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OPIATES
ПРИМЕЧАНИЕ; Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте рекомендациям, приведенным 
в данном вкладыше. При отклонении от указаний по использованию 
данного вкладыша надежность результатов теста не гарантируется. 
ПП1МР4АНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест MULTIGENT Opiates предназначен для качественного и 
полуколичественного определения опиатов в моче человека на 
системах АЯСНГТЕСТ cSystems и AEROSET. Пороговые значения для 
качественного применения - 300 нг/мл и 2000 нг/мл. Тест предназначен 
для клинических лабораторий. Данный анализ предоставляет только 
предварительный аналитический результат теста. Для получения 
подтвержденного аналитического результата должна применяться 
более специфичная альтернативная химическая технология. 
Предпочтительной методикой получения подтверждённых результатов 
является газовая хроматография/масс-спектрометрия (ГХ/МС).̂ '̂  
Результат анализа на любой наркотик необходимо рассматривать с 
учётом клинической картины и профессиональной оценки, особенно 
в случае получения предварительных позитивных результатов.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Такие опиаты как морфин и кодеин являются природными опиумными 
алкалоидами, они широко используются в качестве аналгезирующего 
средства. Несмотря на то что наркоманы злоупотребляют морфином 
и кодеином, другой опиат, героин, синтезированный из морфина, 
является самым распространенным наркотиком. При проглатывании 
или парэнтеральном введении героин метаболизируется до молекулы 
6-моноацетилморфина, которая гидролизуется обратно до морфина. 
Опиаты быстро метаболизируются в организме и выводятся с 
мочой, это дает возможность выявить с помощью иммуноанализов 
недавнее употребление морфина, кодеина и/или героина. Свыше 95% 
однократной дозы кодеина выводится с мочой в течение 48 часов. 
Героин быстро деацетилируется до 6-ацетилморфина. До 87% дозы 
морфина выводится в течение 72 часов.̂

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ MULTIGENT Opiates является гомогенным ферментным 
иммуноанализом^ с использованием готовых жидких реагентов. 
В тесте используются моноклональные антитела, выявляющие 
опиаты в моче. Анализ основан на конкуренции между наркотиком, 
меченным ферментом, и наркотиком, полученным из мочи человека, 
за ограниченное количество центров связывания специфических 
антител. При отсутствии наркотика в образце специфичное антитело 
связывается с наркотиком, меченным глкжозо-6-фосфат дегидрогеназой 
(G6PDH), и ферментная активность ингибируется. Данный механизм 
создает прямую зависимость между концентрацией наркотика в моче 
и ферментной активностью. Активность фермента G6PDH определяется 
спектрофотометрически при 340/412 нм (416 нм для с4000 и с16000) 
путем измерения её способности преобразовывать никотинамид- 
аденин-динуклеотид (NAD) в NADH.
Методология: ферментный и1имуноанализ

РЕАГЕНТЫ 
Набор реагентов
IREFI 3L34-20 MULTIGENT Opiates поставляется в жидком виде, готовый 
к использованию набор из двух реагентов, содержащий:

|rT1 2 X 31 мл
Ш  2 X 31 мл

Примерное количество тестов на один набор - 500.
Расчёт основывается на минимальном объёме реагента в одном 
наборе.

Реактивные ингредиенты Концентрация
[rTI Моноклональные антитела к морфину S 0,016 мг/мл

(мышиные)
G6P i  0,0062 г/мл
NAD S 0,0076 г/мл

[Й ] Морфин, меченный G6PDH S 0,008 мг/мл
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ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ИХ ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентами
• (r T] Готов к использованию. Перед использованием переверните

флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

' fR2| Готов к использованию. Перед использованием переверните 
флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Если пузырьки воздуха присутствуют в картридже реагента, удалите 
их новым аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит удалить пузырьки. 
Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте пузырьки 
пипеткой.
ВНИМАНИЕ; Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

‘ °  одном из картриджей заканчивается реагент |R11 или
|R2l, замените оба картриджа и проверьте систему, тестируя 
контроли.

Хранение реагента
■ Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

во вскрытом флаконе на борту.
■ Реагенты в невскрытых флаконах, хранившиеся при температуре 

2 - 8’С, сохраняют стабильность в течение срока годности.
Индикаторы порчи
Показателями нестабильности или порчи реагента могут быть 
видимые признаки протечки, сильная замутненность, микробный рост, 
несоответствие значений калибровки критериям вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, а также 
несоответствие значений контроля соответствующим критериям.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо^кности для пользователей
• Только для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
• Не смешивайте материалы разных серий упаковок.
• Этот продукт содержит азид натрия. Полный список приведен в 

разделе РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотами 
образует высокотоксичный газ. Этот материал и его контейнер 
необходимо утилизировать с соблюдением мер безопасности. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробная информация о правильном обращении 
с реагентами, содержащими азид натрия, и об их утилизации 
содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с биоматериалами 
человека. Рекомендуется считать все материалы, полученные 
от человека, потенциально инфекционными, с ними следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).̂  При работе с материалами, которые содержат 
или могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности. Уровень 2,̂  или 
использовать другие методы обеспечения биобезопасности.^ ®

Неактивные ингредиенты: |R1| и |R2| содержат ТРИС буфер и 
альбумин сыворотки бычьей крови (BSA). Азид натрия (< 0.1%) 
добавлен в качестве консерванта.



СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
Соберите образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестирование образцов свежей мочи. 
Образцы с диапазоном pH от 3 до 11 приемлемы для тестирования 
этой тест-системой.
В принятой Директиве 'Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях’ Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) говорится, 
что до анализа образцы мочи могут храниться при температуре от 
2 до 8‘С в течение пяти рабочих дней. Данный документ рекомендует 
замораживать образцы при температуре -20‘С или ниже, если до 
тестирования образцы хранились дольше пяти дней или если они 
подлежат хранению после тестирования.® Лаборатории, следующие 
обязательному руководству SAMHSA, должны выполнять требования 
разделов ‘ Кратковременное хранение в охлажденном виде” и 
“Долговременное хранение" этого руководства.  ̂Перед проведением 
анализа разморозьте и перемешайте замороженные образцы. 
ПРИМЕЧАНИЕ; Хранившиеся образцы необходимо исследовать на 
наличие твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте и отцентрифугируйте 
образцы, чтобы удалить эти частицы. Тщательно проверяйте, чтобы 
перелитые образцы не содержали твёрдые осадки. Рекомендуется 
перед проведением анализа отцентрифугировать сильно замутнённые 
образцы. Подмена образца мочи может вести к ошибочным 
результатам. Если Вы подозреваете подмену образца, соберите новый 
образец и отправьте оба образца в лабораторию на тестирование. 
Информация о требованиях к общим объёмам образца находится 
в Разделе 5 Руководства по эксплуатации соответствующего 
инструмента.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
Щ Р] 3L34-20 MULTIGENT Opiates
Необходимые, но не предоставляемые материалы
Продукты заказываются отдельно.

[ref ] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 
fREF] 3L34-01 MULTIGENT Opiates 150 Cal 
[M f] 3L34-02 MULTIGENT Opiates 300 Cal 
[ref ] 3L34-03 MULTIGENT Opiates 500 Cal 
[ W ]  3L34-04 MULTIGENT Opiates 1000 Cal

I 4P51-10 MULTIGENT DOA MC ill Control Srt

Полуколичественный анализ
Для получения стандартной кривой со значениями морфина до 
1000 нг/мл используйте пять калибраторов в указанной ниже 
последовательности.

[ref ] 3L43-01 MULTIGENT DOA МС I Cal 1 
[№F] 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 
[ref ] 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 
[ref ] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 
[HE] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

1 X 25 МЛ 
1 X 5 мл 
1 X 5 МЛ 
1 X 5 МЛ
1 X 5 МЛ
2 X 5 МЛ
(по 1 флакону на 
каждый урсюень) 
1 X 10 мл 
1 X 10 мл 
1 X 10 мл
1 X 10 мл
4 X 5 мл (по
2 флакона на 
каждый уровень)

Процедура анализа
Подробная информация о проведении анализа на системах АЯСНГГЕСТ 
с Systems или AEROSET находится в Разделе 5 Руководства по 
эксплуатации соответствующего анализатора.
Качественный анализ
В качественном тесте используются следующие калибраторы и 
контроли;
Пороговый
калибратор jCALBRATORSl ICONTROLSi
300 нг/мл • 1 REF| 3L43-05 MULTIGENT DOA 

MC Neg Cal
• [REF| 3L34-02* MULTIGENT 

Opiates 300 Cal (300 нг/мл 
морфина)

[REF|4P51-10 
MULTIGENT DOA 
MC II Control Set

2000 нг/мл • I REF 13L43-05 MULTIGENT DOA 
MC Neg Cal

• |REF| 3L43-02* MULTIGENT 
DOA MC 1 Cal 2 (2000 нг/мл 
морфина)

(REF| 3L43-10 
MULTIGENT DOA 
MC 1 Control Set

[R ^  3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal
[ W ]  3L34-01 MULTIGENT Opiates 150 Cal (150 нг/мл морфина)
[rP ]  3L34-02 MULTIGENT Opiates 300 Cal (300 нг/мл морфина)
IREF] 3L34-03 MULTIGENT Opiates 500 Cal (500 нг/мл морфина)
[ref] 3L34-04 MULTIGENT Opiates 1000 Cal (1000 нг/мл морфина)
Р Щ  4P51-10 MULTIGENT DOA MC П1 Control Set

Контроль используется при значении ^  нг/мл ^
Для получения стандартной кривой со значениями морфина до 
6000 нг/мл используйте пять калибраторов в указанной ниже 
последовательности.

