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I. Laura Lopez, Regulatory Affairs Manager at BioSystems S.A., hereby certify, that attached documents are true 
andaccurate copies of User Manual of the product and translation of this document into Russian language in accordance 
with the documents.

Also, I hereby certify that the attached documents are for purposes of product registration in Russia and in the countries of 
Eurasian Economic Union.

Я, Лаура Лопез, Менеджер по Вопросам Регулирования компании BioSystems S.A., настояищм удостоверяю, что 
прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются достоверными и точными копиями 
инструкции по эксплуатации продукта и переводом данных документов на русский язык.

Также удостоверяю, что прилагаемые документы используются с целью регистрации продукции в Российской 
Федерации и странах Евразийского Экономического Союза.

Xo Title/Наименование

Number of pages in 
document/Количество 
страниц в документе

1. User manual of medical product: Reagents Kit for quantitative determination of 
Anti-Streptolysin 0  (ASO) in serum (English version)/ Инструкция 
пользователя «Набор реагентов для количественного определения 
концентрации Анти-Стрептолизина О (АСО) Anti-Streptolysin 0  (ASO) в 
сыворотке крови» (Версия на английском языке)

1

2. User manual of medical product: Reagents Kit for quantitative determination of 
Anti-Streptolysin 0  (ASO) in serum (Russian version, only for Russian 
Federation use)/ Инструкция пользователя «Набор реагентов для 
количественного определения концентрации Анти-Стрептолизина 0  (АСО) 
Anti-Streptolysin 0  (ASO) в сыворотке крови» (Русская версия для 
Российской Федерации)

3

Laura Lopez 
Regulatory Affairs Manager 
BIOSYSTEMS S.A.

Лаура Лопез 
Менеджер по Вопросам Регулирования 
BIOSYSTEMS S.A.
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T E S T I M O N I O . -  ANTONIO ROSSELLO MESTRE, Nota- 
rio del Ilustre Colegio de Cataluna, con residencia
en Barcelona, --------------------------------------
DOY FE: Que el presente testimonio es fiel reproduc- 
cion, por fotocopia, del documento original, que me
exhibe. Y para que conste libro el presente.-------
Barcelona, a dos de septiembre de dos mil veinte. --

Figura en el libro indicador con el N° 875/2020 de 
la Seccion Segunda.--------------------------------
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ANTI-STREPTOLYSIN О (ASO)

C0022923 2 x 6 0 m L *2 x 1 5 m L COD23923 1 x 6 0 m L *1 x 1 5 m L

Only lor in vitro use in the clinical laboratory

е й

c c

BloSystems

ANTI-STREPTOLYSIN О (ASO)
LATEX

INTENDED USE

Reagents for the measurement of anti-streptolysin 0  (ASO) concentration in human serum. 
The obtained values are useful as an aid in the diagnosis and monitoring of streptococcal 
infections.

This reagent is for use in the BioSystems BA analyzers or in other analyzer with similar 
performance characteristcs.

CUNICAL SIGNIFICANCE

Anti-sireptolysin О are the specific antibodies to streptolysin 0, an extracellular enzyme produced 
by Lancefield group A, S-hemotytic streptococci (Streptococcus pyogenes). Antibodies against 
streptolysin 0  can be detected from one week to one month after the onset of a streptococcal 
infe^on. Streptococcus pyogenes causes a wide variety of upper respiratory infections such as 
acute pharyngitis. Other manifestations of Streptococcus pyogenes infection include 
glomerulonephritis, rheumatic fever, bacterial endocarditis and scarlet fever’-*.

Clinical diagnosis should not be made on toe findings of a single test result, but should integrate 
both clinical and laboratory data.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Serum anti-streptolysin 0  (ASO) causes agglutination of latex particles coated with streptolysin
0. The agglutinatton of the latex particles is proportional to the ASO concentration and can be 
measured by turt)idlmetry^

Detection limit: 8.4 lU/mL. 

Linearity limit: 800 lU/mL, 

Precision:

CONTENTS

COD 22923 COO 23923

A. Reagent 2 x6 0  mL 1x60  mL

B. Reagent 2x  15mL 1 X 15mL

COMPOSITION

A. Reagent: Tris buffer 20 mmo(/L, sodium chloride 150 mmol/L, sodium azide 0.95g/L. pH 8.2.
B. Reagent: Suspension of latex particles coated with streptolysin 0 . sodium azide 0.95 g/L 

(Hotel).

STORAGE AND STABILITY 

Store at 2-8^:.

Components are stable once opened until the expiry date marked in the label if they are stored 
well dosed and care is taken to prevent contamination during their use.

On board stability: Reagents open and kept in the refrigerated compartment of the analyzer ate 
stable 2 months.

Indications of deterioration: Absorbance of the blank over the limit indicatod in Test Parameters'. 

