к применению 

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦʛʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʩ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤʠ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʠ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01 ʧʨʠ in 

vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

5.3. Противопоказания, возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʤ ʨʘʩʪʚʦʨʦʤ ɸ ʧʨʦʪʠʚʦʧʦʢʘʟʘʥʠʡ ʠ ʧʦʙʦʯʥʳʭ 

ʚʦʟʜʝʡʩʪʚʠʡ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ. 

5.4. Область применения – ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ɼʣʷ ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики 

медицинского изделия 

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ï ʜʣʷ ʦʯʠʩʪʢʠ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʦʡ ʢʶʚʝʪʳ, ʟʦʥʜʘ 

ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʠ ʟʦʥʜʦʚ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ. 

6.1. Сырье и материалы Промывающего раствора А 

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ (ʢʘʪ. ʥʦʤʝʨ 912587) ʩʦʜʝʨʞʠʪ (2 ʬʣʘʢʦʥʘ) 5% 

ʘʣʢʠʣʦʚʦʛʦ ʵʬʠʨʘ, 3% ʛʠʜʨʦʢʩʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ, 2% ʩʫʣʴʬʦʥʘʪʘ ʤʝʪʘʢʩʠʣʦʣʘ ʥʘʪʨʠʷ, 

ʚ ʦʜʥʦʤ ʬʣʘʢʦʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪʩʷ 500 ʤʣ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ. 

6.2. Технические характеристики 

ʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʥʝ ʚʣʠʷʝʪ ʥʘ ʨʘʙʦʯʠʝ 

ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ʧʦʣʫʯʝʥʥʳʝ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime 

AA01. 

6.2.1. Контролируемые параметры (Сертификат анализа) 

ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 
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ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 

ʋʧʘʢʦʚʢʘ ɹʝʟ ʜʝʬʝʢʪʦʚ 

ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ 

ʎʚʝʪ ʆʪ ʧʨʦʟʨʘʯʥʦʛʦ ʜʦ ʩʣʝʛʢʘ ʤʫʪʥʦʛʦ 

ʉʪʨʫʢʪʫʨʘ ɾʠʜʢʦʩʪʴ 

7. Требуемое оборудование, материалы и реагенты

 ʇʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʳ

ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʚʠʜʳ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʷ, ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ: 

 ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ

NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠ / ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ  

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ; 

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Specimen Collection Container A; 

 ʧʨʦʙʠʨʢʘ ʜʣʷ ʦʙʨʘʟʮʦʚ (ʦʙʲʝʤ 1,8 ʤʣ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʭ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ Hitachi (ˉ 716-0425) [ʈʋ ˉ ʌʉɿ 2009/05517 ʦʪ 19.08.2015, ʩʨʦʢ 

ʜʝʡʩʪʚʠʷ - ʙʝʩʩʨʦʯʥʦ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ DELTALAB S.L., ʀʩʧʘʥʠʷ]; 

 ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢ, ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʶʱʠʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʫ ʦʪ 2 ʜʦ 8 Áʉ;

 ʦʜʥʦʢʘʥʘʣʴʥʳʝ ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʜʦʟʘʪʦʨʳ ʧʠʧʝʪʦʯʥʳʝ ʩ

ʧʝʨʝʤʝʥʥʳʤ ʠʣʠ ʬʠʢʩʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʦʙʲʝʤʦʤ ʩʦ ʩʤʝʥʥʳʤʠ ʥʘʢʦʥʝʯʥʠʢʘʤʠ, 

ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ ʦʪʙʠʨʘʪʴ ʦʙʲʝʤʳ ʞʠʜʢʦʩʪʝʡ ʦʪ 10 ʜʦ 200 ʤʢʣ, ʘʪʪʝʩʪʦʚʘʥʥʳʝ ʧʦ 

ʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʨʝʜʥʝʡ ʜʦʟʳ ʠ ʩʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ, ʧʦʛʨʝʰʥʦʩʪʴ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

ʢʦʪʦʨʳʭ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʥʝ ʙʦʣʝʝ 3 %; 

 ʧʠʧʝʪʢʠ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʩʪʝʢʣʷʥʥʳʝ;
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 ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime

AA01; 

 ʥʘʙʦʨ ʢʘʣʠʙʨʘʪʦʨʦʚ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01; 

 ʥʘʙʦʨ ʢʦʥʪʨʦʣʝʡ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01; 

 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime - FIT

NS-Prime Specimen Diluent (ʌʀʊ NS-Prime ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ) / ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime AA01 ï FIT AA01 Specimen 

Diluent (ʌʀʊ AA01 ʈʘʟʙʘʚʠʪʝʣʴ ʦʙʨʘʟʮʘ); 

 ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ

NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ); 

 ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01

8-cell Reaction Cuvette (ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ 

ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ); 

 ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʘʷ/ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʘʷ ʚʦʜʘ.

8. Порядок использования

8.1. ʇʝʨʝʜ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʨʘʟʙʘʚʴʪʝ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʚ 10 ʨʘʟ 

ʜʠʩʪʠʣʣʠʨʦʚʘʥʥʦʡ ʠʣʠ ʜʝʠʦʥʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʡ ʚʦʜʦʡ ʠ ʪʱʘʪʝʣʴʥʦ ʧʝʨʝʤʝʰʘʡʪʝ ʚ 5- 

ʣʠʪʨʦʚʦʡ ʙʫʪʳʣʠ. 

8.2. ʇʦʜʩʦʝʜʠʥʠʪʝ ʙʫʪʳʣʴ ʢ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01 ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ 

ʧʦ ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ ʢ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè / çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʫ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʤʫ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤʫ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè. 
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8.3. ɹʫʪʳʣʴ ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʘ ʜʘʪʯʠʢʦʤ, ʦʧʨʝʜʝʣʷʶʱʠʤ, ʢʦʛʜʘ ʞʠʜʢʦʩʪʴ ʚ 

ʙʫʪʳʣʠ ʜʦʩʪʠʛʥʝʪ ʤʠʥʠʤʘʣʴʥʦʛʦ ʫʨʦʚʥʷ. 

9. Перечень рисков и способов снижения рисков до допустимого

уровня 

9.1. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʠʟʜʝʣʠʷ ʜʦʣʞʝʥ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ 

ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʪʝʩʪ- 

ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ, ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime AA01. 

9.2. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʩʣʝʜʫʝʪ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʧʳʪʥʦʤʫ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʤʫ ʧʝʨʩʦʥʘʣʫ. 

9.3. ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʜʦʣʞʝʥ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. 

9.4. Меры безопасности при использовании изделия 

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʩʠʣʴʥʦʡ ʱʝʣʦʯʴʶ. ʇʨʠ ʦʙʨʘʱʝʥʠʠ ʩ 

ʥʠʤ ʥʘʜʝʚʘʡʪʝ ʨʝʟʠʥʦʚʳʝ ʧʝʨʯʘʪʢʠ ʠ ʟʘʱʠʪʥʳʝ ʦʯʢʠ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ ʛʣʘʟʘ 

ʠʣʠ ʥʘ ʢʦʞʫ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. ʇʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ 

ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʥʝʤʝʜʣʝʥʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʟʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʧʦʤʦʱʴʶ. 

10. Порядок и условия утилизации или уничтожения  

медицинского изделия 

10.1. ʋʪʠʣʠʟʘʮʠʷ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʜʦʣʞʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790. 

10.2. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʝ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ, ʘ ʪʘʢʞʝ 

ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʥʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʨʘʟʨʫʰʘʶʱʠʭ ʦʟʦʥʦʚʳʡ ʩʣʦʡ 

ʘʪʤʦʩʬʝʨʳ. 
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10.3. ʉʳʨʴʝ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʦʝ ʜʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ, 

ʠ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʥʝ ʷʚʣʷʶʪʩʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʤʠ ʦʧʘʩʥʳʭ ʠʟʣʫʯʝʥʠʡ ʠ 

ʚʳʜʝʣʝʥʠʡ ʚʨʝʜʥʳʭ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʟʘʛʨʷʟʥʷʶʱʠʭ ʦʢʨʫʞʘʶʱʫʶ ʩʨʝʜʫ. 

10.4. ɺ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ 

ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʪʦʢʩʠʯʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ ʥʝ ʦʙʨʘʟʫʝʪʩʷ. 

10.5. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʝʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ 

ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ, ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè (ʢʣʘʩʩ ɹ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790), ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʩ 

ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʦʡ, ʥʝ ʧʨʠʛʦʜʥʳʝ ʢ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʙʝʟʦʧʘʩʥʳʭ ʦʪʭʦʜʦʚ, ʧʦ 

ʩʦʩʪʘʚʫ ʧʨʠʙʣʠʞʝʥʥʳʭ ʢ ʪʚʝʨʜʳʤ ʙʳʪʦʚʳʤ ʦʪʭʦʜʘʤè (ʢʣʘʩʩ ɸ ʩʦʛʣʘʩʥʦ 

ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790). 

10.6. ʆʙʨʘʱʝʥʠʝ (ʩʙʦʨ, ʚʨʝʤʝʥʥʦʝ ʭʨʘʥʝʥʠʝ, ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʝ ʠ/ʠʣʠ 

ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʝ ʠ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʝ) ʦʪʭʦʜʦʚ, ʦʙʨʘʟʫʶʱʠʭʩʷ ʚ ʧʨʦʮʝʩʩʝ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʠ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ 

ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʜʦʣʞʥʳ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ 

ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

10.7. ɼʣʷ ʦʙʝʟʟʘʨʘʞʠʚʘʥʠʷ ʠ/ʠʣʠ ʦʙʝʟʚʨʝʞʠʚʘʥʠʷ ʦʪʭʦʜʦʚ ʜʦʣʞʥʳ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʚ ʈʌ ʜʝʟʠʥʬʠʮʠʨʫʶʱʠʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ 

ʦʙʦʨʫʜʦʚʘʥʠʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʤʠ ʧʦ ʠʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

10.8. ʆʪʭʦʜʳ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʝʩʷ ʢ ʢʣʘʩʩʫ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ ʦʧʘʩʥʳʝ 

ʦʪʭʦʜʳè ʜʦʣʞʥʳ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʯʝʨʝʟ ʦʨʛʘʥʠʟʘʮʠʠ, ʠʤʝʶʱʠʝ ʣʠʮʝʥʟʠʶ ʥʘ 

ʵʪʦʪ ʚʠʜ ʜʝʷʪʝʣʴʥʦʩʪʠ. 