[rI f ] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal
[W ]  3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1 (1000 нг/мл морфина)
[Е Е ] 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 (2000 нг/мл морфина)
[rI f ] 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 (4000 нг/мл морфина)
[HE] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 (6000 нг/мл морфина)
[HE] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

Контроль исп0п>зу»тся при noporoww значении 2000 i

Процедура разведения образцов
Образцы с полуколичественными результатами, превышающими 
значение калибратора с наивысшим значением, мог/т быть разбавлены 
вручную и протестированы снова. Приемлемыми разбавителями 
образцов являются негативный калибратор MULTIGENT DOA МС Neg 
Cal или не содержащая наркотик моча человека.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
тестирования разведённых образцов были выше значения 
чувствительности теста:
• 10,3 нг/мл (для полуколичественного анализа до 1000 нг/мл)
• 44,1 нг/мл (для полуколичественного анализа до 6000 нг/мл) 
Оператор должен ввести фактор разведения в экран пациента 
или заказа контроля. Система использует фактор разведения для 
автоматической корректировки значения концентрации, умножая 
результат на заданный фактор. Если нет ошибок, распечатанный 
результат является сообщаемым результатом.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввел фактор ручного разведения, 
распечатанный результагг до сообщения необходимо умножить на 
фактор ручного разведения.

фактор ручного (объем образца + объем разбавителя)
разведения объём образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

КАЛИБРОВКА
Для реагента MULTIGENT Opiates калибровка остаётся стабильной в 
течение примерно 13 дней (312 часов). Калибровка необходима при 
каждой смене серии реагента.
Информацию по стандартизации калибратора и контроля 
смотрите во вкладышах к калибраторам и контролям MULTIGENT 
DOA МС I, низким калибраторам MULTIGENT Opiates Low Calibrators, 
a также во вкладыше к контрол^ MULTIGENT ООА МС М
Controi Set,
Подробные инструкции по проведению калибровки теста находятся в 
Разделе 6 Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Два уровня контролей должны тестироваться каждые 24 часа 

проведения анализа.
■ Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.

Определяет пороговое значение между 
"отрицательным" образцами.

“положительным” и



• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 
критериям, установленным в Вашей лаборатории, значения 
образцов пациентов могут быть сомнительными. Следуйте 
принятым Вашей лабораторией процедурам контроля качества. 
Может потребоваться повторная калибровка анализа.

• После смены серий реагента или калибратора проверьте результаты 
контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результат анализа на опиаты необходимо учитывать в сочетании с 
данными клинических и других диагностических исследований.
Качественные результаты
Образец, скорость изменения оптической плотности 
(ЛмЕдА/мин (ЛмЕдАбсорбции/мин)) которого равна или больше 
значения порогового калибратора, считается позитивным.
Образец, у которого изменение степени оптической плотности 
(ЛмЕдА/мин) ниже значения порогового калибратора, считается 
негативным.
Полуколичественные результаты
Приблизительная концентрация препарата может быть получена с 
помощью создания стандартной кривой для всех калибраторов и 
определения концентрации из этой кривой.
Результаты полуколичественного теста MULTIGENT Opiates могут 
сообщаться в нг/мл или мкмоль/л. Для перевода результатов из нг/мл 
в мкмоль/л умножьте нг/мл на 0,0035 (на основе морфина). 
Информацию по расчету результатов смотрите в Руководстве по 
эксплуатации соответствующего анализатора.
• Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT — 

Приложение С
• Руководство по эксплуатации системы A ERO SET — 

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА данного 
вкладыша приведены репрезенташвные данные. Результаты отдельных 
лабораторий могут отличаться от этих данных.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Анализ разработан так, что в нем может использоваться только 

моча человека.
• Позитивный результат указывает только на наличие опиатов и 

не обязательно коррелирует со степенью физиологического и 
психологического воздействия препарата.

• Позитивный результат анализа должен быть подтверждён такими 
химическими анализами как ГХ, тонкослойная хроматография (ТСХ) 
или ГХ/МС.

• Другие вещества и/или факторы (напр., технические или 
процедурные), не указанные в таблице специфичности, могут 
интерферировать с тестом и быть причиной неправильных 
результатов.

ПРИМЕЧАНИЕ; Семена мака могут содержать опиаты, и у людей, 
потребляющих продукты, содержащие эти семена, может быть 
получен положительный результат при пороговом значении 
300 нг/мл.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Чувств 1ттельность
Чувствительность определяется как наименьшая концентрация, 
которую можно дифференцировать от отрицательного образца мочи с 
99%-ым доверительным интервалом.
При использовании в полуколичественном анализе параметров 
в диапазоне допустимых значений до 1000 нг/мл или порогового 
значения в 300 нг/мл чувствительность составляет 10,3 нг/мл. В ходе 
исследования рабочих характеристик анализа MULTIGENT Opiates 
чувствительность составила 10,3 нг/мл на системах АРСНП"ЕСТ 
с System или AEROSET.
При использовании в полуколичественном анализе параметров 
в диапазоне допустимых значений до 6000 нг/мл или порогового 
значения в 2000 нг/мл, чувствительность составляет 44,1 нг/мл. В ходе 
исследования рабочих характеристик анализа MULTIGENT Opiates 
чувствительность составила 44,1 нг/мл на системах ARCHITECT 
с System или AEROSET.
Оценка порогового значения
В исследовании порогового значения использовались данные, 
полученные в исследовании воспроизводимости для порога в 300 
и 2000 нг/мл.

Уровень порогового значения - 300 нг/мл

AEROSET Кол.

Среднее
отклонение

(ДмЕдА/мин)

95%-ый
доверительный

интервал

- 25% ICOMTHOLl 40 38 31,5-44,5

+ 25% iCONTflOLI 40 17 9,3 - 24,7

Уровень порогового значения • 2000 нг/мл

Среднее 95%-ый
отклонение доверительный

AEROSET Кол. (ЛмЕдА/мин) интервал

- 25% ICOMTROLI 40 36 28,3 - 43,7

+ 25% ICONTHOLI 40 32 23,1 - 40,9

Точность
Сто семьдесят девять клинических образцов мочи тестировали 
с использованием 300 нг/мл калибратора в качестве порогового 
значения, и протестированы методом ГХ/МС. Девяносто один образец 
был положительным, 81 • отрицательным, а семь • имели ложно 
положительные результаты. Сто шестьдесят три клинических образца 
мочи тестировали с использованием 2000 нг/мл калибратора в качестве 
порогового значения, и протестированы методом ГХ/МС. Восемьдесят 
девять образцов были положительными, 70 - отрицательными, а 
четыре - имели ложно положительные результаты.
В отдельном исследовании были оценены результаты качественного 
и полуколичественного анализов MULTIGENT Opiates на системе 
AEROSET и коммерческом клинико-химическом анализаторе в 
качестве сравнительного устройства.
Качественный
Пороговое значение 300 нг/мл
Между двумя методами наблюдалась 100% -ая общая согласованность. 
На обоих анализаторах результаты пятидесяти двух образцов были 
положительными и 57 - отрицательными. Семь образцов дали 
результаты между пороговым значением калибратора и -50% 
порогового значения калибратора. Результаты четырнадцати образцов 
были между значением порогового калибратора и +50% порогового 
калибратора.

Метод AEROSET Всего

Сравнительный
метод

Результаты Полож. Отриц. Результаты
Полож. 52 0 52

(300 нг/мл) Отрицат. 0 57 57
Общий результат 52 57 109

% согласованности 100 100 100

Образцы также исследовали на системе ARCHrFECT с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 99%-ая общая 
согласованность.
Полуколичественный 
Калибровка до 1000 нг/мл
В полуколичественном анализе тестировались сто тридцать четыре 
образца мочи на обоих анализаторах. Между двумя методами 
наблюдалась 99%-ая общая согласованность. Семьдесят четыре 
образца были положительными и 58 - отрицательными на обоих 
анализаторах.
Образцы были также протестированы на системе ARCHITECT cSystem, 
а результаты сравнены с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 98%-ая общая 
согласованность.



Качественный
Пороговое значение 2000 нг/ил
Сто двадцать девять образцов мочи тестировались на обоих 
анализаторах, с использованием порогового значения калибратора 
2000 нг/мл. Между двумя методами наблюдалась 98%-ая общая 
согласованность. На обоих анализаторах результаты пятидесяти одного 
образца были положительными и 76 - отрицательными.
Результаты двадцати образцов были между пороговым значением 
Кешибратора и -50% порогового значения калибратора. Результаты 
шестнадцати образцов были между пороговым значением калибратора 
и +50% порогового значения калибратора. Результаты несогласованных 
образцов не тестировались методом ГХ/МС из-за недостаточного 
объёма образцов.

Метод AEROSET Всего
Сравнительный Результат Полож. Отрицат. Результат

метод 
12000 нг/мп̂ Полож. 51 1 52т  frtutf —

Отрицат, 1 76 77
Общий результат 52 77 129

% согласованности 98 99 98

Образцы также исследовали на системе ARCHITECT с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET, Между двумя системами наблюдалась 98%-ая общая 
согласованность.
Полукопичественный
Калибровка до 6000 нг/мл
В полуколичественном анализе тестировались сто тридцать пять 
образцов мочи на обоих анализаторах. Между двумя методами 
наблюдалась 98%-ая общая согласованность. Пятьдесят девять 
образцов были положительными и 73 - отрицательными на обоих 
анализаторах
Те же образцы были также протестированы на системе ARCHITECT 
cSystem, а результаты сравнены с результатами, полученными на 
системе AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 99%-ая 
общая согласованность.
Точность при выходе
Выход образцов мочи в тесте MULTIGENT Opiates исследовался 
в полуколичественном анализа на системе ARCHfTECT cSystem. 
Результаты приведены в следующей таблице:

Калибровка до 1000 нг/мл Калибровка до 6000 нг/мл
Целевая конц. 