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED (NOT PROVIDED)

S. ASO Standard: 1 x 1 mL (BioSystems cod. 31119). Human serum. ASO concentration is 
given on toe label. The сопсепГабоп value is traceable to the Biological Reference Material 
WHO 94672 (National Instiluto for B io lo fM  Standards and Control, NIBSC).
Human serum used ki toe ргврагабоп o f toe starvjanj has been tested and fburtd to be 
negatve for toe presence o f anbtxxies anH-HIV and arto'-HCV, as well as for HBs antigen. 
Hcrwever. the standard shoM  be handled caubousty as polanbaify mfactous

Reconstitute with 1.00 mL of distilled water. Stable tor 30 days at 2-8*C.

REAGENT PREPARATION 

Reagents are provided ready to use.

SAMPLES

Serum coKectod by standard procedures.
Anb-streptolysin 0  in serum is stable fix  7 days at 2-S°C.

CALIBRATION

A reagent blank should be done every day and a calibration at least every 2 months, after reagent 
lol change or as required by quality control procedires

QUALITY CONTROL

It is recommended to use the Rheumatoid Contral Serum level I (cod. 31213) aixl ll (cod. 31214) 
to verify the accuracy of toe measurement procedure.

Each laboratory should establish its own internal Quafiiy Control scheme and procedures tor 
corrective action if control results are not within the ассерШ е limits.

REFERENCE VALUES 
Serum*

Adults: < 200 lU/mL 
Children: < 150 lU/mL

This range is given tor orientation only: each laboratory should establish Its own reference range. 

METROLOGICAL CHARACTERISTICS

The metrological characteristics described below have been obtained using a BA400 analyzer 
and folkNving the guidelines of the Clinical 8 Laboratory Standards Insbluie (CLSI).

Mean concentration Repeatability (CV) Within-laboratory (CV)

187!U/mL 1.8% 3.2%

255 lU/mL 1.8% 3.0%

-  Trueness: Results obtained with this reagent did not show systematic differences when 
compared with reference reagents. Detals of the comparison experiments are avalable on 
request

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

-  Interferences: bilirubin (up to 20 mg/dL) and hemolysis (hemoglobin up to 1000 mg/dL), 
lipemia (triglycerides up to 1000 mg/dL) and rheumatoid factors (up to 2200 lU/mL) do not 
interfere. Other drugs and substances may Interfere’ .

-  Zone effect: falsely low values are obtained when ASO is present in the sample at a 
concentration higher than 4000 lU/mL.

NOTES

1. Shake the Reagent В vial gently before using.

BIBUOGRAPHY

1. Bisno AL Group A streptococcal infccfions and acute rheumatic fever, N £ngf J  Med 1991; 
325; 783-93.

2. Stevens OL invasive group A sbeptococcal disease. C / fn /r ^ fO s  1992; 14:2-11.

3. Immunology and Serology in Laboratory Medicine, 2** edition. TurgeonmL. Mosby, 1996.

4. Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 
2001.

5. Borque L, Rus A, Dubois H. Automated determination of streptolysin О antibodies by 
turbkJimetric latex immunoassay method. JCSn/mmonoassay 1992; 15:182-6.

6. Klein GC, Baker CN, Jones WL. Upper limits of normal antistreptolysin О and 
artideoxyribonudease В titers. Appi M/crobrof 1971; 21:758-60.

7. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed. AACC Press, 2000.

TEST PARAMETERS

These reagents may be used in several automate analyzers. Specific instructkxis tor applicaton
in many of them are availabfe on request

R1: use Reagent A, R2: use Reagent B.

BA200 BA400
GENERAL 

Name 
Short name 
Sample type 
Analysis mode 
Unit
(decimals 
Reaction type

ASO
ASO

serum
endpoint bireagent 

lU/mL 
0

increasing

ASO
ASO
serum

endpoint bireagent 
lUMiL 

0
increasing

PRXEDURE
Reading mode monochromatic monochromatic
Main filter 535 535
Reference filter .
Sample 3 3
Vol. R1 240 240
VOI.R2 60 60
Reading 1 (cycle) 34 67
Reading 2 ( c ^ ) - -
Prediluton factor

CALIBRATION AND BLANK
Blank type distilled water disfilled water
Caiibraiton mode experimental calibr^or experimental calibrator
Number of calibrators 1 1
Callbratton curve -

OPTIONS
Blank absorbance limit 0.900 0.900
Kinetic blank liriil .
Linearity limit Ю0 800
Substrate depletion

BioSystems SA . Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain) 
r^uthty Spttm (TttififJ afcirdiiig ta 

l-N IS O  t  Ш Г  and ISO 9001 slaiidardi
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Код 22923 
2* 60 мл +2 “ 15 мл

Код 23923 
1 > 60 мл + 1'< 15 мл

XpaHtfTb при 2 ° С -  8 °С
Испольэо»ать только д и  работы «in vitro» в клинической 

лаборатории

в х

а

1Ш

Набор реагентов для количественного определения 
концентрации Антн-Стрептолизнна О (АСО) Antistreptolysin О 
(ASO) в сыворотке крови в вариантах исполнения 
РУ №ХХХХХХ от ДД.ММ.ГПТ