10.9. ʅʝʜʦʧʫʩʪʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʧʦʩʣʝ 

ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʦʚ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

11. Методы и условия стерилизации

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʩʪʝʨʠʣʴʥʳʤ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ 

ʠʟʜʝʣʠʝʤ. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 
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12. Транспортирование

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʳʡ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ 1-30 Áʉ. 

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ, ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʠʪ. 

13. Хранение и срок хранения после первого открытия

13.1. Хранение 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ 

ʢʦʨʦʙʢʠ. ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʡ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ 

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (1 ï 30) Áʉ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ. 

ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ, ʭʨʘʥʠʚʰʠʡʩʷ ʩ ʥʘʨʫʰʝʥʠʝʤ 

ʨʝʛʣʘʤʝʥʪʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʨʝʞʠʤʘ, ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʝ ʧʦʜʣʝʞʠʪ. 

13.2. Хранение и срок хранения после первого открытия 

ʈʘʟʙʘʚʣʝʥʥʳʡ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ (1X) ʩʪʘʙʠʣʝʥ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ. 

14. Гарантийные обязательства

14.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ 

ɸ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ 

ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

14.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ (ʧʨʠʥʷʪʠʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʠ ʦʪʜʝʣʦʤ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʧʨʝʜʧʨʠʷʪʠʷ-ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʷ) 
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ʇʨʦʜʫʢʮʠʷ ʋʩʣʦʚʠʷ 
ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ 

ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ 

NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 - 

Wash Solution ɸ 

(ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ) 

ʂʦʤʥʘʪʥʘʷ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ 
36 ʤʝʩʷʮʝʚ 

14.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ. 

14.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ 

ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʝʛʦ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ɸ ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ 

ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

15. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ 

ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 - Wash Solution ɸ 

(ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ)è, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

ɽ-mail: agros@agros-int.com 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ ʠʤʝʝʪ ʩʝʨʪʠʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʫʶ ʩʠʩʪʝʤʫ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ, 

ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ ʚ ʯʘʩʪʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ 

ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ ɸ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 - Wash 

Solution ɸ (ʇʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ɸ)è. 

ʇʦʜʪʚʝʨʞʜʘʝʪʩʷ ʩʣʝʜʫʶʱʠʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ: 
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ʉʝʨʪʠʬʠʢʘʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ ˉ MD 503784 (ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ISʆ 13485:2016), 

ʩʨʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʷ ʜʦ 23.03.2021; 

ɼʝʢʣʘʨʘʮʠʷ ʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʇʨʠʣʦʞʝʥʠʝ III IVDD 98/79/EC ʦʙ ʠʟʜʝʣʠʷʭ 

ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ (in vitrʦ). 

16. Список литературы

1. ʌʫʤʠʦ ʗʤʘʛʘʪʘ ʠ ʜʨ., ʉʨʘʚʥʝʥʠʝ ʰʝʩʪʠ ʤʦʜʝʣʝʡ

ʢʦʤʤʝʨʯʝʩʢʠ ʜʦʩʪʫʧʥʳʭ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ ʜʣʷ 

ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʩʢʨʳʪʦʡ ʢʨʦʚʠ ʚ ʢʘʣʝ, ɾʫʨʥʘʣ ʦʙ 

ʠʥʩʪʨʫʤʝʥʪʘʭ ʠ ʨʝʘʛʝʥʪʘʭ ʜʣʷ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʭ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʡ (Journal of 

Clinical Laboratory Instruments and Reagents), 29(2), ʩʪʨ. 121ï130, 2006  

ʛ. [ʗʧʦʥʩʢʠʡ] 

2. ʗʩʫʭʠʨʦ ʆʦʥʦ ʠ ʜʨ., ʈʝʪʨʦʩʧʝʢʪʠʚʥʦʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝ

ʠʤʤʫʥʦʭʠʤʠʯʝʩʢʦʛʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʥʘ ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ ʜʣʷ 

ʚʳʷʚʣʝʥʠʷ ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ, Clinica Chimica Acta, 411 ʩʪʨ. 802ï 

805, 2010 ʛ. 

3. ʁʝʦʥʛ ʍʶʥ ʂʠʤ ʠ ʜʨ., ʆʮʝʥʢʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ Hemo Techt NS-plus C15 ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ  ʪʝʩʪʘ  ʥʘ 

ʩʢʨʳʪʫʶ ʢʨʦʚʴ ʚ ʢʘʣʝ, ɾʫʨʥʘʣ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʤʝʜʠʮʠʥʳ ʠ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

ʢʘʯʝʩʪʚʘ (Journal of Laboratory Medicine and Quality Assurance), 32, ʩʪʨ. 

237ï241, 2010 ʛ. [ʂʦʨʝʡʩʢʠʡ] 

4. ʕʜʚʘʨʜ ʈʵʥʜʝʣ ʠ ʜʨ., ʆʮʝʥʢʘ ʩʠʩʪʝʤʳ Hemo Techt NS-Plus

ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ ʧʨʦʚʠʥʮʠʘʣʴʥʦʡ ʩʢʨʠʥʠʥʛʦʚʦʡ ʧʨʦʛʨʘʤʤʝ 

ʢʦʣʦʨʝʢʪʘʣʴʥʦʛʦ ʨʘʢʘ, ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ɹʠʦʭʠʤʠʷ (Clinical Biochemistry), 

46(4-5), ʩʪʨ. 365ï368, 2013 ʛ. 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 

06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

160170 ï ɹʫʬʝʨʥʳʡ ʧʨʦʤʳʚʘʶʱʠʡ ʨʘʩʪʚʦʨ ʀɺɼ, ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ/ 

ʧʦʣʫʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠʝ ʩʠʩʪʝʤʳ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ  (ʧ. 

9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 21.20.23.110 çʈʝʘʛʝʥʪʳ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʠʝè. 
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Приложение Б 

Маркировка потребительской упаковки на русском языке 

Раствор для промывания А в упаковке для анализаторов 
NS-Prime и NS-Prime AA01 – Wash Solution A 
(Промывающий раствор А) 

ʂʘʪʘʣʦʞʥʳʡ ʥʦʤʝʨ - 912587 

ʈʘʩʪʚʦʨ ʜʣʷ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʷ. . . . . . . . . . .2 ʭ 500 ʤʣ 
ɻʦʜʝʥ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 36 ʤʝʩʷʮʝʚ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 
ɼʣʷ  ʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ  ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ 

ʍʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ 1-30Á 

çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè 
18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, 
ʗʧʦʥʠʷ 
ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
196066, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., 212, ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʈʦʩʩʠʷ 
ʅʦʤʝʨ ʠ ʜʘʪʘ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʦʛʦ ʫʜʦʩʪʦʚʝʨʝʥʠʷ: ˉ ʈɿʅ 
2019/9051 ʦʪ 16.10.2019 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ: ifobt-fit.ru 
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Разъяснение графических символов 

ʠʟʛʦʪʦʚʠʪʝʣʴ 

ʢʦʜ ʧʘʨʪʠʠ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʜʦ é. 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʥʳʡ ʜʠʘʧʘʟʦʥ (ʦʪ +2 ʜʦ +8ʉ) 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʜʣʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ in vitro 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ 

ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ 

ʥʦʤʝʨ ʧʦ ʢʘʪʘʣʦʛʫ 

ʤʘʨʢʠʨʦʚʢʘ ʉɽ 

ʆʩʪʦʨʦʞʥʦ! ʆʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 

ʍʠʤʠʯʝʩʢʘʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʷ, ʚʳʟʳʚʘʶʱʘʷ 

ʢʦʨʨʦʟʠʶ ʤʝʪʘʣʣʦʚ (ʍʠʤʠʯʝʩʢʘʷ ʧʨʦʜʫʢʮʠʷ, 

ʚʳʟʳʚʘʶʱʘʷ ʨʘʟʲʝʜʘʥʠʝ/ʨʘʟʜʨʘʞʝʥʠʝ 

ʢʦʞʠ/ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʝ ʛʣʘʟ) 

ɺʝʱʝʩʪʚʘ ʠ ʩʤʝʩʠ ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤ ʪʦʢʩʠʯʝʩʢʠʤ 

ʜʝʡʩʪʚʠʝʤ (ʚʝʱʝʩʪʚʘ, ʦʧʘʩʥʳʝ ʧʨʠ 

ʘʩʧʠʨʘʮʠʠ) 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

NS-Prime Wash Solution 

Wash Solution ï 2 Ĭ 500 ml 
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ʂʆʅʊɽʁʅɽʈʓ ɼʃʗ ʉɹʆʈɸ ʆɹʈɸɿʎʆɺ ʂɸʃɸ ɼʃʗ 

ɸʅɸʃʀɿɸʊʆʈʆɺ NS-PRIME ʠ NS-PRIME AA01 ï 

SPECIMEN COLLECTION CONTAINER A 

ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen 

Collection Container Aè (ʜʘʣʝʝ ï ʠʟʜʝʣʠʝ, ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ) ʚ ʜʚʫʭ ʚʘʨʠʘʥʪʘʭ 

ʠʩʧʦʣʥʝʥʠʷ: 

ï ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ (ʦʜʥʦʜʥʝʚʥʳʡ ʤʝʪʦʜ) -

Specimen Collection Container ɸ (1-Day Method);

ï ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ (ʜʚʫʭʜʥʝʚʥʳʡ ʤʝʪʦʜ) -

Specimen Collection Container A (2-Day Method).