(нг/мл) % выхода Целевая конц. 
(нг/мл) % выхода

150 99,4 250 92,5
225 100,5 500 99,5
300 99,0 750 99,4
375 90,2 1500 103,4
500 100,7 2000 99,9
750 99,6 2500 106,9

1000 98,9 5000 103,6
6000 100,4

Интерференция
Следующие данные были получены с использованием тест- 
системы MULTIGENT Opiates на коммерческом клинико-химическом 
анализаторе. Была исследована интерференция эндогенных и 
экзогенных веществ. Не было обнаружено интерференции при 
добавлении следующих веществ в образцы мочи до указанных 
концентраций.

Вещество Конц. Вещество Конц.
Acetaminophen 100 мкг/мл Glucose 3 г/дл
Acetone 1000 мг/дп Hemoglobin 300 мг/дл

Ascorbic acid 1500 мг/дп Human serum 
albumin 500 мг/дл

Aspirin 100 мкг/мл Ibuprofen 100 мкг/мл
Caffeine 100 мкг/мл Oxalic acid 100 мг/дл
Creatinine 500 мг/дл Riboflavin 7,5 мг/дп
Ethanol 1% Sodium chloride 1.5 г/дл
Galactose 10 мг/дл Urea 6 г/дл

Воспроизводимость
в следующих таблицах суммированы репрезентативные результаты, 
полученные при неоднократном тестировании калибратора и 
отрицательного и положительного контролей. В качественном 
анализе с пороговым значением в 300 нг/мл тестировались 
калибратор MULTIGENT Opiates 300 Cal и набор контролей MULTIGENT 
DOA МС 1Й Control Set. В качественном анализе с пороговым 
значением в 2000 нг/мл тестировались калибратор MULTIGENT 
DOA МС I Cal 2 и набор конт^ей MULTIGENT DOA МС I Control Set:
2 повтора X 2 серии х 10 дней на системе AEROSET.
Качественная воспроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHITECT cSystem или AEROSET 
s 7,5% общего КВ.
Уровень порогового значения - 300 нг/мл
Уровень Кол. Средн. скорость 

(АмЕдА/мин)
Всего 

СКО %КВ
DOA МС 1Н Control 1 40 321 2.7 0,8
Opiates 300 Cal 40 359 2.5 0,7
DOA МС В  Control 2 40 376 3,4 0.9

Уровень порогового значения - 2000 нг/мл

Уровень Кол. Средняя скорость 
(АмЕдА/мин)

Всего 
СКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 414 2,7 0,6
DOA МС 1 Cal 2 40 450 3.9 0,9
DOA МС 1 Control 2 40 482 3.5 0,7

Полукопичественная воспроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHFTECT cSystem или AEROSET 
s 10% общего КВ.
В следующих таблицах суммированы репрезентативные результаты, 
полученные при неоднократном тестировании калибратора и 
отрицательного и положительного контролей: 2 повтора х 2 серии х 
10 дней на системе AEROSET.
В полуколичественном анализе с пороговым значением до 
1000 нг/мл тестировались калибратор MULTIGENT Opiates 300 
Cal и набор контролей MULTIGENT DOA МС lit Control Set. В 
полуколичественном анализе с пороговым значением до 6000 нг/мл 
тестировались калибратор MULTIGENT DOA МС I Cal 2 (2000 нг/мл 
морфина) и набор контролей MULTIGENT DOA МС I Control Set.
Калибровка до 1000 нг/мл

Уровень Кол. Средн.конц.
(нг/мл)

Всего 
СКО %КВ

DOA МС Ш Control 1 40 214 5,7 2,7
Opiates 300 Cal 40 305 4,6 1,5
DOA МС ill Control 2 40 367 4,7 1,3

Калибровка до 6000 нг/мл

Уровень Кол. Средняя
концентрация

(нг/мл)

Всего 
СКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 1633 22,7 1,4
DOA МС 1 Cal 2 40 2047 56,8 2,8
DOA МС 1 Control 2 40 2853 50,8 1,8

Специфичность
Следующие данные были получены с использованием одного и того 
же реагента на коммерческом клинико-химическом анализаторе.
С помощью данной тест-системы были протестированы на перекрёстную 
реактивность различные потенциально интерферирующие вещества. 
Приведённые в таблице ниже вещества дали результат, приблизительно 
эквивалентный пороговым значениям калибраторов (300 нг/мл и 
2000 нг/мл).



Вещество
300 нг/мл 

пороговая конц. 
(нг/мл)

2000 нг/мл 
пороговая конц. 

(нг/мл)
6-Monoacetyl morphine 280 2500
Codeine 150 950
Dihydrocodeine 650 4500
Heroin 380 2400
Hydrocodone 650 6500
Hydromorphone 1400 13000
Levorphanol 10500 87000
Moфhine 300 2000
Morphine-3-glucuronide 340 2300
Morphine-6-glucuronide 270 1350
Oxycodone 10500 90000
Oxymorphone 37000 280000
Ranitidine 500000 2000000

Приведённые в таблице ниже вещества дали отрицательные результаты 
относительно пороговых значений калибраторов - 300 нг/мл и 
2000 нг/мл.

Вещество Конц. (нг/мл) Вещество Конц. (нг/мл)
Acetaminophen 500000 Imipramine 100000
Acetytsalicyfic acid 500000 Maprotiline 100000
AmitriptySne 100000 Meperidine 20000
Amphetamine 1000000 Methadone 500000
Benzoytecgonlne 1000000 Metronidazole 1000000
Caffeine 10000 Nalbuphine 1000000
Carbamazepine 500000 Natoxone 100000
Chkjrpromazine 10000 Naltrexone 3000000

Ckimipramine 100000 ftormorphine 100000

Cyclazocine 35000 Nortriptyline 100000

Desipramine 100000 Oxazepam 250000

Dextromethorphan 100000 Phencyclidine 1000000

Doxepine 100000 Phenobarbital 1000000

Ephedrine 1000000 Secobarbital 1000000

Fentanyl 100000 Talwin 100000

Fluoxetine 100000 Thebaine 2000

Fluphenazine 100000 Thioridazine 100000

Ibuprofen 500000 Tramadol 100000
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT с System состоит из с 4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET, ARCHITECT, с4000, с8000, С16000, cSystem и MULT1GENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.



Парам V b i  анфиз! на системе A R C H IT E C T  с Systems
Opiates 300 качественный

• Оепега» О Caibratten О SnartWltoh О RmuIU О Wefpretatten 
Assay; Opi3Q Type: Photometric Version; t

Number. 2843 Assay availability; Enabled
i Run controls tor onboard faaflerti bip* * lot'_______
• Reactiofl definition 0 Reaoeflt / Sample OV^Idtvchecki

Reaction mode; Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength: 340 / J {  Main; 20-24
Last required read: 24 Flex: __ - ___
Absorbance range; -0.1000 - 3.2000 Color correction: __ -___
Sample bianic type: None

0 Reaction ddWtlon • Reaaent/Sample OValdltv checks
R1

Reagent 0PW9 
Diluent; None 

Diluent dispense mode: Type 0 
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDARD : 12.0 ___

R2
100Reagent volume; 100

Water volume; __  __
Dispense mode: Type 0 Type 0

Default
Diluent Water Dilution factor dilution

1:1.00 •

0 Reaction definition 0 Reagent/Sample yyatv checks
Reaction check; None

Rate linearity S ; ___

Conligiffe ass^ —CaNbration
0 Generai ' Cafibratlon 0 SmartWMh___О Results____0 Nefpretatton
Assay; Opi3Q Calibration method: Linear

• Caibfitor» 0 Volumes Ohitefvals
Calibrator set;

OPQ

Replicates: 2 [Range 1 - 3]

Calibrator level; (ftf)
Blank; 0PQ1 (DOA1ИС Neg Cat) 
Call: 0PQ2 (OpI 300 Cai)

OValdltv checks
Concentration:̂

0 Calbntors • Volumes 0 Intervals 0 vadltv checks
Calferator: OPQ

Blank;
Call:

Calibrator level 
0PQ1 
0PQ2

Sample
12.0
12.0

Diluted
sample Diluent Water

0 Calbrators 0 Volumes • Nervals 0 Vrtdltv checks
Calibration intervals:

Ful Interval; 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calbntors 0 \tolumes Okitervais • Vaidltv checks
Blank absorbance range: -

Span; Blank - Blank
Span absorbance range; -

Expected cal factor; 0.00
Expected cal factor tolerance %; 0

Configure -■SmertWash ■
1 OQenHri OCalbntiion • SmartVtosh ORestis
Assay 0pi3Q
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
Cuvette 1Hg*S 10S Detergent В 345
^  required for iyFKHnKT SoftMn  «anion 7,00 and

Configure - Rest(R$ Д
0 General 0 Calbratton OSmartVtesh •Results 0 Interpretation

Assay; Opi3Q Assay number; 2843
Dilution default range; Result units: __

Low-Linearity;
High-Lineafity:

ConilgurB asm f parameters — Metpnrtatioti
1 0 Generri 0 Calbratlon 0 SmartWash 0 Resuls • imeroretatlon 1

Assay; 0pl30 Assay number: 2843

Name: Range: Results review required;
Negathn < 300 □
Positive >- 300 □

Configtffe rcstift
Assay. 0pi3Q

Version: t
Result units;

Decimal places: 0 [Range 0-4]
Correlation factor: 1.0000

Intercept; 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. “Positive" ("положительный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. “Negative" ("отрицательный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, гиеньшую 
значения порогового значения.
t  Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
♦ Параметр доступен в программном обеспечении ARCHITECT Software, версия 7.00 или более поздние.
** Не требуется дня программного обеспечения ARCHFTECT Software, версия 7.00 или болев поздние

с8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм; с4000 и с16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
I  См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору. В программном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения задаются на экране "Configure calibrator зеГ.