НАЗНАЧЕНИЕ

Реагенты  д л я  о п р е д е л е н и я  ко н ц е н тр а ц и и  а н ти с гр е п то л и зи н а  О  (АСО) в 

сы в о р о тке  кр о в и  чел о ве ка . П о л уч е н ны е  результаты  б уд ут  п о л е зны  при 

д и а гн о с ти ке  и м о н и т о р и н ге  с тр е п т о ко кко в ы х  и н ф е кц и й  Реагенты 

п р е д н а зн а ч е н ы  для п р о ве д е н и я  б и о х и м и ч е с ки х  иссл едований  

а н ти с гр е п то л и зи н а  О на ф отом етрах, п о л уа в то м а ти че ски х  и 

а в то м а ти че ски х  б и о х и м и ч е с ки х  анализаторах.

КЛИ Н И ЧЕ С КАЯ  ЗН АЧ И М О С ТЬ

А н ти  с тр е п то л и зи н  О  является сп е ц и ф и че ски м и  ан ти те л а м и  к  

стр е п то л и зи н у  О, п о в е р х н о с тн о м у  ф ерм е нту , п р о д у ц и р у е м о м у  Р- 

ге м о л и ти ч е с ки м  с тр е п т о ко кко м  (S tre p to co ccu s  P iogenes). А нтитела  

п р о ти в  стр е пто л и зи н а  О м о гу т  о б н а р уж и в а ть ся  в с р о ки  о т  1 нед е л и  д о  1 

м есяц а  посл е  с т р е п т о ко кко в о й  и н ф е кц и и . S trep to coccus  P iogenes 

вы зы ва е т ш и р о ки й  р а д  за б о л е в а н и й  ве р хн и х  д ы ха те л ьн ы х  путей , та ких  

к а к  о стр ы й  ф аринги т. Д р у ги м и  п р о я в л е н и я м и  о р е п т о к о к к о в о й  

и н ф е кц и и  м о ж е т  б ы ть  гл ом ерул онеф ри т, р е в м а то и д н ы е  во спал ени я, 

б а кте р и а л ь н ы й  э н д о ка р д и т  и скарл ати на *'*. К л и н и ч е с ки й  д и а гн о з  не  

м о ж е т  бы ть  уста но в л е н  на о с н о в а н и и  результатов  е д и н и ч н о го  

и ссл ед ов ания  и д о л ж е н  базироваться  к а к  на кл и н и ч е с ки х  д а н н ы х , та к  и 

на  результатах л а б о р а то р н о го  анализа.

П РИ Н Ц И П  ДЕЙСТВИЯ М Е Т О Д А

А н ти -стр е п то л и зи н  О  (АСО) вы зы ва е т а ггл ю ти н а ц и ю

ч а сти ц  л атекса , п о кр ы ты х  а р е п т о л и з и н о м  О . С тепень

а ггл ю ти н а ц и и  ч а сти ц  п р о п о р ц и о н а л ь н а  ко н ц е н тр а ц и и  АСО и  м о ж е т  бы ть 
и з м е р е н а  ту р б и д и м е т р и ч е с ки * .

СОСТАВ НАБО РА

К О Д  22923 К О Д  23923

A. Реагент 2 X 60  мл 1 X 60  мл
B. Реагент 2 X 15 м л 1 X 15 мл

В арианты  исп о л н е н и я  набора :

1. А н ти -С тр е п то л и зи н  О  (АСО) (ВА) A n ti-S tre p to ly s in  О (ASO) (ВА)

о  Р еагент А  - 2 ф лакона  п о  60  мл 

о  Р еагент В -  2 ф лакона  п о  15 мл

2. А нти -С тр е пто л и э и н  О (АСО) (A U ) A n ti-S tre p to ly s in  О (ASO) (AU)

о  Р еагент А - 2 ф лакона  п о  60  мл 

о  Р еагент В -  2 ф лакона  п о  15 мл

3. А нти -С тр е пто л и зи н  О (АСО) (D) A n ti-S tre p to ly s in  О  (ASO) (D)

о  Р еагент А - 2 ф лакона  п о  60  мл 

о  Р еагент В - 2 ф лакона  п о  15 мл

4. А нти -С тр е пто л и зи н  О (АСО) (F) A n ti-S tre p to ly s In  О (ASO) (F)

о  Р еагент А - 2 ф лакона  п о  60  мл 

о  Р еагент В -  2 ф лакона  п о  15  мл

5 . А н ти -С тр е пто л и зи н  О (АСО) (ВА) A n tl-S tre p to ly s in  О  (ASO) (ВА)

о  Р еагент А  - 1  ф лакон  п о  60  мл 

о  Р еагент В -  1 ф лакон  п о  15 мл

6. А н ти -С тр е пто л и зи н  О (АСО) (AU) A n ti-S tre p to ly s in  О  (ASO) (AU)