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 2-2-9 Kokumachi, Chuo-ku, Osaka 540-8575, 

Japan. 

Tel.: +81-6-6941-0300 

Fax: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/ 

(çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 2-2-9 ʂʦʢʫʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ 540- 

8575, ʗʧʦʥʠʷ 

Tʝʣ.: +81-6-6941-0300 

ʌʘʢʩ: +81-6-6947-1548 

ʉʘʡʪ: http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/). 

3. Сведения о производственной площадке медицинского

изделия 

Alfresa Pharma Corporation, 18 Taiheidai, Shouou-Cho, Katsuta-gun, 

Okayama 709-4321, Japan. 

Tel.: +81-868-38-5341 

Fax: +81-868-38-5800 
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(ʂʦʤʧʘʥʠʷ çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè, 18 ʊʘʠʭʵʠʜʘʠ, ʉʸʦ-ʪʸ, ʫʝʟʜ 

ʂʘʮʫʪʘ, ʆʢʘʷʤʘ 709-4321, ʗʧʦʥʠʷ 

ʊʝʣ.: +81-868-38-5341 

ʌʘʢʩ: +81-868-38-5800) 

4. Сведения об уполномоченном представителе производителя

4.1. Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands, 

Tel.:  + 31 70 345 8570, 

Fax: +31 70 346 7299, 

e-mail: Europe@emergogroup.com

çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20. 

ʊʝʣ.: + 31 70 345 8570, 

ʌʘʢʩ: +31 70 346 7299, 

e-mail: Europe@emergogroup.com

4.2. Уполномоченный представитель на территории РФ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣ.: +7 (812) 303-82-44 

e-mail: agros@agros-int.com

5. Назначение медицинского изделия, установленное

производителем 

5.1. Назначение медицинского изделия 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS- 

Prime AA01 ï Specimen Collection Container A ï ʵʪʦ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ʩ ʮʝʣʴʶ ʧʦʩʣʝʜʫʶʱʝʛʦ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʠ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ 

ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ NS-Prime / NS-Prime AA01 ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʪʝʩʪ- 

ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ. 

5.2. Показания к применению 

ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ 
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ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʳ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, 

ʩ ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè / çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 

ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - 

ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime / NS-Prime 

AA01). 

5.3. Противопоказания. Возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ 

5.4. Область применения - ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 

ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ 

ʠʟʜʝʣʠʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ 

NS-Prime AA01 ï Specimen Collection Container Aè: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. ʉʙʦʨ ʦʙʨʘʟʮʘ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʥʝʧʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʤʠ 

ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷʤʠ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики

медицинского изделия 

6.1. Описание изделия 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ, 

ʚʥʫʪʨʠ ʢʦʪʦʨʦʛʦ ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ (ʣʦʞʝʯʢʘ), 

ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʥʳʡ ʢ ʢʨʳʰʢʝ, ʥʘ ʢʦʥʮʝ ʠʤʝʝʪ ʨʠʬʣʝʥʦʩʪʴ, ʙʣʘʛʦʜʘʨʷ ʢʦʪʦʨʦʡ 

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʩʙʦʨ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʛʦ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʦʜʥʦʜʥʝʚʥʦʛʦ ʤʝʪʦʜʘ ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʝʪʩʷ ʨʦʟʦʚʦʡ ʢʨʳʰʢʦʡ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʜʚʫʭʜʥʝʚʥʦʛʦ ʤʝʪʦʜʘ ʟʘʚʠʥʯʠʚʘʶʪʩʷ ʨʦʟʦʚʦʡ ʠ ʞʝʣʪʦʡ 

ʢʨʳʰʢʘʤʠ. 
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ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʙʫʤʘʛʫ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ 

ʬʦʨʤʳ. 

6.2. Сырье и материалы, входящие в состав изделия 

6.2.1. ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʬʠʨʤʳ 

çʉʠʥʢʦ ʂʘʛʘʢʫ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥ (Shinko Kagaku Corporation), ʗʧʦʥʠʷ; ʠʟʛʦʪʦʚʣʝʥ 

ʠʟ ʧʦʣʠʧʨʦʧʠʣʝʥʘ; 

6.2.2. ʇʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʬʠʨʤʳ çʉʠʥʢʦ ʂʘʛʘʢʫ 

ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥ (Shinko Kagaku Corporation), ʗʧʦʥʠʷ; ʠʟʛʦʪʦʚʣʝʥ ʠʟ ɸɹʉ- 

ʧʣʘʩʪʠʢʘ (ʘʢʨʠʣʦʥʠʪʨʠʣ-ʙʫʪʘʜʠʝʥ-ʩʪʠʨʦʣ); 

6.2.3. ɹʫʤʘʛʘ  ʜʣʷ  ʩʙʦʨʘ  ʦʙʨʘʟʮʦʚ  (ʧʣʦʪʥʦʩʪʴ  40  ʛ/ʤ2)  ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

ʬʠʨʤʳ çʉʘʥʢʸ-ʉʸʜʟʠ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè (Sankyo-Shoji Corporation), ʗʧʦʥʠʷ. 

ʀʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʝ ʯʝʨʥʠʣʘ: LOX Rakuraku sheet Grass, ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʦʥʥʳʡ ʥʦʤʝʨ: 

C0450266-1, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ TOYO INK, CO., LTD., ʗʧʦʥʠʷ. 

6.2.4. ʂʨʘʪʢʘʷ   ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ   ʧʦ   ʩʙʦʨʫ   ʦʙʨʘʟʮʘ,   ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ʬʠʨʤʳ 

çʄʠʮʫʙʠʩʠ ʇʝʡʧʝ ʄʠʣʟ ʃʠʤʠʪʝʜè (Mitsubishi Paper Mills Limited), ʗʧʦʥʠʷ. 

6.2.5. ʉʦʩʪʘʚ ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ 

ʅʦʤʠʥʘʣʴʥʘʷ ʚʤʝʩʪʠʤʦʩʪʴ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ 1,9 ʤʣ. ʂʘʞʜʳʡ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ 

ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʨʘʩʪʚʦʨ, ʢʦʪʦʨʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʝʪ ʩʦʙʦʡ ʛʦʣʫʙʫʶ ʧʨʦʟʨʘʯʥʫʶ 

ʞʠʜʢʦʩʪʴ. ʆʙʲʝʤ ʨʘʩʪʚʦʨʘ 1,9Ñ0,15 ʤʣ. 

ʉʦʩʪʘʚ ʨʘʩʪʚʦʨʘ: 

ʂʦʤʧʦʥʝʥʪ ʂʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʷ 

MES ɹʫʬʝʨ 30 ʤʤʦʣʴ/ʣ 

ʍʣʦʨʠʩʪʳʡ ʥʘʪʨʠʡ 8.0 ʤʛ/ʤʣ 

ɹʳʯʠʡ ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ ʘʣʴʙʫʤʠʥ 0,15% 

ɸʟʠʜ ʥʘʪʨʠʷ, ʤʝʥʝʝ 0,1% 

6.2.6. pH ʨʘʩʪʚʦʨʘ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ: 6,3Ñ0,05; 
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6.3. Технические характеристики 

ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ ʥʦʨʤʳ 
ʄʝʪʦʜʳ 

ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

1 2 3 

1 ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ 

1.1   ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ 

ɺʠʟʫʘʣʴʥʦ 

1.1.1 ʂʦʨʧʫʩ ʝʤʢʦʩʪʴ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ 

1.1.2 ʇʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥ ʢ ʢʨʳʰʢʝ, ʥʘ ʢʦʥʮʝ 

ʠʤʝʝʪ ʨʠʬʣʝʥʦʩʪʴ 

1.1.3 ʂʨʳʰʢʘ ʩ ʨʝʟʴʙʦʡ ʨʦʟʦʚʦʛʦ ʮʚʝʪʘ ʜʣʷ ʦʜʥʦʜʥʝʚʥʦʛʦ 

ʤʝʪʦʜʘ 

ʨʦʟʦʚʦʛʦ ʠ ʞʝʣʪʦʛʦ ʮʚʝʪʘ ʜʣʷ 

ʜʚʫʭʜʥʝʚʥʦʛʦ ʤʝʪʦʜʘ 

1.1.4 ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ 

1.1.5  ʂʨʘʪʢʘʷ  ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ  ʧʦ 
ʩʙʦʨʫ ʦʙʨʘʟʮʘ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʦʡ ʬʦʨʤʳ 

2 ʊʝʭʥʠʯʝʩʢʘʷ ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ 

2.1.  ɻʘʙʘʨʠʪʥʳʝ ʨʘʟʤʝʨʳ, ʤʤÑ10 %; ʚʝʩ, ʛÑ10 %, ʦʙʲʝʤ, ʤʣÑ10 % 

2.1.1 ʂʦʨʧʫʩ 

- ʜʣʠʥʘ

- ʰʠʨʠʥʘ

- ʚʳʩʦʪʘ

- ʥʦʤʠʥʘʣʴʥʘʷ ʚʤʝʩʪʠʤʦʩʪʴ

90 

18 

9 

1,9 ʤʣ 

2.1.2 ʇʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ 

ʜʣʠʥʘ: 

- ʜʦ ʧʨʦʙʢʠ

- ʩʪʝʨʞʥʷ

- ʨʠʬʣʝʥʦʡ ʯʘʩʪʠ

ʜʠʘʤʝʪʨ 

50 

35 

10 
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- ʧʨʠʩʦʝʜʠʥʠʪʝʣʴʥʦʡ ʯʘʩʪʠ

- ʩʪʝʨʞʥʷ

- ʨʠʬʣʝʥʦʡ ʯʘʩʪʠ

ʰʘʛ ʨʠʬʣʝʥʠʷ 

9 

6 

2 

2 

2.1.3 ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ 
ï ʜʣʠʥʘ

ï ʰʠʨʠʥʘ

ï ʚʝʩ

ï ʧʣʘʚʫʯʝʩʪʴ

ï ʨʘʩʪʚʦʨʠʤʦʩʪʴ

ï ʪʦʣʱʠʥʘ

33,3 

25 

3,5 

ʅʝ ʤʝʥʝʝ 120 ʩ 

ʅʝ ʤʝʥʝʝ 400 ʩ 

71 Ñ8 ʤʢʤ 

2.1.4.  ʂʨʘʪʢʘʷ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ 
ʩʙʦʨʫ ʦʙʨʘʟʮʘ 
- ʜʣʠʥʘ
- ʰʠʨʠʥʘ
- ʚʝʩ

25,6 
18 

3,75 

7. Указания по применению

7.1. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʦʟʥʘʢʦʤʴʪʝʩʴ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

7.2. ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

7.3. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʪʦʣʴʢʦ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime 

8. Условия эксплуатации

8.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ. 