а на систем# A R C M ITE C T^  eSystems
Opiates 1000 полуколичественный

assay pammeter» — Qenefd
• QatwnI 0 Caibratlon 0 SmartWath О Resuitt 0 Wwpretatlon
Assay: OpIISQ 

Number; 2841
Type: Photometric

j^ay availability. Enabled 
Lot

Vfefsion: t

О Reaoent I Sample О >fai<fitv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavdengtti; 340 / Main: 20-24

Last required read: 24 Flex: ___- ___
Absorbance range:-0.1000 - 3.2000 Color correction: __ -___
Sample blank type: None

0 Reaction deHrMon • Reaoent / Samole 0 VhWtvchecke
R1 R2

Reagent: 0PIM9 Reagent vohjme: 100 100
Diluent: None Water vokjme: __  __

Dikjent dispense mode: Type 0 Dispense mode: Type 0 Type 0
Dikited Default

Dikition name Sample sample DikJent Water DIkJtion factor dikition
STANDARD : 12.0 ___ ___ - 1:1.00 •

0 Reaction deHnitlon 0 Reaoent/Sample • Viildltv check»
Reactton check: None

Rate linearity S : ___

; Сопв9ш« ратйМага— CaBbistioti
OGenefal •Caibratlon 0 SmartWuh 0 Result» О Intefufetatlon
Assay OpHSQ Calibratkin method: Linear

• Caibrrtof» OVMumea OWefval» OVhiditvcheck»
Calibrator sec 

OPSQ

Replicates: 2 [Range 1 - 3]

Calibrator level: (ttt) Concentration:̂
Blank: 0PSQ1 (DOA MC Neg Cal) 0.0 
Call: 0PSQ2(OpiCal 150)
Cal 2: 0PSQ3 (Opi Cal 300)
CalS: 0PSQ4 (Opi Cal 500)
Cal 4: 0PSQ5 (Opi Cal 1000)

OCalbntors • Volume» 0 Intervals OWrttftv checks
Calibrator; OPSQ Diluted

Calibrator level Sample sample DIkjent Water
Blank: 0PSQ1 12.0
Call; 0PSQ2 12.0 ___  ___
Cal 2: 0PSQ3 12.0
Cal 3; 0PSQ4 12.0
Cal 4: 0PSQ5 12.0 — —  —

OCalbmtOf» Q VghlDW Intefvab____OVMdltv check»
Calibration intervals:

Ful Interval: 312 (hours) 
Calibration type:

____________Adjust type: None______

0 Calbtators 0 Volumes 0 Intervals • VWkfltv checks
Blank absorbance range:

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %; 0

;{^flgwe3ssey^pammeters — §
OQaiwI OCalbntlon • SmartWtoh QResut»

Assay OpilSQ
О Waroretation

COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
Cuvette THg** 10% Detergent В 345_______________
"Nĉ feqû redtoДRCHПKTSol̂ шtWf»ion7.00all<t̂ Ы>w.̂

Ck>nflgtffe 8s«V|jt р аш вм ^ -ResuMs
0 General 0 Caibratlon 0 SmartWash • Resuls 0 InterDretation

Assay: OpIISQ Assay number: 2841
Dikitk)n default range: Result units: ng/mL

Low-Linearity.̂ * 10Л
High-Linearity. 1000.0

Assay; OpilSQ
Version: t

Result units; ng/mL
Decimal places; 1 [Range 0 - 4|

Correlation factor; 1.0000
Intercept: 0.0000

t Из-за различий систем анализаторов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.
♦ Параметр доступен а програляином обеспечении ARCHITECT Software, версия 7.00 или более поздние. ■ ” - .•
** Не требу^Ья для программного обеспечения ARCHfTECT Software, версия 7.00 или бошее поздние . j
XX С8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм, с4000 и с16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
ttt Названия калибраторов добавлены только для пояснения, они не появятся на экране.
X См. значения концентраций, указанные на этикетке калибратора. В программном обеспечении АНСНГТЕСТ, версия 5.00 и более поздние, 

эти значения задаются на экране 'Configure calibrator set*, 
f t  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



Параметры ана^за|на системе ARCHiTEC*y|cSystems
Opiates 2000 качественный

С оЫ 1^ wtssf pamoiMKt'-' Getwfai
• Gwwrri О Calbratlon О SnMrtWith О Resuto О htefpretatton
Assay; Opl2Q Type: Photometric

Number; 2844 Assay availability; Enabled
Run controb for oiAoariteaserttbyf  ̂ lot , -

Version: +

• Reaction deHnltion 0 Reaoent I Sample О \faiditv checks
Reaction mode; Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelengtti: 340 / Ц  Main; 20-24

Last required read: 24 Flex; ___ - ___
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 Color correction; __ - ___
Sample blank type: None

0 Reaction dellnitlon • Reaoent/Sample 0 \UdHv checks
R1 R2

Reagent; 0PM9 Reagent volume: 100 100
Diluent None Water volume: __  __

Diluent dispense mode; TypeO Dispense mode; Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 3.2 — ___ ___ - 1:1.00 •

0 Reaction delnitlon 0 Reaoent 1 Sample • VUdtv checks
Reaction checlc: None

Rate linearity % ;___

Configure ass^ ргвтяШл—Calbfation Ш
1 0 General • Calbntion 0 SnnartWhsh 0 Resuto 0 Interpretation

Assay; 0pl20 Calibration mettiod; Linear

• Calbraton Oypbrnes OWervajs 0 VUdltv checks
Calibrator set Calibrator level; (ftt) Concentration;̂  

OGAQ Blank; D0AQ1 (DOA MC Neg Cal) 0 
Call; D0AQ2(DOAMC 1 Cal2)

Replicates; 2 [Range 1 - 3|
1 1

OCalbntors • Vtohimes OMennIs OValditv checks
Calibrator; DOAQ

Blank;
Call;

Calibrator level 
00AQ1 
D0AQ2

Diluted 
Sample sample
3 J ___
3 J ___

Diluent Water

0 Caibntors 0 Volumes • Intervals OVil(«v checks
Calibration Intervals;

Ful interval; 312 (hours)
Calibration type;

Adjust type: None

0 Caibntors 0 Vokfflies 0 Intervals • \M(Stv checks
Blank absorbance range; -

Span; Blank - Blank
Span absorbance range; -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance S; 0

0 General 0 Calbratlon • SmirtW»ih О Resuto О Intefpretatlon
Assay; Opl2Q
COMPONENT REAGENT / ASSAY 
Cuvette TMg*»

WASH
10% Detergent В

Volume
345

Replicates

*4tetreqi*gdtoAR(afimSon«wwi«ten7^andibo^

0 General 0 Calbratlon 0 SmartWash • Resuto 0 Interpretation
Assay; Opl2Q Assay number; 2844

Dilution default range: Result units;__
Low-Linearity;
High-Linearity;

-ЬйиряЛйк»!
0 СепегЫ 0 CalbratkHi 0 SmartWash 0 Resuto • Interpretation 1

Assay; Opl2Q Assay number; 2844

Name; Range: Results review required;
Negative < 2000 □
PosiUve >- 2000 □

Configie*
Assay; Opi2Q

Version; +
Result units;

Decimal places; 0 [Range 0-4]
Correlatton factor; 1.0000

Intercept; 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. “Positive" ("положительный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. “Negative’ ("отрицательный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
значения порогового значения.
t  Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.

Параметр доступен в программном обеспечении АНСНГТЕСТ Softweire, версия 7.00 или более поздние.
♦♦ Не требуется для программного обеспечения ARCHITECT Software, версия 7.00 или более поздние

с 8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм; с4000 и с 16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
J  См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору. В программном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения задаются на экране "Configure calibrator set".



ПараметЬы анализа на системе A R C H IT E C T  eSystems
Opiates 6000 полуколичественный

1 CwiSgwe assay рагшле1ш1 — GenemI
• Getienl 0 Calbratlon 0 SmartWesh 0 ResuKs 0 jnteruretetlon
Assay 0pl6SQ Type: Photometric Version: t

Number 2842 Assay availability; Enabled
Rim controls for onboard Ш  , ■'VMr--

• Reaction delnltlon 0 Reaoenl / Sanwlt OViiMKv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelength: 340 / Xt Main: 20-24

Last required read: 24 Flex; __ - ___
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 Color correction: __ - ___
Sample blanl( type: None

0 Reaction definition • Reaoent/Samole 0 \Mktttv checks
R1 R2

Reagent: 0PIM9 Reagent volume; 100 100
Diluent: None Water volume: __  __

Diluent dispense mode: TypeO Dispense mode: ТуреО ТуреО
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 3J2 — 1:1.00 •

0 Reaoenl / Samote • ViMtv checks
Reaction check: None

Rate linearity % :___

C o (% m  assay parameters »  CaSbration
0 Gen«il • Caibratlon 0 SmiftWwh О ReiuHt О jntemretrton 
Assay; OpieSQ Calibration method: Linear

• C«ibntofi ОУЬ|Шпе«-
Calibfator set:

DOASQ

Replicates: 2 [Range 1 - 3]

Otnterval» 0\MdWvchecla
Calibrator level: (ftt) Concentralion:̂

Blank: D0ASQ1 (DOA MC Neg Cal) 0.0 
Call: D0ASQ2 (DOA MCI Cal 1)
Cal 2: D0ASQ3 (DOA MC I Cal 2)
CaJ3: D0ASQ4 (DOA MC I Cal 3)
Cal 4: DOASQ5(DOAMCICal4)

0 Caibratora • Volumes 0 Intervab OMMttv checks
Calibrator DOASQ Diluted

Calibrator level Sample sample Diluent Water
Blank; D0ASQ1 
Cal 1: D0ASQ2 
Cal 2; D0ASQ3 
Cal 3: D0ASQ4 
Cal 4: DOASQS

U  ___
3.2 
3 J
3.2 ___
3.2

—  —

0 Calbfators 0 Volumes • Intervals OVdldtv checks
Catbration inten/als:

Ful Interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type; None

0 Caibrators 0 VoluiTies 0 Wefvab • VUkfltv checks
Blank absorbance range;

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance Ч: 0

СолИдш^ assay p«smeter8 — SmartWdsh
Обнея! OCrfbwtlon • SmartWMh ORtuto_____Q H w i«>tlQn

Assay: Opl6SQ
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH 
Cuvette THg" 10% Detergerrt В

Volume
345

Replicates

*^i«|Ufc»dtoAimTiCTSoftww\witen7.00>nd«lww.