о  Р еагент А - 1 ф лакон  п о  60  мл 

о  Р еагент В - 1  ф лакон  п о  15 мл

7. А нти -С тр е л то л и зи н  О (АСО) (D) A n ti-S tre p to ly s in  О (ASO) (D)

о  Р еагент А - 1 ф лакон  п о  60  мл 

о  Р еагент В -  1 ф лакон  п о  15 мл

8. А нти -С тр е пто л и зи н  О (АСО) (F) A n ti-S tre p to ly s in  О (ASO) (F)

о  Р еагент А - 1  ф лакон  п о  60  мл 

о  Р еагент в - 1  ф лакон  п о  15 м л

КО М П О Н Е Н ТЫ

А. Реагент: Трис-буф ер 20 м м о л ь /л , а з и д  натри я  0 .9 5  г /л , pH  8.2.

8 . Реагент: С успензия л атексны х  частиц , п о кр ы ты х  а р е п т о л и з и н о м  О, 

а з и д  натри я  0 .9 5  г /л . (п р и м е ч а н и е  1)

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНО СТЬ

Х р ани ть  п р и  те м п е р а тур е  2-8SC.

К о м п о н е н ты  ста бильны  с м о м е н т а  о ткр ы ти я  у п а к о в к и  и д о  истечени я  срока  

хр а н е н и я , о б о зн а ч е н н о го  на э ти ке тке , е сл и  р е а ге н т  храни тся  в за кр ы то й  

у п а ко в к е  и п р и н и м а ю тся  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с ти  во и зб е ж а н и е  

ко н та м и н а ц и и  п р и  и сп о л ь зо в а н и и . С таб ил ьность  в о  вр е м я  исп о л ь зо в а н и я ; 

р еа гент, о т кр ы ты й  и уста н о в л е н н ы й  в о х л а ж д а е м ы й  отд ел  анализатора, 

сохра ня ет ста б ил ьность  2 мес.

П р и зн а ки  д е з а кти в а ц и и : п о гл о щ а е м о сть  хо л о сто го  реа гента  вы ш е грани цы , 

о б о з н а ч е н н о й  в разд ел е  « П ар ам е тры  и сп ы та ни я» .

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  ДО П О ЛН И ТЕЛЬН Ы Е М А Т Е Р И А Л Ы  (В К О М П Л Е К Т  НЕ 

ВХОДЯТ)

S С тандарт АСО: 1 х 1 м л  (B ioSystem s К о д . 3 1 1 1 9 ). С ы во р о тка  чел овека . 

К о н ц е н тр а ц и я  АСО на пи са н а  на  э т и ке т ке  ф л акона . П ока затель 

ко н ц е н тр а ц и и  соотно сится  с э та л о н н ы м  м а те р и а л о м  ста нда рта  W H O  

9 7 /6 6 2  (N a tio n a l In s ti tu te  fo r  B io lo g ica l S tanda rds  an d  C o n tro l, NIBSC). 

Ч ел овеческая  сы в о р о тка  с ус та н о в л е н н ы м  о тсутств и е м  анти тел  к  ВИЧ и к 

ви русу  гепатита С, а т а кж е  к  п о в е р х н о с т н о м у  а н ти ге н у  ви руса  гепатита  В. 

Т ем  не  м е н е е , исп о л ь зо в а ть  с  м е р а м и  п р е д о с т о р о ж н о с ти  ка к  

п о те н ц и а л ь н ы й  и с т о ч н и к  и н ф е кц и и . Р е суспе н д и р о ва ть  с 1 м л  

д и сти л л и р о в а н н о й  в о д ы . Раствор ста б ил ен  в те ч е н и е  3 0  д н . 

п р и  те м п е р а тур е  2 - 8  *С.

П О Д ГО ТО В КА  РЕАГЕНТА 

Р еагент готов  к  уп о тр е б л е н и ю .

О БРАЗЦЫ

С ы воротка , собра нная  п о  ста нд а р тн о й  п р о ц е д ур е .

С табил ьность АСО в сы в о р о тке  составляет 7 д н е й  п р и  2-8*С.

КА Л И Б Р О В КА

Х олостой о п ы т  д о л ж е н  п р о и зв о д и ть ся  ка ж д ы й  д е н ь , а ка л и б р о в ка  -  по 

кр а й н е й  м е р е  ра з в 2 м ес ., после  начала и с п о л ь зо в а н и я  н о в о й  па р ти и  

реагента  ил и в соответствии  с тр е б о в а н и я м и  к  ко н т р о л ю  качества. 

КО Н ТР О ЛЬ КАЧЕСТВА

Р е ком е нд уется  исп о л ь зо в а ть  Р е в м а то и д н у ю  К о н тр о л ь н у ю  сы в о р о тку  

У ро в е н ь  I (К о д  31 2 1 3 ) ил и  Р е в м а то и д н ую  к о н т р о л ь н у ю  С ы в о р о тку  У р о в е н ь  II 

(К о д  31 2 1 4 ) дл я  уста но в л е н и я  п р а в и л ь н о сти  п р о в е д е н и я  п р о ц е д ур ы . 