8.2. ʅʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʧʦ ʦʢʦʥʯʘʥʠʠ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʠ/ʠʣʠ 

ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

8.3. ʅʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʧʨʠ ʥʘʨʫʰʝʥʠʠ ʛʝʨʤʝʪʠʯʥʦʩʪʠ ʠʟʜʝʣʠʷ. 
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9. Установка и начало применения

ʝʨʝʜ ʩʙʦʨʦʤ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚʥʠʤʘʪʝʣʴʥʦ ʧʨʦʯʠʪʘʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʶ, 

ʚʣʦʞʝʥʥʫʶ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʫ. ʈʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʪʝʩʪʘ ʤʦʛʫʪ ʙʳʪʴ ʥʝʧʨʘʚʠʣʴʥʳʤʠ, ʝʩʣʠ 

ʩʙʦʨ ʥʝ ʙʳʣ ʧʨʦʠʟʚʝʜʝʥ ʜʦʣʞʥʳʤ ʦʙʨʘʟʦʤ. 

ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ. 

ɽʩʣʠ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ ʜʚʘ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ, ʦʙʨʘʟʮʳ ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʩʦʙʨʘʥʳ ʧʦ 

ʦʪʜʝʣʴʥʦʩʪʠ ʚ ʜʚʘ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ ʜʥʷ. 

ʅʝ ʩʦʙʠʨʘʡʪʝ ʦʙʨʘʟʝʮ ʚʪʦʨʠʯʥʦ ʧʨʠ ʥʘʣʠʯʠʠ ʦʜʥʦʛʦ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ. 

9.1. Порядок использования 

ɺ ʢʦʤʧʣʝʢʪ ʧʦʩʪʘʚʢʠ ʚʭʦʜʠʪ ʢʨʘʪʢʘʷ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʩʙʦʨʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

ʈʠʩʫʥʦʢ 1 - ʂʨʘʪʢʘʷ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʩʙʦʨʫ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

9.1.1. Размещение образца 
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ʈʠʩʫʥʦʢ 2 ï ʇʦʨʷʜʦʢ ʨʘʟʤʝʱʝʥʠʷ 

ʇʦʨʷʜʦʢ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʙʫʤʘʛʠ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ: ʙʫʤʘʛʘ ʨʘʟʤʝʱʘʝʪʩʷ 

ʚ ʝʤʢʦʩʪʠ ʫʥʠʪʘʟʘ ʪʘʢʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ, ʯʪʦʙʳ ʥʘ ʥʝʝ ʧʦʧʘʣ ʢʘʣ ʧʨʠ ʜʝʬʝʢʘʮʠʠ. 

ʇʦʩʣʝ ʜʝʬʝʢʘʮʠʠ ʦʙʨʘʟʝʮ ʥʘʭʦʜʠʪʩʷ ʥʘ ʙʫʤʘʛʝ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʠ 

ʩʦʙʠʨʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʩʦʛʣʘʩʥʦ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʠ. ʇʦʩʣʝ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʢʘʣʘ ʙʫʤʘʛʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʢʘʣʘ ʩʤʳʚʘʝʪʩʷ ʚʦʜʦʡ ʚʤʝʩʪʝ ʩ 

ʢʘʣʦʤ. 

ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ, ʥʘʥʝʩʝʥʥʘʷ ʥʘ ʙʫʤʘʛʫ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʘ ʚ 

ʧʨʠʣʦʞʝʥʠʠ ɹ. 

1. ʈʘʩʢʨʦʡʪʝ ʙʫʤʘʛʫ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʠ ʨʘʟʤʝʩʪʠʪʝ ʝʝ ʥʘ ʚʦʜʝ

ʫʥʠʪʘʟʘ, ʢʘʢ ʫʢʘʟʘʥʦ ʥʘ ʙʫʤʘʛʝ, ʧʝʨʝʜ ʪʝʤ ʢʘʢ ʩʝʩʪʴ ʥʘ ʩʠʜʝʥʴʝ ʫʥʠʪʘʟʘ ʜʣʷ 

ʜʝʬʝʢʘʮʠʠ (ʨʠʩ.3). (ʇʦʤʦʯʠʪʝʩʴ ʜʦ ʨʘʟʤʝʱʝʥʠʷ ʙʫʤʘʛʠ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʥʘ ʚʦʜʝ ʠʣʠ 

ʧʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʢʘʣʘ). 

ʈʠʩʫʥʦʢ 3 ï ʈʘʟʤʝʱʝʥʠʝ ʙʫʤʘʛʠ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ 
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2. ʉʷʜʴʪʝ ʥʘ ʩʠʜʝʥʴʝ ʫʥʠʪʘʟʘ ʜʣʷ ʜʝʬʝʢʘʮʠʠ.

3. ʃʠʩʪ ʧʣʘʚʘʝʪ ʥʘ ʧʦʚʝʨʭʥʦʩʪʠ ʚʦʜʳ ʦʢʦʣʦ ʧʷʪʠ ʤʠʥʫʪ.

4. ʇʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩʤʦʡʪʝ ʙʫʤʘʛʫ ʩ ʢʘʣʦʤ.

5. ɼʣʷ ʧʨʦʩʪʦʛʦ ʩʤʳʚʘʥʠʷ ʥʝ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʣʠʰʢʦʤ ʤʥʦʛʦ

ʪʫʘʣʝʪʥʦʡ ʙʫʤʘʛʠ. 

6. ʅʝ ʩʦʙʠʨʘʡʪʝ ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʠ.

9.1.2. ʉʙʦʨ ʦʙʨʘʟʮʘ 

1. ɿʘʧʦʣʥʠʪʝ ʚʩʶ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʫʶ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ (ʠʤʷ ʠ ʜʘʪʫ ʩʙʦʨʘ) ʥʘ

ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ (ʨʠʩ. 4). 

ʈʠʩʫʥʦʢ 4 ï ʕʪʠʢʝʪʢʘ ʜʣʷ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ 

2. ʆʪʢʨʫʪʠʪʝ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʳʡ ʢʦʣʧʘʯʦʢ ʠ ʚʳʥʴʪʝ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ

ʟʦʥʜ (ʧʘʣʦʯʢʫ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ) (ʨʠʩ. 5). 

ʈʠʩʫʥʦʢ 5 ï ʇʦʨʷʜʦʢ ʠʟʲʷʪʠʷ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʦʛʦ ʟʦʥʜʘ 

3. ʇʨʦʚʝʜʠʪʝ ʧʘʣʦʯʢʦʡ ʧʦ ʦʙʨʘʟʮʫ ʢʘʣʘ (ʢʘʢ ʧʦʢʘʟʘʥʦ ʥʘ ʨʠʩ. 6),

ʧʦʢʘ ʜʦʩʪʘʪʦʯʥʦʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʢʘʣʘ ʥʝ ʦʢʘʞʝʪʩʷ ʥʘ ʨʠʬʣʝʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʟʦʥʜʘ. 
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ʊʦʯʥʦʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʩʦʙʠʨʘʝʤʦʛʦ ʦʙʨʘʟʮʘ ʥʝ ʥʦʨʤʠʨʦʚʘʥʦ. ʈʠʬʣʝʥʘʷ ʯʘʩʪʴ 

ʟʦʥʜʘ ʜʦʣʞʥʘ ʙʳʪʴ ʟʘʢʨʳʪʘ ʦʙʨʘʟʮʦʤ, ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʝ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʦʙʨʘʟʮʘ 

ʟʘʜʝʨʞʠʚʘʝʪʩʷ ʥʘ ʨʠʬʣʝʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʟʦʥʜʘ. 

ʈʠʩʫʥʦʢ 6 ï ʉʙʦʨ ʦʙʨʘʟʮʘ ʥʘ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ ʟʦʥʜ. 

4. ɿʘʢʨʦʡʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ, ʧʦʤʝʩʪʠʚ ʧʨʦʙʦʦʪʙʦʨʥʳʡ

ʟʦʥʜ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʠ ʧʣʦʪʥʦ ʟʘʢʨʫʪʠʚ ʧʨʷʤʦʫʛʦʣʴʥʳʡ ʢʦʣʧʘʯʦʢ. 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ. 

5. ʇʦʤʝʩʪʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʚ ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʝʥʥʳʡ ʧʘʪʯ ʠ ʧʝʨʝʜʘʡʪʝ

ʩʚʦʝʤʫ ʚʨʘʯʫ ʠʣʠ ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʶ. 

ʦʩʣʝ ʚʟʷʪʠʷ ʧʨʦʙʳ ʭʨʘʥʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ(ʳ) ʚ ʪʝʤʥʦʤ ʧʨʦʭʣʘʜʥʦʤ 

ʤʝʩʪʝ. 