Conflgta^ assay р»яям^в« -* ResuRs
0 General 0 Calbratlon 0 SmartWish • Resuts 0 InterDTBtatlon

Assay; Opi6SO Assay number 2842
Dikjtk)n default range: Result units: ng/mL

Low-Llnearity;*̂  44.1
Hlgh-Llnearity. 6000.0

Configure »
Assay: OpieSQ

Version: t
Result units: ng/mL

Decimal places: 1 [Range 0-4]
Correlatton factor 1.0000

Intercept: 0.0000

t  Из-за различий систем анализаторов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.
* Параметр доступен в програкмном обеспечении ARCHITECT Software, версия 7.00 или более поздние!^
*♦ Не требуется для программного обеспечения ARCHfTECT Software, версия 7.00 или более поздние 
XX С8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм, с4000 и с16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
ttt Названия калибраторов добавлены только для пояснения, они не появятся на экране.
X См. значения концентраций, указанные на этикетке калибратора. В программном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, 

эти значения задаются на экране "Configure calibrator зеГ. 
t t  Низкое значение линейности (Low-Llnearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



Парам^Р»! анализа на системе AER
Opiates 300 качественный

Assay Configuration; Outline Page
Assay Name
Opi3Q

Assay#
843

Une

Quantitative Ranges”
IMIn Panics L-Reference41 PanloH
0.0 0.0 -9999 300 0.0

0.0 L-Unear Range-H 0.0

Max
0.0

Reference Ranges N/A

Qualtatlve Ranges****
LOW 300 0.0

NEG POS
0.0 0.0 0.0 HIGH

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode V№velengttvPr1m/Sec Read tlme-Maln/Flex Unearlty% 
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 - 0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Aba Window Abs Umlts 
---- ( — ) 0 - 0 0 - 0 -0.100 - 3.2000

S.M DS.Vbl D.VU W.Vbl 
Standvd 12.0 0.0 0 0
Dll 1 12Л 0.0 0 0
Oil 2 12.0 0.0 0 0

Rgt Name/Pos
Diluent: _____
TVpe« 0__________

Rgt Name/Pos R.VU W.VdI Type#
Reagent 1 OPIM951 -___ 100 0 0
Rea^ 2  OPIM952-___ 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B 

1 -1 /1 -1
Range 

0.0 -  0.0

Minimum
0.0

Factor/bitercept
1.010.0

Decimal Places 
0

Units

Opiates 2000 качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name Assay # Line
Op<2Q 844 *
Quantitative Ranges**

Min Panic-L L-fleference-H Panic41 Max
0.0 0.0 -9999 2000 0.0 0.0

0.0 L4Jnear Range-H 0.0
Reference Ranges N/A

Quafitatlve Ranges****
LOW 2000 0.0 0Л 0.0 0.0 HIGH

NEG POS

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wwelength-Prim/Sec Read tlme-Main/Flex UnearltyV.
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 -0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Umits

( 1 0-0 0-0 .0.100 - 32000
S.Vol DS.VU D.Vbl W.VU

Standard 32 0Л 0 0 Rgt Name/Pos
Dill Z2 0.0 0 0 DOuent: -  *
Dil2 32 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Vbl W.Vol Type#
Reagent 1 OPIM951-___ *̂ 100 0 0
Reagent2 OPIM952 - * 100 0 0
Reaction Clieck Read Time - A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0-0.0 0.0
Factor/bitercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 0

Assay Configuration: Calibration Page
СаИЬ Mode Interval (H)
Linear 312
Blank/Caiib Replicates Extrapolations Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Sampiti S.\M DS.Vbl D.V0I W.Vol BBcAbs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0-0.0
Cl OP300 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation

0.0
FAC Umit (S)
10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vbl
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vbl
— — —

Sample Probe
Wash

Assay Configuration: CaBbration Page
Calb Mode Interval (H)
Linear 312
Bbnk/Caib Replicates Extrapolations Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Samptei S.Vol DS.Vbi D.VdI W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 3.2 0.0 0 0 0.0-0.0
Cl D0AC2 3.2 0.0 0 0 Cal Deviation

0.0
fAC Umit (S)
10

Assay Configuration: SmartV№ish Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol
— — —

Sample Probe
Wash

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати: На странице Outline выберите Quantitative Ranges**(количественные диапазоны) или Qualitative Ranges**** (качественные 
диапазоны).

** Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется от>1осительно 
значения порогового калибратора. Образцы со скоростью реакции, равной или выше концентрации порогового калибратора, помечены 
флажком “Н” и могут быть интерпретированы как “Positive” ("положительный").

**** Численный результат не будет напечатан. Результат теста сообщается только как текст. “POS” ("положительный") - концентрация препарата 
в образце дала реакцию, равную или выше значения порогового калибратора. “NEG" ("отрицательный") = концентрация препарата в 
образце дала реакцию, меньшую значения порогового калибратора.

* Определяется пользователем или анализатором.
I  См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору.
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на системе A EfI
Opiates 1000 полуколичественный Opiates 6000 полуколичественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name
OpilSQ

Assay#
841

Une

Quantitative Ranges
Min Panlc-L L-Aeference-H Panlc-H Max 
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

10.3̂  ̂ L-(Jnear Range41 1000.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Waveiength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity% 
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 - 0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits 
_____( ___ ) 0 - 0 0 - 0 -0.100 - 32000

S.Voi DS.VU D.V0I W.Vol 
Standard 12.0 0.0 0 0
Dll 1 12.0 0.0 0 0
Dll 2 12.0 0.0 0 0

Rgt Name/Pos R.Vbl W.Vol Type#
Reagent 1 OPW951 - ___100 0 0
ReaaentZ OPW952-___100 0 0

Rgt Name/Pos 
Diluent;_______ -__

j ip e L  0

Reaction Check Read Time - A/B
1 -1 /1 -1

Range 
0.0 - 0.0

Minimum
0.0

Factor/krtefcept
W10.0

Decimal Places
1

Units
ng/mL

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name
Opi6SQ

Assay#
842

Line

Quantitative Ranges
Min Panic-L L-Reference-H Panic41 Max 
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

44.1 tt L-Linear Range-H 6000.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wwelength-Prim/Sec Read time în/Ftex Llnearity%
RATE UP 340/412 20-24/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Umlts

0-0 0-0 -0.100 - 32000
S.VIol DS.Vbl D.V0I W.Vol

Standard 3.2 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
DIM 32 0.0 0 0 Diluent: - *
0112 3i 0.0 0 0 TVpe# 0

Rgt Name/Pos R.Vol W.Vol Type#
Reagent 1 OPIM951 - ___100 0 0
Reagent 2 OPIM952- ‘ 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0 - 0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 1 ng/mL

Assay Configuration; Calibration Page
CaVbMode 
Linear 
Blank/Calb Repicates Extiapolation%

Interval (H)
312

Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0-0.0

ЗатрЫ S.V0I DS.\M avoi W.Vol BIfc Abs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0-0.0
Cl OP150 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 OP300 12.0 0.0 0 0 0.0
C3 OP500 12.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 OP1000 12.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration: SmartV№sh Page
Rgt Probe

Reagent Wash VW
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol
— — —

Sample Probe
Wash

Assay Configuration; Calibration Page
Calb Mode
Linear
Blank/Caib RepKcates Extrapobtion%

Interval (H)
312

Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Samplê S.Vol DS.Vol D.Voi W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 3.2 0.0 0 0 0.0-0.0
Cl D0AC1 3.2 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 OOAC2 3.2 0.0 0 0 0.0
C3 D0AC3 3.2 0.0 0 0 MC Umlt (%)
C4 D0AC4 32 0Л 0 0 10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cuvette
Assay Name W&sh Vol
— — —

Sample Probe
Wash

Cm. информацию о параметрах анализа в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET,

* Определяется пользователем или анализатором.
Низкое значение линейности (L-Linear Range) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.

+ См. значение концентрации, указанное на этикетке калибратора.
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Используемые символы
ICAUBRATORSl Калибраторы

ICONCl Концентрация

ICONTI Содержимое набора

ICONTROLl Контроль

ICONTROLSI

lEClREPl

Контроли

Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе

Указывает на продукты, которые 
используются вместе

IFOR USE wrral

Iin g r ed I

|iv d |

Ингредиенты

1п vitro диагностическое медицинское 
устройство

|lo t | Номер серии

Щ Реагент 1

Щ Реагент 2

iREFl Регистрационный номер

|SEQ| Порядковый номер

□2 См. инструкции по эксплуатации

Использовать до/Срок годности

d Производитель

Температурный режим

OPIATES 
Ш1Е1 3L34-20

За дополнительной информацией по продукту обращайтесь в службу 
технической поддержки Abbott Laboratories.