К аж дая  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  уста но в и ть  св о ю  п р о гр а м м у  ко н тр о л я  качества 

и п р о ц е д ур ы  к о р р е к т и р о в к и  п р о ц е ссо в  в  случае, если ко н тр о л ь н ы е  

результаты  вы хо д я т за д о п у с ти м ы е  п р ед ел ы .

ПАРАМ ЕТРЫ  ИС ПЫ ТАНИЯ

Д а н н ы е  реагенть! м о гу т  б ы ть  и сп о л ь зо в а н ы  д л я  ряда  а в то м а ти че ски х  

а нал и заторов . К о н кр е т н ы е  и н с т р у кц и и  п о  п р и м е н е н и ю  в о  м н о ги х  ти па х  

анали за то р о в  п ред оставл я ю тся  п о  тр е б о в а н и ю .

R1: исп ол ь зов ать  реа ге н т А, R2: исп о л ь зо в а ть  реа ге н т В

ВА400 ВА200

ОБЩИЕ

Н а и м е н о в а н и е

Кр а тко е

Н а и м е н о в а н и е

Т и п  п робы

С пособ

и зм е р е н и я

Е диница

Д е ся ти чн ы е

зн а ки

Т и п  р е а кц и и

ASO

ASO

сы в оротка

б и р е а г. ко н . то чка

M E  /  мл 

0

нарастаю щ ая

ASO

ASO

сы в о р о тка

б и р е а г. ко н . то чка

M E  /  мл 

0

нарастаю щ ая

ПРОЦЕДУРА

Т и п  прочтения м о н о хр . м о н о хр .

О сно в н о й 535 535

ф ильтр

К о н тр о л ьн ы й - -

ф ильтр

п р о б а 3 3

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
(polity System etrhyiedmvrritiig/oIiN ISO 13489 a/idEN  ISO 9001 standards
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i
О б. R1 240 240

О б. R2 60 60

С читы вание  1 34 67

(ц и кл )

С читы вание  2 - -

(ц и кл )

Ф а кто р - -

п р е д р а зв е д е н и я

КА Л И БРО ВКА М

ХОЛОСТОЙ РЕАГЕНТ д и с ти л л и р о ва н н а я д и с ги л л  и рован  ная

Т и п  хол о сто го вода вода

реагента

Р е ж и м эксп е р и м е н та л ьн а я эксп е р и м е н та л ьн а я

ка л и б р о в ки ка л и б р о в ка ка л и б р о в ка

К оли чество 1 1

ка л и б р а то р о в

Г рад уи рово чная -

хар а кте р и сти ка

опци
П редел абс. 0 .9 0 0 0 .9 0 0

б л анка

П редел б л анка -

ки н е т и ки

Предел 800 800

л и н е й н о сти

О б е д н е н и е -

осад ка

РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ «

С ы воротка  взрослы е ;

< 2 0 0  M E / м л

Дети®; < 1 5 0  M E / м л

Д а н н ы е  ве л и ч и н ы  о р и е н ти р о в о ч н ы , ка ж д а я  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  

уста навли вать  сво и  д и а п а зо н ы  н о р м а л ьн ы х  зн ач ений . 

М ЕТРОЛО ГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

М е тр о л о ги ч е с ки е  х а р а кте р и сти ки , о п и с а н н ы е  н и ж е , п о л уч е н ы  с 

п р и м е н е н и е м  анал и затора  ВА 400 в соответствии с м е то д и ч е с к и м  

р уко в о д с т в о м  И нститута кл и н и ч е с ки х  и л а б о р а то р ны х  ста нд а ртов  

(CLSI).

-  П оро гова я  чувствите л ьность ; 8 .4  ME /  м л .

□ П ред ел ы  л и н е й н о с ти ; 800  M E / м л .

□ Т очно сть;

С редняя ко н ц е н тр а ц и я  П ов торность  (CV) В н утр и л а б о р а то р ны й  

п о ка за те л ь  (CV)

1 8 7 М Е /М Л 1 .8 % 3 .2 %

255 M E / м л 1 .8 % 3 .0 %

П о гр е ш н о сть ; результаты , п о л уч е н н ы е  с п р и м е н е н и е м  д а н н о го  

реа гента , не  д е м о н с тр и р у ю т  с и сте м а ти че скую  п о гр е ш н о сть  в 

с р а в н е н и и  со  ста нд а р тн ы м  р е а ге н то м . Д а н н ы е  срав н и те л ьн ы х  

э кс п е р и м е н т о в  предоставляю тся  п о  тр е б о в а ни ю .