ɼʘʣʴʥʝʡʰʠʝ ʤʘʥʠʧʫʣʷʮʠʠ ʩ ʧʨʦʙʘʤʠ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʵʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʦʥʥʳʤʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ ʢ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʤ 

ʨʝʘʛʝʥʪʘʤ ʠ ʨʘʩʭʦʜʥʳʤ ʤʘʪʝʨʠʘʣʘʤ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʢ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ 

ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ  

ʘʥʘʣʠʪʦʚ  ʚ  ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ  ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ  ʯʝʣʦʚʝʢʘ,  ʩ  ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè  / 

çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime 

AA01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ 

ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘè. 
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7. ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʦʙʨʘʟʮʘ ʙʠʦʤʘʪʝʨʠʘʣʘ

ʉʦʙʨʘʥʥʳʡ ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʜʦʣʞʝʥ ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʚ ʭʦʣʦʜʠʣʴʥʠʢʝ ʧʨʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ (2-8) ʉ ʜʦ ʪʝʭ ʧʦʨ, ʧʦʢʘ ʥʝ ʙʫʜʝʪ ʧʨʦʚʝʜʝʥʦ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝ. ɽʩʣʠ 

ʟʘʜʝʨʞʢʘ ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʧʣʘʥʠʨʫʝʪʩʷ ʯʝʨʝʟ 6 ʠ ʙʦʣʝʝ ʜʥʝʡ, ʪʦ ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ 

ʜʦʣʞʝʥ ʭʨʘʥʠʪʴʩʷ ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʤʠʥʫʩ 20 ʉ ʠʣʠ ʥʠʞʝ. ʇʝʨʝʜ 

ʪʝʩʪʠʨʦʚʘʥʠʝʤ ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʜʦʣʞʝʥ ʙʳʪʴ ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʨʘʟʤʦʨʦʞʝʥ ʠ ʜʦʚʝʜʝʥ 

ʜʦ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʳ. ʄʥʦʛʦʢʨʘʪʥʳʝ ʟʘʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ/ʨʘʟʤʦʨʘʞʠʚʘʥʠʷ 

ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʥʝ ʜʦʧʫʩʢʘʶʪʩʷ. 

10. Меры предосторожности

10.1. ʅʝ ʚʳʙʨʘʩʳʚʘʡʪʝ ʠ ʥʝ ʧʨʦʣʠʚʘʡʪʝ ʞʠʜʢʦʩʪʴ ʚ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʝ ʜʣʷ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ. 

10.2. ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ 

ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ. 

10.3. ʅʝ ʧʨʠʢʣʘʜʳʚʘʡʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʥʝʧʦʩʨʝʜʩʪʚʝʥʥʦ ʢ ʪʝʣʫ. 

ʀʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʪʦʣʴʢʦ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ. 

10.4. ʍʨʘʥʠʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʚ ʥʝʜʦʩʪʫʧʥʦʤ ʜʣʷ ʜʝʪʝʡ 

ʤʝʩʪʝ. 

10.5. ʀʟʜʝʣʠʝ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʤʝʥʝʝ 0,1% ʘʟʠʜʘ ʥʘʪʨʠʷ. ʇʨʠ ʧʦʧʘʜʘʥʠʠ ʚ 

ʛʣʘʟʘ, ʥʘ ʢʦʞʫ ʠʣʠ ʧʨʠ ʩʣʫʯʘʡʥʦʤ ʧʨʦʛʣʘʪʳʚʘʥʠʠ ʧʨʠʤʠʪʝ ʵʢʩʪʨʝʥʥʳʝ ʤʝʨʳ, 

ʪʘʢʠʝ ʢʘʢ ʧʨʦʤʳʚʘʥʠʝ ʙʦʣʴʰʠʤ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦʤ ʚʦʜʳ. ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ 

ʦʙʨʘʪʠʪʝʩʴ ʢ ʚʨʘʯʫ. 

10.6. ʅʝ ʢʫʨʠʪʝ, ʥʝ ʝʰʴʪʝ ʠ ʥʝ ʧʦʣʴʟʫʡʪʝʩʴ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ ʚ ʪʝʭ ʤʝʩʪʘʭ, 

ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ. 

10.7. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ ʜʦʣʞʥʳ 

ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 

ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

10.8. ʀʟʙʝʛʘʡʪʝ ʩʘʤʦʟʘʨʘʞʝʥʠʷ, ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ ʦʙʦʣʦʯʢʠ ʠʣʠ 

ʨʘʩʧʳʣʝʥʠʷ ʘʵʨʦʟʦʣʝʡ. 

10.9. ʀʟʜʝʣʠʝ  ʩʦʜʝʨʞʠʪ  ʙʳʯʠʡ  ʩʳʚʦʨʦʪʦʯʥʳʡ  ʘʣʴʙʫʤʠʥ,  ʢʦʪʦʨʳʡ ʥʝ 
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ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʦʟʙʫʜʠʪʝʣʝʡ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʤ ʥʝ ʤʝʥʝʝ, ʦʥ 

ʩʯʠʪʘʝʪʩʷ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʝʢʮʠʦʥʥʳʤ ʠ ʩ ʥʠʤ ʩʣʝʜʫʝʪ ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ 

ʦʩʪʦʨʦʞʥʦ, ʯʪʦʙʳ ʠʟʙʝʞʘʪʴ ʟʘʨʘʞʝʥʠʷ. 

10.10 .ʅʝ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʩ ʨʝʘʛʝʥʪʘʤʠ ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ, ʦʪʣʠʯʥʳʭ ʦʪ 

ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʜʘʥʥʦʛʦ ʪʝʩʪʘ. 

10.11 .ʅʝ ʧʦʚʨʝʞʜʘʡʪʝ ʠ ʥʝ ʧʘʯʢʘʡʪʝ ʰʪʨʠʭ-ʢʦʜʳ ʥʘ ʚʩʝʭ ʵʪʠʢʝʪʢʘʭ 

ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʚ. 

11. Методы и условия стерилизации.

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʠ ʧʘʪʯ ʥʝ ʩʪʝʨʠʣʴʥʳ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

12. Техническое обслуживание, текущий ремонт

12.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʤ. 

12.2. ʊʝʭʥʠʯʝʩʢʦʝ ʦʙʩʣʫʞʠʚʘʥʠʝ ʥʝ ʧʨʝʜʫʩʤʦʪʨʝʥʦ. ʅʝ 

ʨʝʤʦʥʪʦʧʨʠʛʦʜʥʦ. 

13. Комплектность

13.1. ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ (ʦʜʥʦʜʥʝʚʥʳʡ 

ʤʝʪʦʜ) ï Specimen Collection Container A (1-Day Method): 

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ï 1ʰʪ.;

 ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ï 1ʰʪ.;

 ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ï 1 ʰʪ.

13.2. ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʚ ʫʧʘʢʦʚʢʝ (ʜʚʫʭʜʥʝʚʥʳʡ 

ʤʝʪʦʜ) ï Specimen Collection Container A (2-Day Method) 

 ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ï 2 h ʪ.;

 ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ï 2 ʰʪ.;

 ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ï 1ʰʪ.
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14. Упаковка

ʀʥʜʠʚʠʜʫʘʣʴʥʘʷ, ʦʥʘ ʞʝ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʘʷ ʫʧʘʢʦʚʢʘ ʢʦʥʪʝʡʥʝʨʦʚ ï 

ʛʝʨʤʝʪʠʯʥʳʡ ʧʦʣʠʧʨʦʧʠʣʝʥʦʚʳʡ ʧʘʢʝʪ (ʧʘʪʯ) ʨʘʟʤʝʨʘʤʠ (18ʭ10) ʩʤ ʩ ʟʘʤʢʦʤ 

zip-lock. 

ɻʨʫʧʧʦʚʘʷ ʫʧʘʢʦʚʢʘ ʜʣʷ ʠʟʜʝʣʠʷ ï ʢʘʨʪʦʥʥʘʷ ʢʦʨʦʙʢʘ. 

ʊʨʘʥʩʧʦʨʪʥʘʷ ʫʧʘʢʦʚʢʘ ï ʢʘʨʪʦʥʥʘʷ ʢʦʨʦʙʢʘ. 
ʇʨʠʤʝʯʘʥʠʝ: 

 ʇʨʝʜʝʣʴʥʳʝ ʦʪʢʣʦʥʝʥʠʷ ʛʘʙʘʨʠʪʥʳʭ ʨʘʟʤʝʨʦʚ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʦʡ ʫʧʘʢʦʚʢʠ Ñ10%.

15. Транспортирование

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʦʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 

ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʦʪ ʧʣʶʩ 1 Áʉ ʜʦ ʧʣʶʩ  

30 Áʉ. 

16. Хранение и срок хранения после первого открытия

16.1. ʍʨʘʥʝʥʠʝ 

ʊʝʤʧʝʨʘʪʫʨʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚʩʝʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʫʢʘʟʘʥʘ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ. 

ʍʨʘʥʠʪʝ ʥʝʦʪʢʨʳʪʳʝ ʨʝʘʛʝʥʪʳ ʧʨʠ ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʥʘ ʵʪʠʢʝʪʢʝ ʢʦʨʦʙʢʠ 

ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʜʦ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʥʘʙʦʨʘ. 

16.2. ʍʨʘʥʝʥʠʝ ʠ ʩʨʦʢ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʧʦʩʣʝ ʧʝʨʚʦʛʦ ʦʪʢʨʳʪʠʷ 

16.2.1. ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ 

ʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ɸ ʭʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ (1-30) ℃ 

ʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʩʪʘʙʠʣʴʥʦʩʪʠ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩʦʜʝʨʞʘʪʩʷ ʚ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʷʭ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʪʝʩʪ-ʩʧʝʮʠʬʠʯʥʳʭ ʨʝʘʛʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime / NS- 

Prime AA01. 
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17. Гарантийные обязательства

17.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ 

ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

17.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ï 24 ʤʝʩʷʮʘ 

17.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʠʟʜʝʣʠʷ, ʧʦʢʘ ʥʝ 

ʙʫʜʝʪ ʜʦʢʘʟʘʥʘ ʝʛʦ ʚʠʥʘ. 

17.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʠʟʜʝʣʠʷ. 

17.5. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʠʟʜʝʣʠʷ 

ʧʦʩʣʝ ʠʩʪʝʯʝʥʠʷ ʩʨʦʢʘ ʛʦʜʥʦʩʪʠ, ʫʢʘʟʘʥʥʦʛʦ ʥʘ ʫʧʘʢʦʚʢʝ. 

18. Порядок осуществления утилизации и уничтожения

медицинского изделия 

ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʦʩʣʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ, ʥʝʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʥʳʝ ʠʟʜʝʣʠʷ 

ʠ/ʠʣʠ ʠʟʜʝʣʠʷ ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʳ ʢʘʢ 

ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ ʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳ ʢʣʘʩʩʘ ɹ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ 

ʦʧʘʩʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳè ʧʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.3684 ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, 

ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 
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19. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʂʦʥʪʝʡʥʝʨʳ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 

ʦʙʨʘʟʮʦʚ ʢʘʣʘ ʜʣʷ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʚ NS-Prime ʠ NS-Prime AA01 ï Specimen 

Collection Container Aè, ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, 

ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 

ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 

ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 

ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 

ʊʝʣʝʬʦʥ: +7 (812) 303-82-44 

e-m ail: agros@agros-int.com 
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 
06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 
ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

121680 ï ʂʦʥʪʝʡʥʝʨ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ʀɺɼ, ʩ ʙʫʬʝʨʥʳʤ ʨʘʩʪʚʦʨʦʤ. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ 
ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 2ʘ 
(ʧ. 9.6.2 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 32.50.50.190 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ, ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ 
ʭʠʨʫʨʛʠʯʝʩʢʠʝ, ʧʨʦʯʠʝ, ʥʝ ʚʢʣʶʯʝʥʥʳʝ ʚ ʜʨʫʛʠʝ ʛʨʫʧʧʠʨʦʚʢʠè. 
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ʕʪʦ ʣʠʩʪ ʙʫʤʘʛʠ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ 
ʦʙʨʘʟʮʘ ʢʘʣʘ. ʀʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʧʦʩʣʝ 
ʧʨʦʯʪʝʥʠʷ ʤʝʨ ʧʨʝʜʦʩʪʦʨʦʞʥʦʩʪʠ. 

Приложение Б 

Бумага для сбора кала 

Лист бумаги для удобного 

ɿʘʧʘʜʥʳʡ ʩʪʠʣʴ ʗʧʦʥʩʢʠʡ ʩʪʠʣʴ 

сбора образца 
ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ 

ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ ɹʫʤʘʛʘ ʜʣʷ 
ʩʙʦʨʘ ʢʘʣʘ 

ʃʝʛʢʦ ʩʤʳʚʘʝʪʩʷ ʚ 
ʫʥʠʪʘʟ ʧʦʩʣʝ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ. 

ɹʫ
ʤʘ

ʛʘ
 ʜ

ʣʷ
 

ʩʙ
ʦʨ

ʘ 
ʢʘ

ʣʘ
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 ʉʧʦʩʦʙ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ
ʈʘʟʤʝʩʪʠʪʝ ʣʠʩʪ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʥʘ ʚʦʜʝ ʚ ʫʥʠʪʘʟʝ ʧʝʨʝʜ 

ʜʝʬʝʢʘʮʠʝʡ. ʉʦʙʝʨʠʪʝ ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʢʘʢ ʤʦʞʥʦ ʙʳʩʪʨʝʝ (ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ 
ʧʨʠʤʝʨʥʦ 5 ʤʠʥʫʪ). ʇʦʩʣʝ ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʩʤʦʡʪʝ ʙʫʤʘʛʫ ʩ ʢʘʣʦʤ. 

 ʄʝʨʳ ʧʨʝʜʦʩʪʦʨʦʞʥʦʩʪʠ
ʇʦʤʦʯʠʪʝʩʴ ʜʦ ʨʘʟʤʝʱʝʥʠʷ ʣʠʩʪʘ ʜʣʷ ʩʙʦʨʘ ʥʘ ʚʦʜʝ ʠʣʠ ʧʦʩʣʝ 

ʩʙʦʨʘ ʦʙʨʘʟʮʘ ʢʘʣʘ. 
ɼʣʷ ʧʨʦʩʪʦʛʦ ʩʤʳʚʘʥʠʷ ʥʝ ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʩʣʠʰʢʦʤ ʤʥʦʛʦ 

ʪʫʘʣʝʪʥʦʡ ʙʫʤʘʛʠ. ʇʦʢʘ ɺʳ ʥʝ ʟʘʢʦʥʯʠʪʝ ʩʦʙʠʨʘʪʴ ʦʙʨʘʟʝʮ, ʥʝ 
ʠʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʪʫʘʣʝʪʥʳʡ ʜʫʰ. 

ʅʝ ʩʦʙʠʨʘʡʪʝ ʦʙʨʘʟʝʮ ʢʘʣʘ ʚʦ ʚʨʝʤʷ ʤʝʥʩʪʨʫʘʮʠʠ. 
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Приложение В 

ʉʦʩʪʘʚ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ 

Specimen Collection Container A 

Specimen Collection Container A (1-Day Method) 

Specimen  Collection  Container  A (2-Day Method) 
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ʅɸɹʆʈ ʆɼʅʆʈɸɿʆɺʓʍ ʈɽɸʂʎʀʆʅʅʓʍ ʂʖɺɽʊ ʉ 8 
ʗʏɽʁʂɸʄʀ AA01 / AA01 8-CELL REACTION CUVETTE 

 
ʀʥʩʪʨʫʢʮʠʷ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ 
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1. Наименование медицинского изделия

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ï çʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 
ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01 8-cell Reaction Cuvetteè (ʜʘʣʝʝ 
- ʠʟʜʝʣʠʝ, ʢʶʚʝʪʳ).

2. Сведения о разработчике и производителе медицинского

изделия

Alfresa Pharma Corporation (çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè) ʟʘʢʘʟʘʣʘ 
ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʫ ʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʦ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʜʠʩʢʨʝʪʥʦʛʦ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 
ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ 
ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 
ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè ʥʘ ʦʩʥʦʚʘʥʠʠ ʜʦʛʦʚʦʨʘ ʚʥʝʰʥʝʛʦ ʧʦʜʨʷʜʘ ʦʪ 31 ʤʘʷ 2011 
ʛʦʜʘ ʤʝʞʜʫ ʢʦʤʧʘʥʠʷʤʠ Alfresa Pharma Corporation (çɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ 
ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥè) ʠ Otsuka Electronics CO., LTD. (çʆʪʩʫʢʘ ʕʣʝʢʪʨʦʥʠʢʩ ʂʦ., 
ʃʪʜè). 

Otsuka Electronics CO., LTD., 3-26-3, Shodaitajika, Hirakata-shi, Osaka 573- 
1132 JAPAN 
Tʝʣʝʬʦʥ: . +81-728-55-8550 
Fax: +81-728-55-8557 

(ʆʪʩʫʢʘ ʕʣʝʢʪʨʦʥʠʢʩ ʂʦ., ʃʪʜ., 3-26-3, ʉʸʜʘʡ-ʪʘʜʟʠʢʘ, ʍʠʨʘʢʘʪʘ, ʆʩʘʢʘ, 
573-1132, ʗʧʦʥʠʷ
ʊʝʣʝʬʦʥ: +81-728-55-8550, 
ʬʘʢʩ: +81-728-55-8557) 

Alfresa Pharma Corporation 
2-2-9, Koku-machi, Chuo-ku, Osaka, Osaka Prefecture 540-8575
TEL. +81-6-6941-0300
FAX. +81-6-6947-1548
http://www.alfresa-pharma.co.jp/

(ɸʣʴʬʨʝʟʘ ʌʘʨʤʘ ʂʦʨʧʦʨʝʡʰʥ 
2-2-9, ʂʦʢʫ-ʤʘʪʠ, ʊʶʦ-ʢʫ, ʆʩʘʢʘ, ʇʨʝʬʝʢʪʫʨʘ ʆʩʘʢʘ 540-8575
ʊʝʣ. +81-6-6941-0300,
ʬʘʢʩ +81-6-6947-1548
http://www.alfresa-pharma.co.jp/)

329

http://www.alfresa-pharma.co.jp/
http://www.alfresa-pharma.co.jp/english/


3. Сведения о производственной площадке

Otsuka Electronics Co., Ltd., Shiga Factory, 1-10, Sasagaoka, Minakuchi-cho, 
Koka-shi, Shiga, 528-0061 JAPAN 

Tʝʣʝʬʦʥ: +81-748-63-0151 
Fax: +81-748-63-0150 

(ʆʪʩʫʢʘ ʕʣʝʢʪʨʦʥʠʢʩ ʂʦ., ʃʪʜ., ɿʘʚʦʜ çʉʠʛʘè 1-10, ʉʘʩʘʛʘʦʢʘ, 
ʄʠʥʘʢʫʪʠ, ʂʦʢʘ, ʉʠʛʘ, 528-0061, ʗʧʦʥʠʷ ʊʝʣʝʬʦʥ: +81-748-63-0151, 

Fax: +81-748-63-0150) 

4. Сведения об уполномоченном представителе производителя

4.1. ʋʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʚ ɽʚʨʦʧʝʡʩʢʦʤ ʩʦʦʙʱʝʩʪʚʝ
Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.
ʊʝʣʝʬʦʥ: +31.70.345.8570.
ʕʜ. ɸʜʨʝʩ: Europe@emergogroup.com

(çʕʤʝʨʛʦ ʖʨʦʧè, ʅʠʜʝʨʣʘʥʜʳ, ɻʘʘʛʘ, 2514 AP, ʇʨʠʥʩʝʩʩʝʛʨʘʭʪ,20 
ʊʝʣʝʬʦʥ: +31.70.345.8570, 
ʕʣ.ʘʜʨʝʩ: Europe@emergogroup.com) 

4.2. ʋʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʡ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʴ ʥʘ ʪʝʨʨʠʪʦʨʠʠ ʈʌ 

ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè 
ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 
ʊʝʣʝʬʦʥ: 8 (812) 303-82-44 
e-mail: agros@agros-int.com

5. Назначение медицинского изделия, установленное 

производителем

5.1. Назначение медицинского изделия 

"ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ ɸɸ01 / AA01 8-cell 
Reaction Cuvette" ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʧʨʠ 
ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ 
ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01. ʅʘʙʦʨ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʚʩʧʦʤʦʛʘʪʝʣʴʥʳʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʜʣʷ 
ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ  
ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʢʘʣʝ ʯʝʣʦʚʝʢʘ. 
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5.2. Показания к применению 

ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ. 
ʂʶʚʝʪʳ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʳ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ  ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ  ʩ 
ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʤ ʠʟʜʝʣʠʝʤ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ 
ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro 
ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ 
ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè (ʜʘʣʝʝ ʧʦ ʪʝʢʩʪʫ - ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ 
ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01). 