Microgenics Corporation 
46360 Fremont Blvd. 
Fremont, CA 94538 USA

IECIREp I Microgenics GmbH 
Spitalhofstrasse 94 
D-94032 Passau Germany 
Tel; +49 (0) 851 886 89 0

Икшь 2010 
0147653D

Дистрибьютор: 
Abbott Laboratories, Inc. 

Abbott Park, IL 60064 USA

= 1  Abbott
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OPIATES LOW CALIBRATORS

ПРИМЕЧАНИЕ; Перед использованием внимательно прочитайте 
данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во вкладыше. 
При отклонении от указаний по использованию данного вкладыша 
надежность результатов теста не гарантируется.
ПРИМВ<АНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Низкие калибраторы Opiates Low Calibrators предназначены для 
калибровки тест-системы MULT1GENT Opiates, которая используется 
для определения опиатов в моче человека на анализаторах АЯСНГГЕСТ 
cSystems и AEROSET.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Продукты заказываются отдельно.

IREFI 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Са1 1 х 25 мл
IREFI 3L34-01 MULTIGENT Opiates 150 Cal 1x5 мл
I REF I 3L34-02 MULTIGENT Opiates 300 Cal 1 x 5 мл
I REF 13L34-03 MULTIGENT Opiates 500 Cal 1 x 5 мл
IREFI 3L34-04 MULTIGENT Opiates 1000 Cal 1 x 5 мл

Калибраторы MULTIGENT Opiates Low Calibrators поставляются в 
жидкой форме и готовы к использованию. Они изготовлены методом 
добавления к отрицательной моче человека известных количеств 
веществ, указанных в Таблице 1. Пр|^|гсп^м1^зид натрия {s, 0,09%) 
и стабилизаторы.
В качественном исследовании дня калибровки системы используются 
отрицательный калибратор MULTIGENT DOA МС Neg Cal и 
калибратор MULTIGENT Opiates 300 Cal. Значение концентрации 
MULTIGENT Opiates 300 Cal определяет пороговое значение между 
“положительным" и “отрицательным" образцами.
Если требуется определить концентрацию препарата, можно создать 
калибровочную кривую с помощью отрицательного калибратора 
MULTIGENT DOA МС Neg Cal и калибраторов MULTIGENT Opiates 150, 
300, 500 и 1000.
Отрицательный калибратор MULTIGENT DOA МС Neg Cai содержит 
пулированную мочу человека, не содержащую аналит. Калибратор 
используется в качестве нулевого калибратора и может быть 
использован для разведения образцов, концентрация которых 
превышает самое высокое значение калибратора.

Таблица 1 
Концентрации препарата (нг/мл)

ru

Аналитг ICAUBRATORSI

Benzoylecgonlne 0 • 300 • 1000
ĉ Mettiamphetamln̂ 0 • 1000 • 2000
Morphine
(Opiates**)

0 150 300 500 1000

Phencyclidine 0 * 25 • 100
* Вещество не присутствует в этих продуктах.
** Для калибровки теста MULTIGENT Opiates.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Низкие калибраторы MULTIGENT Opiates изготовлены волюметрически 
методом добавления к отрицательной моче человека рассчитанного 
номинального объёма стандарта исходного препарата (2 99% чистоты 
очистки). Калибраторы соотнесены с изготовленными гравиметрически 
стандартами, утвержденными газовой хроматографией/масс 
спектрометрией (ГХ/МС) для количественного анализа в пределах 
± 10% номинальной концентрации.

ТРЕБУЕМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

IREF] 3L34-00
S3L34R

49-8225/R05
FOR USE WITH

[REF] 3L34 MULTIGENT Opiates
[re^  4P51 MULTIGENT DOA MC III Control Set

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторюкности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте калибраторы после истечения срока годности.
• Калибраторы содержат нестерильный альбумин сыворотки бычьей 

крови.
■ Данные продукты изготовлены из нестерильной мочи человека.
• Калибраторы содержат азид натрия. При контакте с кислотами 

высвобомодается высокотоксичный газ. Утилизируйте этот материал 
и его контейнер с соблюдением мер предосторожности. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробная информация о правильном обращении 
с калибраторами, содержащими азид натрия, и об их утилизации 
содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ: Данные продукты содержат полученный из мочи 
человека материал. Нет свидетельств того, что моча человека 
здоровых взрослых является источником инфекционных возбудителей. 
Однако, со всеми образцами человека, калибраторами и контролями 
рекомендуется обращаться как с потенциально инфекционным 
материалом. Используйте меры предосторожности, как указано в 
Стандарте по обращению с гемоконтактными патогенами OSHA 
(Закон о технике безопасности и гигиене труда США), или другие 
соответствующие инструкции по биобезопасности.’ *'

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ
Низкие калибраторы MULTIGENT Opiates Low Calibrators готовы к 
использованию.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
До проведения исследования изучите раздел ПАРАМЕТРЫ ТЕСТА, 
относящийся к соответствующему анализатору и включённый во 
вкладыш к реагенту MULTIGENT Opiates. Параметры содержат 
дополнительные инструкции по использованию качественного и 
полуколичественного протоколов. Подробные инструкции находятся в 
разделах КАЛИБРОВКА и КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Opiates.
1. Проверьте правильность значений калибратора в файлах 

параметров анализатора.
2. Перемешайте, аккуратно переворачивая флаконы несколько раз.
3. Откройте флаконы, поместите соответствующее количество нужных 

калибраторов и/или контролей в отдельные чашечки для образцов, 
а чашечки поместите в назначенные позиции.

4. Калибруйте, как указано в Яаэдалв б Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

5. Следуйте процедурам контроля качества Вашей лаборатории 
и инструкциям Раздела 5 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

6. После использования плотно закройте флаконы крышками и 
поместите их обратно в холодильник.

7. До сообщения результатов пациентов убедитесь в том, что 
результаты тестирования контролей находятся в диапазонах 
приемлемых значений.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Храните калибраторы в плотно закрытых флаконах при 2 - 8*С.
■ Калибраторы остаются стабильными при 2-8‘С до истечения срока 

годности, указанного на этикетке каждого флакона.
• Не используйте калибраторы после истечения срока годности.



ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи могут бьпъ видимые признаки 
протечки, сильная замутненность, микробный рост, несоответствие 
значений калибровки критериям вкладыша и/или Руководства по 
эксплуатации соответствующего анализатора, а также несоответствие 
значений контроля соответствующим критериям.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Калибратор MULTTGENT Opiates 300 Cal используется как качественный 
пороговый эталон для различения "положительного” и ‘'отрицательного” 
образцов. Образец со значением скорости изменения оптической 
плотности (ЛмАЕ/мин), равным или выше значения калибратора 
MULTIGENT Opiates 300 Cal, считается положительным. Образец со 
значением скорости изменения оптической плотности (ДмАЕ/мин) 
меньше значения калибратора MULTIGENT Opiates 300 считается 
отрицательным.
Если требуется определить концентрацию опиатов до 1000 нг/мл, 
можно создать калибровочную кривую с помощью отрицательного 
калибратора MULTIGENT DOA МС Neg Cal и калибраторов MULTIGENT 
Opiates 150, 300, 500 и 1000. Значение концентрации образца может 
быть получено из калибровочной кривой. Если концентрация образца 
выше концентрации самого высокого значения калибратора, образец 
может быть разведён калибратором MULTIGENT DOA МС Neg Cal и 
протестирован снова.
Смотрите раздел “Процедура анализа” вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Opiates.
При проведении качественного анализа при пороговом значении 
2000 нг/мл или полуколичественного анализа при пороговом значении 
до 6000 нг/мл смотрите вкладыш к реагенту MULTIGENT Opiates.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит от 
правильности работы инструментов и реагентов, соблюдения правил 
хранения и стандартных лабораторных методик.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration. 

29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office, January 2007.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed. Geneva: 
World Health Organization, 2004.

4. Sewell DL, Bove KE, Callihan DR. et al. Protection of Laboratory VVarkers 
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Third 
Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and Lalxiratory Standards Institute, 
2005.

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHfTECT cSystem состоит из с4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET. ARCHITECT, с4000, с8000, с16000, cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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Methadone 

Ш1 3L35-20
I FOR USE WITH I
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B3L35R
48-7707/R1

METHADONE

Ф
ПРИМЕЧАНИЕ: Внимательно прочитайте инструкцию перед 
использованием тест-системы. Следуйте рекомендациям, приведенным 
в инструкции. При отклонении от указаний по использованию данного 
вкладыша надежность результатов теста не гарантируется. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест MULTIGENT Methadone предназначен для качественного и 
полуколичественного определения метадона в моче человека на 
системах ARCHITECT cSystems и AEROSET. Пороговое значение 
для качественного определения 300 нг/мл. Тест предназначен 
для клинических лабораторий. Результат теста носит только 
предварительный аналитический характер. Для получения 
подтвержденного аналитического результата должна применяться 
более специфичная альтернативная химическая технология. 
Газовая хроматография/масс-спектрометрия (ГХ/МС) является 
предпочтительной подтверждающей технологией.''Результаты 
тестирования на любые наркотики, особенно предварительные 
положительные результаты, должны рассматриваться в сочетании с 
клиническим анализом и профессиональным заключением.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Метадон, синтетический опиоид, использовался при лечении 
героиновой зависимости. Соблюдение режима применения 
метадона является важнейшим фактором эффективности лечения 
и может эффективно мониторироваться с помощью скрининга 
мочи на метадон или его метаболит. При принятии внутрь метадон 
быстро метаболизируется в печени. Первичный метаболит метадона 
образуется в результате А/-деметилирования до норметадона. Однако, 
норметадон редко выявляется, так как он легко дегидратируется с 
образованием 2-этилиден-1,5-диметил-3,3-дифенилпирролидин, 
известного как EDDP. '̂^
При дальнейшем деметилировании EDDP образуется 2-этил-5-метил- 
3,3-дифенил-1-пирролин (EMDP), являющийся вторичным метаболитом 
метадона. В образцах суточной мочи пациента неизменённый метадон 
может составлять от 5% до 50%, а EDDP - от 3% до 25% принятого 
препарата. Причиной значительных индивидуальных различий 
являются pH мочи, объём мочи и скорость метаболизма. Спустя 24 
часа после принятия дозы метадона обычно концентрация в моче 
метадона и EDDP варьируют от 1 до 50 мг/л.®