ОГРАНИЧЕНИЯ М Е ТО Д А

И н те р ф е р е нц и и ; б и л и р уб и н  (д о  20 м г /д л ],  ге м о гл о б и н  (д о  1000 

м г /д л ) ,  ги п е р л и п е м и я  (тр и гл и ц е р и д ы  д о  1 0 0 0  м г /д л )  и 

р е в м а то и д н ы й  ф актор  (д о  2 2 0 0  М Е /м л ) не  вл и я ю т на результаты . 

Д р у ги е  вещ ества ил и л е ка р ств е н ны е  средства та к ж е  м о гу т  оказать  

в л и я н и е  на  м e тo д ^

Эф фект зо н ы ; л о ж н о  з а н и ж е н н ы е  результаты  м о гу т  вы являться  при  

с о д е р ж а н и и  АСО в  о б р а зц е  свы ш е 4 0 0 0  М Е /л .

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ И М ЕРЫ  П Р Е Д О аО Р О Ж Н (Х ГГ И  

Т о л ь ко  дл я  проф е сси о н а л ь но го  исп о л ь зо в а н и я .

П ере д  нача л о м  иссл ед ования  п р о чи та й те  и н с т р у кц и ю  п о л н о сть ю  

и вн и м а те л ьн о . И сп ол ьзуйте  д е й ств и те л ь н ую  ве рсию  и н стр укц и и , 

п р и л о ж е н н у ю  к  наб ору . У беди тесь , ч то  вам  все п о ня тн о .

С трого  за п р е щ е н о ; удалять , м е н ять , в ы б р а сы ва ть  и л и  п о в р е ж д а ть  

э т и ке т ки  с ш т р и х -ко д о м  на у п а ко в к е  н аб ора  и е го  ко м п о н е н т а х . Ш тр и х 

ко д ы  ва ж ная  часть н а б ора  и  с о д е р ж а т  н е о б х о д и м у ю  д л я  п о ста н о в ки  

ин ф о р м а ц и ю .

С о бл ю д а йте  о б щ и е  н о р м ы  б е зо п а сно сти  п р и  р а б о те  с реа гентам и.

Все реа генты  набора , ко то р ы е  с о д е р ж а т  с ы в о р о тк у  ил и п лазм у 

чел о ве ка , б ы л и  п р о те сти р о в а н ы  и п о ка за л и  о т р и ц а те л ь н ы й  результат 

на  HIV I / I I ,  HBsAg и HCV. О д н а ко  все п р о д у кт ы  че л о в е ч е ско й  кр о в и , 

вклю чая  о б р а зц ы  с ы в о р о тки , д о л ж н ы  считаться  по те н ц и а л ьн о  

о п а сн ы м и .

Не п и п е ти р уй те  р то м  и  и зб е га й те  ко н та кта  реа гента  с  ко ж е й  и 

сл и зи сты м и .

Нельзя есть, п ить , к у р и ть  ил и н а н о си ть  ко с м е т и ку  в м е сте  р або ты  с 

реа гентам и .

Н адева йте  о д н о р а зо в ы е  п е р ч а т ки  п р и  р а с ка п ы в а н и и  о б р а зц о в  и 

реа гентов .

Работа с ре а ге н та м и  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  в соответств ии  с 

п р о ц е д у р а м и , у тв е р ж д е н н ы м и  со о тве тств ую щ и м  у п р а в л е н и е м  

б и о л о ги ч е с ко й  бе зо па сно сти  и  р е гул и р о в а н и я .

Н е  исп о л ь зуй те  р е а ге н ты  с и с т е кш и м  с р о к о м  го д н о с т и . С р ок го д н о с ти  

ука за н  на  у п а ко в к е  набора .

О п ти м а л ьн ы е  результаты  м о ж н о  п о л учи ть  т о л ь к о  п р и  и с п о л ь зо в а н и и  

о т ка л и б р о в а н н о го  о б о р у д о в а н и я  и и н стр ум е нто в .

Н е  см еш ив ай те  и не  исп о л ь зуй те  ко м п о н е н т ы  и з  р а зл и ч н ы х  лотов . 

И нф ор м ац и я  о  реа гентах, и сп о л ь зуе м ы х  в это м  н а б о р е  д о ступ н а  п р и  

за п р о се  в П ред ставительство  О бщ ества  «БИОСИСТЕМ С С.А.», И сп ания . 

ТРАНС ПО РТИРО ВКА И ХРАНЕНИЕ

Т р а н с п о р т и р о в ка :

И зд елие  тр а н с п о р ти р у ю т  все м и  в и д а м и  тр а нсп о р та  в кр ы ты х  

тр а н сп о р тн ы х  сред ствах в  соответствии  п р а в и л а м и  п е р е в о зки  грузов, 

д е й с тв у ю щ и м и  на  к а ж д о м  ви д е  тр ансп орта .

Тем п ератур а : 2 «С -  8  вс.

З а м о р а ж и в а н и е  не  доп ускается .

О тносительная  вл а ж н о сть : 10 % - 8 5  %

И зд е л и е  д о л ж н о  храни ться  на скл ад ах  п о ста в щ и ка  и  п о тр е б и те л я  в 

соответств ии  с у ка з а н и я м и  р уко в о д ства  п о  эксп л уа та ц и и  изготови тел я . 