5.3. Противопоказания. Возможные побочные воздействия 

ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʥʝ ʚʳʷʚʣʝʥʦ 

5.4. Область применения - ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʘʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʘ. 
ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʫʨʦʚʝʥʴ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ 
ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / 
AA01 8-cell Reaction Cuvetteè: ʚʨʘʯ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ 
ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʠ, ʩʦʪʨʫʜʥʠʢ ʢʣʠʥʠʢʦ-ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʯʝʩʢʦʡ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ, 
ʧʨʦʰʝʜʰʠʡ ʦʙʫʯʝʥʠʝ ʫ ʘʚʪʦʨʠʟʦʚʘʥʥʦʛʦ ʧʨʝʜʩʪʘʚʠʪʝʣʷ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ. 

6. Техническое описание, параметры и характеристики медицинского

изделия

6.1. Описание изделия 

ʂʶʚʝʪʳ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʷʶʪ ʩʦʙʦʡ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʝ ʧʣʘʩʪʠʢʦʚʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ 
ʜʣʷ ʧʨʦʚʝʜʝʥʠʷ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ ʥʘ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʝ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʤ 
ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01. 
ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ AA01 ʩʦʜʝʨʞʠʪ 150 ʧʣʘʩʪʠʢʦʚʳʭ 
ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʢʶʚʝʪ. ʆʜʠʥ ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ AA01 
ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ ʧʨʦʚʝʩʪʠ 1200 ʪʝʩʪʦʚ. 

6.2. Сырье и материалы, входящие в состав изделия 

6.2.1. ʂʶʚʝʪʳ ʠʟʛʦʪʦʚʣʝʥʳ ʠʟ ʧʦʣʠʩʪʠʨʦʣʘ; 

6.3. Технические характеристики 

ʇʦ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʢʶʚʝʪʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʪ ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʠ ʥʦʨʤʘʤ, 
ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚ ʪʘʙʣʠʮʝ 1. 
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ʊʘʙʣʠʮʘ 1 

ʅʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ ʧʦʢʘʟʘʪʝʣʷ ʍʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʘ ʠ 
ʥʦʨʤʳ 

ʄʝʪʦʜʳ 
ʢʦʥʪʨʦʣʷ 

1 2 3 
1 ɺʥʝʰʥʠʡ ʚʠʜ 

1.1  ʂʶʚʝʪʳ  ʜʣʷ  ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ 
ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime AA01 
1.1.1 ʂʦʨʧʫʩ ʇʨʦʟʨʘʯʥʳʡ ɺʠʟʫʘʣʴʥʦ 
1.1.2 ɻʘʙʘʨʠʪʥʳʝ ʨʘʟʤʝʨʳ, 
ʤʤ 

ɻʣʫʙʠʥʘ: 98,7 Ñ 0,7; 
ʐʠʨʠʥʘ: 31,2 Ñ 0,3; 
ɺʳʩʦʪʘ: 29,5 Ñ 0,5 

ʇʨʠ ʧʦʤʦʱʠ 
ʠʟʤʝʨʠʪʝʣʴʥʦʡ ʣʠʥʝʡʢʠ 
ʠ/ʠʣʠ ʰʪʘʥʛʝʥʮʠʨʢʫʣʷ 

1.1.3 ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣʴʥʳʡ 
ʦʙʲʸʤ ʦʜʥʦʡ ʷʯʝʡʢʠ, ʤʢʣ 1200 Ñ 80 

ʇʨʠ ʧʦʤʦʱʠ 
ʤʝʭʘʥʠʯʝʩʢʦʛʦ  
ʜʦʟʘʪʦʨʘ (100-1000 ʤʢʣ) 

6.4. Применяемые материалы 

ʀʟʜʝʣʠʝ ʄʘʪʝʨʠʘʣ ʄʘʨʢʘ 
ʤʘʪʝʨʠʘʣʘ 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ. 
ʉʪʨʘʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ 

ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ 
ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 
ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01 
8-cell Reaction Cuvette

ʇʦʣʠʩʪʠʨʦʣ ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ: 
Alfresa Pharma 
Corporation 

ʉʪʨʘʥʘ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ: 
ʗʧʦʥʠʷ 

7. Указания по применению

7.1. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʦʟʥʘʢʦʤʴʪʝʩʴ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ 

ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

7.2. ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 

7.3. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʪʦʣʴʢʦ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime 

8. Условия эксплуатации

8.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ. 
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9. Установка и начало применения

ʝʨʝʜ ʫʩʪʘʥʦʚʢʦʡ ʚʥʠʤʘʪʝʣʴʥʦ ʧʨʦʯʠʪʘʡʪʝ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʶ (ʩʤ. 

ʩʩʳʣʢʫ ʥʘ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʶ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʚ ʵʣʝʢʪʨʦʥʥʦʤ ʚʠʜʝ, ʜʦʩʪʫʧʥʫʶ ʜʣʷ 

ʩʢʘʯʠʚʘʥʠʷ ʥʘ ʩʘʡʪʝ). ʉʤ. ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʶ ʧʦ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ ʥʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ 

ʠʟʜʝʣʠʝ çɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨ ʜʠʩʢʨʝʪʥʳʡ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ 

NS-Prime ɸɸ01 ʜʣʷ ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʝʥʥʦʛʦ in vitro ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʢʦʥʮʝʥʪʨʘʮʠʡ ʘʥʘʣʠʪʦʚ ʚ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ ʞʠʜʢʦʩʪʷʭ ʯʝʣʦʚʝʢʘ, ʩ 

ʧʨʠʥʘʜʣʝʞʥʦʩʪʷʤʠè. 

ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʪʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ. 

10. Методы и условия стерилизации.

ʂʶʚʝʪʳ ʥʝ ʩʪʝʨʠʣʴʥʳ. 

ʇʨʦʠʟʚʦʜʷʪʩʷ ʚ ʘʩʝʧʪʠʯʝʩʢʠʭ ʫʩʣʦʚʠʷʭ. 

11. Техническое обслуживание, текущий ремонт

11.1. ʀʟʜʝʣʠʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʤ. 

11.2. ʊʝʭʥʠʯʝʩʢʦʝ ʦʙʩʣʫʞʠʚʘʥʠʝ ʥʝ ʧʨʝʜʫʩʤʦʪʨʝʥʦ. ʅʝ 

ʨʝʤʦʥʪʦʧʨʠʛʦʜʥʦ. 

12. Комплектность

ʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01 8- 
cell Reaction Cuvette ʩʦʜʝʨʞʠʪ: 

ï ʧʣʘʩʪʠʢʦʚʳʝ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʝ ʢʶʚʝʪʳ ï 150 ʰʪ.

13.Упаковка 

ʇʝʨʚʠʯʥʘʷ ʫʧʘʢʦʚʢʘ ʢʶʚʝʪ ï ʧʣʘʩʪʠʢʦʚʳʡ ʢʝʡʩ. ɺ ʢʘʞʜʦʤ ʧʣʘʩʪʠʢʦʚʦʤ 
ʢʝʡʩʝ ï 30 ʢʶʚʝʪ. 

ɺʪʦʨʠʯʥʘʷ ʫʧʘʢʦʚʢʘ ʢʶʚʝʪ ï ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʘʷ ʪʘʨʘ, ʦʥʘ ʞʝ ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴʩʢʘʷ 
ʫʧʘʢʦʚʢʘ, ʩʦʜʝʨʞʠʪ 5 ʧʝʨʚʠʯʥʳʭ ʫʧʘʢʦʚʦʢ ʧʦ 30 ʢʶʚʝʪ ʚ ʢʘʞʜʦʡ. 
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14. Указания по применению

14.1. ʇʝʨʝʜ ʨʘʙʦʪʦʡ ʩ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʦʟʥʘʢʦʤʴʪʝʩʴ ʩ ʠʥʩʪʨʫʢʮʠʝʡ ʧʦ
ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʶ. 

14.2. ʊʦʣʴʢʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʚ in vitro ʜʠʘʛʥʦʩʪʠʢʝ. 
14.3. ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʪʦʣʴʢʦ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 

ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01. 
14.4. ʊʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʧʦ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʤʠ ʢʶʚʝʪʘʤʠ: 
o ʇʝʨʝʜ ʥʘʯʘʣʦʤ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʫʙʝʜʠʪʝʩʴ ʚ ʦʪʩʫʪʩʪʚʠʠ ʧʳʣʠ ʚ
ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪʘʭ.
o ʇʨʠ ʟʘʤʝʥʝ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ, ʚʳʙʝʨʠʪʝ ʧʫʥʢʪ çʟʘʤʝʥʘ ʤʦʜʫʣʷ
ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ/cell unit exchangeè ʚ ʤʝʥʶ ɸʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ
ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʡ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01 .
o ʅʝ ʜʦʧʫʩʢʘʡʪʝ ʟʘʛʨʷʟʥʝʥʠʷ ʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ ʩʪʝʥʦʢ ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ
ʢʶʚʝʪ.