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест MULTIGENT Methadone является гомогенным ферментным 
иммуноанализом® с использованием готовых жидких реагентов. В 
тесте используются моноклональные антитела, выявляющие метадон 
в моче. Принцип теста основан на конкуренции между препаратом, 
меченным ферментом, и препаратом из образца мочи за офаниченное 
количество центров связывания специфических антител. При 
отсутствии препарата в образце специфическое антитело связывается 
с препаратом, меченным глюкозо-6-фосфатдегидрогеназой (G6PDH), 
и активность фермента ингибируется. Этот феномен создаёт 
прямую зависимость между концентрацией препарата в моче и 
активностью фермента. Активность фермента G6PDH определяется 
спектрофотометрически при 340/412 нм (416 нм для с4000 и 
С16000) методом измерения его способности восстановления 
никотинамидадениндинуклеотида (NAD) до NADH.
Методология: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ
Набор реагентов
IREFI 3L35-20 MULTIGENT Methadone поставляется в жидком виде.
готовый к использованию набор из двух реагентов:

[Щ] 2 X 31 м л

[R2] 2 X 31 м л
Предположительно 500 тестов на один набор.
Расчёт произведён на основе минимального общего объёма реагента
на набор.

Химически активные ингредиенты Концентрация
[Щ] Моноклональные антитела к метадону S 0,40 мг/мл

(мышиные)
G6P S 0,0062 г/мл
NAD S 0,0076 г/мл

[r2| Метадон, меченный G6PDH S 0,01 мг/мл

Неактивные ингредиенты: |R11 и |R2lсодержатТРИС-буФео и альбумин
сыворотки бычьей крови (BSA). Азид натрия (< 0,1%) добавлен в
качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТОМ И ЕГО ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентом
• [ r i ]  Готовый к использованию. Перед использованием переверните

флакон несколько раз, но так, чтобы не образовались 
пузырьки.

■ [R2] Готовый к использованию. Перед использованием переверните 
флакон несколько раз, но так, чтобы не образовались 
пузырьки.

• Если в картридже реагента имеются пузырьки, удалите их новым 
аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит удалить пузырьки. 
Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте пузырьки 
пипеткой.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

' Когда картридж реагента |R11 или реагента |R2| израсходован, 
замените оба картриджа и проверьте систему тестированием 
контролей.

Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

в открытом флаконе на борту.
• Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до 

истечения срока годности, если они хранились при температуре 
от 2 до 8'С.

Показатели порчи
Указанием на нестабильность или порчу реагентов служат видимые 
следы протечки, сильная замутнённость, микробная контаминация, а 
также значения калибровки, не соответствующие криггериям вкладыша 
и/или Руководства по эксплуатации инструмента, или значения 
контроля, не соответствующие установленным критериям.



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо)кности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
• Не смешивайте материалы разных серий упаковок.
• Продукт содержит азид натрия. Полный список приведён в разделе 

РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотой образует 
высокотоксичный газ. флакон и его содержимое утилизировать с 
обеспечением мер безопасности.
ПРИМЕЧАНИЕ: Более подробная информация о правильном 
обращении с реагентами, содержащими азид натрия, и об их 
утилизации содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с образцами 
человека. С полученными от человека материалами следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).^ При работе с материалами, которые содержат 
или могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил Биологической Безопасности, Уровень 2,® 
или использовать другие методы обеспечения Биологической 
Безопасности.®'"’

СБОР ОБРАЗЦА И ОБРАЩЕНИЕ С НИМ
Собирайте образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестировать образцы мочи свежими. 
Образцы с диапазоном pH от 3 до 11 приемлемы для тестирования 
этой тест-системой.
В принятой Директиве "Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях" Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) говорится, 
что до анализа образцы мочи могут храниться при температуре от
2 до 8'С в течение пяти рабочих дней. Для более продолжительного 
хранения образца до тестирования или сохранения образца 
после анализа этот документ рекомендует заморозку образца при 
температуре -5‘С или ниже.”  Перед тестированием разморозьте и 
перемешайте замороженные образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Проверьте хранившиеся образцы на наличие твёрдых 
частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые частицы, перед 
тестированием перемешайте и отцентрифугируйте образцы, чтобы 
удалить эти частицы.
В образцах не должно быть явных инородных тел. Сильно замутнённые 
образцы необходимо отцентрифугировать перед исследованием. 
Подмена образца мочи может вести к получению ошибочного 
результата. Если вы подозреваете подмену образца, соберите другой 
образец и направьте в лабораторию на тестирование оба образца. 
Общие требования по объёму образца смотрите в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего инструмента.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы

3L35-20 MULTIGENT Methadone
Необходимые материалы, не предоставляемые с тест- 
системой
Продукты заказываются отдельно.

И  3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Са1 1 х 25 мл 
[НЕ] 3L43-01 MULTIGENT DOA МС I C a ll 1 х 10 мл
[r ef ] 3L43-02 MULTIGENT DOA МС I Cal 2 1 x 10 мл
М  3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 1 x 10 мл
H  3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 1 x 10 мл
[r ef ] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set 4 x 5 мл (no 2

флакона на каждый 
уровень)

Процедура анализа
Подробные инструкции по проведению теста на системах ARCHITECT 
с System или AEROSET смотрите в Разделе 5 Руководства по 
эксплуатации соответствующей системы.

Качественный анализ
В качественном тесте для калибровки системы используются 
[НЕ] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal и [Цр] 3L43-02 MULTIGENT 
DOA МС I Cal 2 (300 нг/мл метадона). Концентрация MULTIGENT DOA 
МС I Cal 2 (300 нг/мл метадона) определяет пороговое значение между 
“положительным" и “отрицательным" образцами.

Рекомендуемые отрицательный и положительный контроли находятся 
в наборе контролей |REF| 3L43-10 MULTIGENT DOA МС I Control Set.

Полуколичественный анализ
Для получения стандартной кривой используйте пять калибраторов в 
указанной ниже последовательности.

[НЕ] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal
[r e f ] 3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1 (150 нг/мл метадона)
IREFI 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 (300 нг/мл метадона)
[HE] 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 (500 нг/мл метадона)
[HE] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 (1000 нг/мл метадона)
[HE] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

Процедура разведения образцов
Образцы с результатами полуколичественного анализа, 
превышающими значение самого высокого калибратора, могут 
бьп'ь разведены вручную и снова протестированы. Приемлемыми 
разбавителями образцов являются MULTIGENT DOA МС Neg Cal или 
моча человека, не содержащая препарат.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
тестирования разведённых образцов были выше значения 
чувствительности теста 10,0 нг/мл.
Оператор должен ввести фактор ручного разведения в экран заказа 
пациента или контроля. Система использует фактор разведения для 
автоматической корректировки концентрации, умножая результат на 
введённый фактор. Напечатанный результат является сообщаемым 
результатом, если в нём нет ош ибок.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввел фактор ручного разведения, 
распечатанный результат до сообщения нужно умножить на фактор 
ручного разведения.

фактор ручного разведения
(Объем образца Объем разбавителя) 

Объем образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

КАЛИБРОВКА
Калибровка реагента MULTIGENT Methadone остаётся стабильной 
приблизительно 10 дней (240 часов). Калибровка необходима при 
каждой смене серии реагента.
Информацию по стандартизации калибратора и контроля смотрите во 
вкладыше к MULTIGENT DOA МС I Calibrators and Controls. 
Подробные инструкции по проведению калибровки теста находятся в 
Разделе 6 Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану гарантирования качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Тестируйте два уровня контролей каждые 24 часа использования 

тест-системы.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным Вашей лабораторией, значения 
результатов тестирования образцов пациентов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым Вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться повторная 
калибровка.

• После смены серий реагента или калибратора пересмотрите 
результаты контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Значение концентрации метадона должно использоваться в 
сочетании с данными клинической оценки и других диагностических 
процедур.
Результаты качественного анализа
Образец, показывающий изменение оптической плотности 
(ДтЕОП/мин) равное или выше полученного с помощью порогового 
калибратора значения, считается положительным.
Образец, показывающий изменение оптической плотности 
(ДтЕОП/мин) ниже полученного с помощью порогового калибратора 
значения, считается отрицательным.



Результаты полуколичественного анализа
Значение концентрации препарата может быть получено методом 
создания стандартной кривой с помощью всех калибраторов, на 
основании которой и определяется концентрация.
Результаты теста MULTIGENT Methadone могут сообщаться в нг/мл или 
мкмоль/л. Для перевода результатов из нг/мл в мкмоль/л умножьте 
нг/мл на 0,0032 (на основе метадона).
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующей системы.
• Руководство по эксплуатации систем ы ARCHITECT —

Приложение С
■ Р ук о во д ство  по эк сп л у а та ц и и  си с тем ы  A E R O S E T

—Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты отдельных 
лабораторий могут отличаться от этих данных.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Тест разработан только для исследования мочи человека.
• Положительный результат указывает только на присутствие метадона 

и не обязательно коррелирует со степенью физиологического и 
психологического последствий.