П ри  н а р уш е ни и  те м п е р а т у р н о го  р е ж и м а  хр а н е н и я  и 

тр а н сп о р ти р о в а н и я , а та к ж е  и сте че н и и  с р о ка  хр а н е н и я  и зд е л и е  не 

п о д л е ж и т  п р и м е н е н и ю .

Х р а н е н и е : хр а н и ть  п р и  2 вС -  8  вС 

С р о к  го д н о с т и : у ка за н  на у п а к о в к е  н а б ора

УТИ ЛИ ЗА Ц И Я  и  УНИЧТО Ж ЕН ИЕ М Е Д И Ц И Н С КО ГО  ИЗДЕЛИЯ

П ри  и с п о л ь зо в а н и и  в м е д и ц и н с ки х  у ч р е ж д е н и я х  у ти л и зи р о в а ть  п о  

классу  А  ил и Б (СанПиН 2 .1 .3 6 8 4 -2 1  "С а н и та р н о -э п и д е м и о л о ги ч е с ки е  

тр е б о в а ни я  к  с о д е р ж а н и ю  те р р и т о р и й  го р о д с ки х  и сел ьских 

п о се л е н и й , к  в о д н ы м  о б ъ е кта м , п и ть е в о й  в о д е  и п и ть е в о м у  

в о д о с н а б ж е н и ю , а тм о сф е р н о м у  во зд уху , п о чва м , ж и л ы м  

п о м е щ е н и я м , э ксп л уа та ц и и  п р о и з в о д с тв е н н ы х , о б щ е ств е н ны х  

п о м е щ е н и й , о р га н и за ц и и  и п р о в е д е н и ю  с а н и та р н о 

п р о ти в о э п и д е м и ч е с ки х  (п р о ф и л а кти ч е ски х ) м е р о п р и я ти й ") .  

У ти л изац ия  изд е л и я  д о л ж н а  п р о и зв о д и ть ся  в  соответствии  с 

тр е б о в а н и я м и  л о ка л ь н о го , р е ги о н а л ь н о го  и н а ц и о н а л ь н о го  

за конод ател ьства

Х и м и ка ты  и го то в ы е  и и с п о л ь зо в а н н ы е  реа генты  д о л ж н ы  бы ть 

ути л и зо в а ны  в соответств ии  с р е ги о н а л ь н ы м и  н о р м а м и .

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ

Л ю б о е  и з м е н е н и е  н а б ора  и /и л и  о б м е н  и л и  за м е н а  ка ки х -л и б о  

к о м п о н е н т о в  р а зн ы х  п а р ти й  из о д н о го  н а б о р а  на  д р у го й  м о ж е т  

н е га т и в н о  сказаться  на  о ж и д а е м ы х  результатах и о б о сн о в а н но сти  

анали за  в  ц е л о м . В случае та ки х  и з м е н е н и й  и /и л и  за м е н  л ю б о е  

тр е б о в а н и е  о  за м е н е  н а б о р а  не д е й ств и те л ьн о .

П р е те н зи и , п о д а н н ы е  в свя зи  с н е в е р н о й  и н те р п р е та ц и е й  результатов 

анали за  кл и е н то м , т а к ж е  не д е й ств и те л ьн ы .

Н есм отря  на это , в случае ка к и х -л и б о  п р е те н з и й , ответственность 

п р о и зв о д и те л я  не  д о л ж н а  п р е вы ш а ть  сто и м о сть  набора . В р е д  

п р и ч и н е н н ы й  н а б о р у  п р и  т р а н с п о р т и р о в ке , не  п о д л е ж и т

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
QualitySplanetrlifitdaem die^lt P-NISO I }4Я) andE iV iSO 900t standards
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ответственности производителА.
Г аранти и п р о и зв о д и те л я  «6 ioS ystem s S.A.» распространяю тся  на 

то , что  на сто я щ и й  п р о д у кт  соответствует сп е ц и ф и ка ц и ям , 

за я в л е н н ы м  на эти ке тке , н о  то л ь ко  п р и  усл овии  исп ол ь зов ания  

п р о д укта  кв а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е рсонал ом  в соответствии  с 

у ка з а н и я м и , и з л о ж е н н ы м и  на этикетке , и п р и м е н е н и я  м атер иал о в  

д о  и стечени я  ср о ка  го д н о а и ,  у ка з а н н о го  на этикетке . 