14.5. ʇʦʨʷʜʦʢ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʠʟʜʝʣʠʷ, ʜʦʣʞʝʥ 
ʧʦʣʥʦʩʪʴʶ ʩʦʙʣʶʜʘʪʴʩʷ, ʪʘʢ ʢʘʢ ʣʶʙʦʝ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʤʦʞʝʪ 
ʧʦʚʣʠʷʪʴ ʥʘ ʠʟʤʝʥʝʥʠʝ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ. 

14.6. ʀʟʜʝʣʠʝ ʜʦʣʞʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʜʣʝʞʘʱʝʡ 
ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʧʨʘʢʪʠʢʦʡ. ʇʨʠ ʨʘʙʦʪʝ ʩ ʠʟʜʝʣʠʝʤ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ 
ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʝ ʠʥʜʠʚʠʜʫʘʣʴʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʟʘʱʠʪʳ (ʤʘʩʢʠ, ʧʝʨʯʘʪʢʠ). 

14.7. Меры безопасности при использовании изделия 

14.7.1. ʅʝ ʢʫʨʠʪʝ, ʥʝ ʝʰʴʪʝ ʠ ʥʝ ʧʦʣʴʟʫʡʪʝʩʴ ʢʦʩʤʝʪʠʢʦʡ ʚ ʪʝʭ 
ʤʝʩʪʘʭ, ʛʜʝ ʥʘʭʦʜʷʪʩʷ ʦʙʨʘʟʮʳ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ. 

14.7.2. ʇʦʨʝʟʳ, ʩʩʘʜʠʥʳ ʠ ʜʨʫʛʠʝ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʥʳʝ ʫʯʘʩʪʢʠ ʢʦʞʠ 
ʜʦʣʞʥʳ ʙʳʪʴ ʥʘʜʣʝʞʘʱʠʤ ʦʙʨʘʟʦʤ ʟʘʱʠʱʝʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʤʠ 
ʚʦʜʦʥʝʧʨʦʥʠʮʘʝʤʳʤʠ ʧʝʨʝʚʷʟʦʯʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ. 

14.7.3. ʀʟʙʝʛʘʡʪʝ ʩʘʤʦʟʘʨʘʞʝʥʠʷ, ʧʦʧʘʜʘʥʠʷ ʥʘ ʩʣʠʟʠʩʪʳʝ 
ʦʙʦʣʦʯʢʠ ʠʣʠ ʨʘʩʧʳʣʝʥʠʷ ʘʵʨʦʟʦʣʝʡ. 

14.7.4. ʀʩʧʦʣʴʟʫʡʪʝ ʢʶʚʝʪʳ ʪʦʣʴʢʦ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ ʩʦʚʤʝʩʪʥʦ ʩ 
ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʦʤ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʳʤ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʡ ʭʠʤʠʠ NS-Prime ɸɸ01. 

14.7.5. ʅʝ ʧʦʚʨʝʞʜʘʡʪʝ ʠ ʥʝ ʧʘʯʢʘʡʪʝ ʢʶʚʝʪʳ. 
14.8.   ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʨʠʤʝʥʷʝʪʩʷ ʧʨʠ ʢʦʤʥʘʪʥʦʡ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ. 

15. Порядок осуществления утилизации и уничтожения 

медицинского изделия 

ʀʟʜʝʣʠʝ ʧʦʩʣʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʧʦ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʶ, ʥʝʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʥʳʝ ʠʟʜʝʣʠʷ 
ʠ/ʠʣʠ ʠʟʜʝʣʠʷ ʩ ʠʩʪʝʢʰʠʤ ʩʨʦʢʦʤ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʜʦʣʞʥʦ ʙʳʪʴ ʫʪʠʣʠʟʠʨʦʚʘʥʦ ʢʘʢ 
ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦ    ʠʥʬʠʮʠʨʦʚʘʥʥʳʝ    ʦʪʭʦʜʳ    ʢʣʘʩʩʘ    ɹ çʕʧʠʜʝʤʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠ 
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ʦʧʘʩʥʳʝ ʦʪʭʦʜʳè ʧʦ ʉʘʥʇʠʅ 2.1.7.2790-10 ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ, 
ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʚ ʩʪʨʘʥʝ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʥʘ ʤʦʤʝʥʪ ʫʪʠʣʠʟʘʮʠʠ. 

16. Транспортирование

ʋʧʘʢʦʚʘʥʥʦʝ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʠʟʜʝʣʠʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʫʶʪ ʚʩʝʤʠ ʚʠʜʘʤʠ
ʢʨʳʪʳʭ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ, ʢʨʦʤʝ ʥʝʦʪʘʧʣʠʚʘʝʤʳʭ ʦʪʩʝʢʦʚ ʩʘʤʦʣʝʪʦʚ ʠ 
ʤʦʨʩʢʦʛʦ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ, ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʠʣʘʤʠ ʧʝʨʝʚʦʟʦʢ ʛʨʫʟʦʚ, 
ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤʠ ʥʘ ʜʘʥʥʦʤ ʚʠʜʝ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʘ. 

ʋʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ï ʧʨʠ ʪʝʤʧʝʨʘʪʫʨʝ ʦʪ ʧʣʶʩ 1 Áʉ ʜʦ ʧʣʶʩ 30 Áʉ. 

17. Хранение и срок хранения после первого открытия

17.1. ʍʨʘʥʝʥʠʝ 
ʂʶʚʝʪʳ ʭʨʘʥʠʪʴ ʧʨʠ (1-30) Áʉ. 

18. Гарантийные обязательства

18.1. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʛʘʨʘʥʪʠʨʫʝʪ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʠʟʜʝʣʠʷ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʤ

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷʤ ʩʪʘʥʜʘʨʪʦʚ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʮʠʠ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʷ ʧʨʠ ʩʦʙʣʶʜʝʥʠʠ 

ʫʩʣʦʚʠʷ ʪʨʘʥʩʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ, ʭʨʘʥʝʥʠʷ, ɻ ʢʩʧʣʫʘʪʘʮʠʠ. 

18.2. ʉʨʦʢ ʛʦʜʥʦʩʪʠ ʩ ʜʘʪʳ ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ ï ʥʝ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥ. 

18.3. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ ʧʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʠʟʜʝʣʠʷ, ʧʦʢʘ ʥʝ 

ʙʫʜʝʪ ʜʦʢʘʟʘʥʘ ʝʛʦ ʚʠʥʘ. 

18.4. ʇʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʴ ʥʝ ʥʝʩʝʪ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʠ ʟʘ ʢʘʢʦʡ-ʣʠʙʦ 

ʧʨʠʯʠʥʝʥʥʳʡ ʫʱʝʨʙ ʠʣʠ ʧʦʚʨʝʞʜʝʥʠʷ, ʚʳʟʚʘʥʥʳʝ ʧʦʚʪʦʨʥʳʤ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʠʟʜʝʣʠʷ. 

19. Контактная информация

ʇʦ ʚʦʧʨʦʩʘʤ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ çʅʘʙʦʨ ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʳʭ
ʨʝʘʢʮʠʦʥʥʳʭ ʢʶʚʝʪ ʩ 8 ʷʯʝʡʢʘʤʠ AA01 / AA01 8-cell Reaction Cuvetteè, 
ʧʨʦʠʟʚʦʜʩʪʚʘ Alfresa Pharma Corporation, ʗʧʦʥʠʷ, ʦʙʨʘʱʘʪʴʩʷ ʧʦ ʘʜʨʝʩʫ: 
ʆʙʱʝʩʪʚʦ ʩ ʦʛʨʘʥʠʯʝʥʥʦʡ ʦʪʚʝʪʩʪʚʝʥʥʦʩʪʴʶ ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ- 
ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè (ʆʆʆ çɸɻʈʆʉ-ʀʅʊɽʈʅɽʁʐʅʃè), 
ʈʦʩʩʠʷ, 196066, ʛ. ʉʘʥʢʪ-ʇʝʪʝʨʙʫʨʛ, ʄʦʩʢʦʚʩʢʠʡ ʧʨ., ʜ.212 
ʊʝʣʝʬʦʥ: +7 (812) 303-82-44 
e-mail: agros@agros-int.com
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Приложение А 

ɸ 1. ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʦʥʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʧʨʠʢʘʟʫ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 
06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ, ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 25.09.2014 ˉ 557ʥ 

ɸ 1.1. ɺʠʜ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ 
ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ: 

324430 çʂʶʚʝʪʘ ʜʣʷ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʛʦ ʘʥʘʣʠʟʘʪʦʨʘ ʀɺɼ, ʦʜʥʦʨʘʟʦʚʦʛʦ 
ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷè. 

ɸ 1.2. ʂʣʘʩʩ ʧʦʪʝʥʮʠʘʣʴʥʦʛʦ ʨʠʩʢʘ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ ʠʟʜʝʣʠʷ 
ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʦʤʝʥʢʣʘʪʫʨʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡ ï 1 
(ʧ. 9.5 ʧʨʠʢʘʟʘ ʄʠʥʟʜʨʘʚʘ ʈʦʩʩʠʠ ʦʪ 06.06.2012 ʛ. ˉ 4ʥ). 

ɸ 2. ʂʦʜ ʆʂʇɼ2 ï 32.50.50.190 çʀʟʜʝʣʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ, ʚ ʪʦʤ ʯʠʩʣʝ 
ʭʠʨʫʨʛʠʯʝʩʢʠʝ, ʧʨʦʯʠʝ, ʥʝ ʚʢʣʶʯʝʥʥʳʝ ʚ ʜʨʫʛʠʝ ʛʨʫʧʧʠʨʦʚʢʠè. 
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Приложение Б 

Разъяснение графических символов 

изготовитель 

код партии 

медицинское изделие для диагностики in vitro 

номер по каталогу 

запрет на повторное применение 

хрупкое 
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Приложение В 

Состав медицинского изделия на английском языке 

AA01 8-cell Reaction Cuvette 

150 plastic disposable cells 
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