У п о л н о м о ч е н н ы й  п редста ви тель  прои зво д и те л я  ООО « М Д - 

К о н са л ти н г и Р азвитие» , М о скв а , Я рославское  ш оссе , д . б, ко р п . 2 

Оф. 26

ТЕ КУ Щ И Й  РЕМ О НТ 
Не требуется

ТЕХНИЧЕСКОЕ О БСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется

П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  ПОТРЕБИТЕЛЬ 

П роф есси она л ьны й  п ользователь 

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С КО М  И ЗДЕЛИИ 

ЛЕКАРС ТВЕНН О ГО  СРЕДСТВА

Не с о д е р ж и т

ПО КАЗАН И Я  К  П РИ М ЕН ЕН И Ю

Не п р и м е н и м о

П РО ТИ В О П О КАЗАН И Я  К  ПРИМ ЕН ЕН ИЮ

Не п р и м е н и м о

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в н е сте р и л ь но м  ви д е . С терильность не требуется  

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  ВО ЗМ О Ж Н О С ТИ  ПО ВТО РНОГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ 

Не п о д л е ж и т  п о в т о р н о м у  п р и м е н е н и ю

ПЕРЕЧЕНЬ С ТАНД АРТО В, КО Т О Р О М У  СООТВЕТСТВУЕТ М ЕДИ Ц И Н С КО Е 

ИЗДЕЛИЕ

ISO 9 00 1 , ISO 134 85 , ГОСТ Р 510 88 -2013 , ГОСТ Р ИСО 152 23-1 -20 14 . 

П Р О И З В О Д И П Л Ь  И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА

BioSystem s S .A .,08030, Costa Brava, 30, B a rce lona, Spain (БиоС истем с C.A., 

080 30  ул. Коста Брава, 30, Барселона, И спания)

ИСПОЛЬЗУЕМ Ы Е С И М В О Л Ы , М А Р КИ Р О В КА

С им вол О пр е д е л е н и е

□ 2
О б рати тесь  к  и н с т р у кц и и  no  

п р и м е н е н и ю

|REF| Н о м е р  п о  ка та л о гу

IVD М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  для  

д и а гн о с т и ки  in  v itro

|LOT| К о д  па р ти и

C€ З н а к е в р о п е й с ко го  

соответствия

X Т е м п е р а ту р н ы й  д и а п а зо н

И сп о л ьзо ва ть  до ...

iJ П р о и зв о д и те л ь

ПРИМ ЕЧАН ИЯ

1. Ф л а ко н  с л а тексом  (Р еагент В) п е р е д  и сп о л ь зо в а н и е м  н е о б х о д и м о

о а о р о ж н о  встряхнуть.
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Regulatory Affairs Department 
BIOSYSTEMS S.A.

BIOSYSTEMS, S.A.

Costa Brava, 30, 
08030, BARCELONA

Tel. +34 93 311 00 00
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ПеревоО с испанского языка на русский язык 

СПЕЦИАЛЬНАЯ БУМАГА ДЛЯ НОТАРИАЛЬНЫХ ДОКУМЕНТОВ 

/Г ербовый знак/ Марка гербового сбора: 0.15 евро FE3575200

12/2019
Гербовая печать:

АНТОНИО РОСС ЕЛЬО МЕСТРЕ 
НОТАРИУС -  БАРСЕЛОНА

Текст на полях: Зарегистрирована в Торговом реестре Барселоны, том 4538, лист 
127, страница 48411, книга 3864, раздел 2, индивидуачьный налоговый номер (NIF) 
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Круглая печать: 
«БиоСистемс» (BioSyslems) 

Коста-Брава. 30 
08030 Барселона

Круглая печать: 
«БиоСистемс» (BioSyslems) 

Коста-Брава, 30
08030 Барселона

«БИОСИСТЕМС, С.Л.» Отдел по вопросам регулирования
(BIOSYSTEMS, S.A.) «БИОСИСТЕМС, С.А.»
Коста-Брава, 30 (BIOSYSTEMS. S.A.)
08030 БАРСЕЛОНА llopez(2>biosystems.es
Тел. +34 933 11 00 00 Барселона, 20 июля 2020 10да

Логотип; «ТЮФ Рейнланд Групп» {TUV
Rheinland) Ндентификационный но.мер: 0091006696 

*С 'ертифицированная система управления
*EN ISO 9001 

*EN ISO 13485

«<Ьио( ИС1СМС С.Л.» (BioS)stems S.A.). Коста-Брава. 30. 08030 Ьарсе.юна (Испания) | Тел. + 34-93 311 00 00 , 
bios>sicms@biosysicms.es 1 biosssiemses

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО. -  АНТОНИО РОССЕЛЬО МЕСТРЕ, 
нотариус и член Высокочтимой коллегии нотариусов Каталонии, проживающий в 
Барселоне.
УДОСТОВЕРЯЮ; Что настоящее нотариальное свидетельство является точной 
фотокопией оригинала документа, который был мне предъявлен. И для удостоверения 
вышеизложенного выдаю настоящий документ.
Барселона, второго сентября две тысячи двадцатого года.

Зарегистрировано в реестре под номером 875/2020, раздел второй.

/подпись/
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Гербовая печать:
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Российская Федерация
Город Москва
Тридцатого сентября две тысячи двадцатого года.
Я. Корсик Владимир Константииович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинное 
подписи переводчика, Котлярова Антона Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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