• Положительный результат этого исследования должен быть 
подтверждён другими методиками химического тестирования, 
такими как ГХ, тонкослойная хроматография (ТСХ) или ГХ/МС.

• Другие вещества и/или факторы (напр., технические или 
процедурные), не указанные в таблице специфичности, могут 
интерферировать с тестом и быть причиной ошибочных 
результатов.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чувствительность
Чувствительность, определяемая как самая низкая концентрация, 
отличная от значения отрицательного калибратора мочи с 99% 
достоверностью, составляет 10,0 нг/мл. Исследования рабочих 
характеристик теста MULTIGENT Methadone дали чувствительность 
8,3 нг/мл на системах АВСНП^СТ с System или AEROSET.

Определение порогового значения
В исследовании порогового значения использовались данные, 
полученные в исследовании воспроизводимости для порога в 
300 нг/мл.

AEROSET Кол. Среднее 95% доверительный
отделение интервал

(ДтЕОП/мин)

- 25% IcontrolI 40 31 25,7 - 36,3

+ 25% ICONTROLl 40 28 21,4 - 34,6

Точность
Девяносто шесть клинических образцов протестировали коммерческой 
тест-системой на метадон и тест-системой MULTIGENT Methadone. 
Между двумя методами наблюдалась 100% общая согласованность. 
Сорок шесть образцов были положительными и 50 - отрицательными 
по результатам обоих тестов. Кроме того, все 46 положительных 
образцов были подтверждены как положительные методом ГХ/МС.
В отдельном исследовании качественный и полуколичественный 
тесты MULTIGENT Methadone оценивались на системе AEROSET и на 
коммерческом анализаторе клинической химии, использовавшемся 
в качестве анализатора сравнения.

Качественный
Между двумя методами наблюдалась 100% общая согласованность. 
Семьдесят три образца были положительными и 57 - отрицательными 
на обоих анализаторах. Результаты четырёх образцов были между 
значением порогового калибратора и -50% значения порогового 
калибратора. Результаты десяти образцов были между значением 
порогового калибратора и +50% значения порогового калибратора.

Метод AEROSET Всего

Инструмент Результаты Полож. Отр. Результаты
сравнения Полож. 73 0 73
(300 нг/мл) Отр. 0 57 57

Общие результаты 73 57 130
% согласованности 100 100 100

Образцы также исследовали на систете ARCHITECT с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя методами наблюдалась 100% общая 
согласованность.

Полуколичественный
Сто двадцать семь образцов мочи тестировали на системе AEROSET 
и инструменте сравнения. Между двумя методами наблюдалась 100% 
общая согласованность. Семьдесят два образца были положительными 
и 55 - отрицательными на обоих анализаторах.
Образцы также исследовали на систете ARCHITECT с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя методами наблюдалась 100% общая 
согласованность.

Точность при выходе
Выход образцов мочи с тест-системой MULTIGENT Methadone 
исследовался в полуколичественном анализе на системе ARCHITECT 
с System. Результаты приведены в следующей таблице:

Желаемая 
конц. (нг/мл)

% выхода

150 96,5
225 89,6
300 99,2
375 97,3
500 98,1
750 103,5
1000 99,0

Воспроизводимость
В следующих таблицах суммированы репрезентативные результаты, 
полученные при неоднократном тестировании MULTIGENT DOA МС
1 Са1 2 (300 нг/мл метадона) и отрицательного и положительного 
контролей из набора контролей MULTIGENT DOA МС I Control Set:
2 повтора X 2 серии х 10 дней на системе AEROSET,

Качественная вопроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHITECT с System и AEROSET 
S 7,5% общего КВ.

Уровень Кол. Средняя Всего
скорость

(ДтЕОП/мин)
СКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 396 2,1 0,5
DOA МС 1 Са1 2 40 427 2,3 0.5
DOA МС 1 Control 2 40 455 2,9 0,7

Воспроизводимость полуколичественного анализа
Воспроизводимость на системах ARCHITECT с System и AEROSET 
S 10% общего КВ.

Уровень Кол. Средняя Всего
концентрация

(нг/мл)
СКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 226 4.3 1.9
DOA МС 1 Са1 2 40 308 6,0 1.9
DOA МС 1 Control 2 40 380 6,2 1.6

Специфичность
Следующие данные были получены при использовании одного 
реагента на коммерческом анализаторе клинической химии. 
Различные потенциально интерферирующие вещества были 
протестированы на перекрёстную реактивность с тестом. Приведённые 
в таблице ниже вещества дали положительный результат относительно 
порогового значения в указанных концентрациях.

Вещество Тестируемая концентрация 
(нг/мл)

Methadone 300
Methadol 750

Приведённые в таблице ниже вещества дали отрицательный результат 
относительно порогового значения.



A R C H  I T E C T  cSystems Assay Parameters

Ethanol

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 InterDretation
Assay: EtohM Type: Photometric Version: t

Number: 2847 Assay availability; Enabled
• Reaction definition 0 Reaaent / Samole OV!all(fitv checks

Reaction mode: Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength: 340 / Main: 20-24
Last required read: 24 Flex: __
Absorbance range: 4).1000 - 3.2000 Color correction: __ - ___
Sample blank type: None

0 Reaction definition • Reaaent / Samole 0 Valkfitv checks
R1 R2

Reagent: ETOHM Reagent volume: 100 100
Diluent: None Water volume: __  __

Diluent dispense mode: TypeO Dispense mode: Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 12.0 ___ ___ - 1:1.00 •

0 Reaction »flnltion OReaflCflt/Sample
Fteaction check: None

Vall(fltv checks

Rate linearity ___

Configure assay parameters — SmartWash
.Q .9enffal____OCaBbcatlon___• SmartWash 0 Results____ 0 Interpretation

Assay; EtohM
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume
Cuvette_______ Tiig_______________ 10% Detergent В 345

Replicates

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 InterDretation

Assay: EtohM Assay number: 2847
Dilution default range: Result units: mg/dL

Low-Linearity;̂ ^ 10.0
High-Linearity: 600.0

Configure result units
Assay: EtohM

Version: t
Result units; mg/dL

Decimal places: 1 [Range 0-4]
Correlation factor 1.0000

Intercept: 0.0000

Configure assay parameters — Calibration
О General • Calibration О SmartWash 0 Results О Inteforetatlon 
Assay: EtohM Calibration method: Linear

Calibrators 0 Volumes 0  Intervals____ 0 ViaHdtv checks
Calibrator set:

ETH

Replicates: 2 [Range 1 - 3]

Calibrator level: (ttt) Concentration:*
Blank: ETH1 (Ethanol Neg Cal) 0.0
Call: ETH2 (Ethanol 100 Cal)

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Valldltv checks
Calibrator ETH

Calibrator level 
Blank; ETH1 
Call: ETH2

Diluted 
Sample sample 
12.0 
12.0

Diluent Water

0 Calibrators 0 \folumes • Intervals OVIali<fitv checks
Calibration intervals:

Full inten̂ al; 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 Volumes 0 Intervals • VisHditv checks
Blank absorbance range; -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range; -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

t Из-за различий систем анализаторов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.
с 8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм, с4000 и с16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 

ttt Названия калибраторов добавлены только для пояснения, они не появятся на экране.
t См. значения концентраций, указанные на этикетке калибратора. В программном обеспечении АВСНГТЕСТ, версия 5.00 и более поздние, 

эти значения определены на экране "Configure calibrator set". 
t+ Низкое значение линейности (Low-Unearity) равно значению Чувствительности во вкладыше к реагенту.



A E R O S E T  System Assay Parameters

Ethanol

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name 
EtohM

Assay#
847

Une

Quantitative Ranges
Min Panic-L L-Reference-H Panlc-H Max
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

lO.Ott L-UnearRange-H 600.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration; Base Page
Reaction Mode 
RATE UP

Waveiength-Prim/Sec 
340 / 412

Read time-Main/Flex 
20 - 24 / 0 -0

Linearity’/.
0

Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits
( ) 0-0 0- 0 0.100 - 3.2000

S.Vol DS.Vol D.Vbl W.Vol
Standard 12.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dill 12.0 0.0 0 0 Diluent; -  •
Dll 2 12.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Wo) W.VW Type#
Reagent 1 
Reagent 2

ETOHIVMI - ___* 100
ETOHM42 - * 100

0
0

0
0

Reaction Clieck Read Time - A/B Range Minimum
1-1/1-1 O.C1-0.0 0.0

Factor/intercept Decimal Places Units
1.0 / 0.0 1 mg/dL

Assay Configuration; Calibration Page
Callb Mode
Linear
Blank/Calib Replicates 
2/2

Extra polation% 
0

Intereal (H)
312

Span Span Abs Range 
BLK - 1 0.0 - 0.0

Samplê S.Vol DS.Vol D.\tol W.Vol BIk Abs Range
BLK ETVINC 12.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl БТН100 12.0 0,0 0 0 Cal Deviation

0.0
FAC Umit (%) 
10

Assay Configuration; SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent msh Vbl
— —

Cuvette
Assay Name Wash \tol
— — —

Sample Probe
Wash

Cm. информацию о параметрах анализа в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.

* Определяется пользователем или анализатором.
tt Низкое значение линейности (L-Linear Range) равно значению Чувствительности во вкладыше к реагенту.
{  См. значение концентрации, указанное на этикетке калибратора.
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ПРИМЕЧАНИЕ; Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во 
вкладыше. При отклонении от указаний по использованию надежность 
результатов не гарантируется.
ПРИМЕЧАНИЕ; Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Анализ MULTIGENT Ethanol предназначен для количественного 
определения этанола в сыворотке и плазме крови, а также моче 
человека на анализаторах АНСНП^СТ cSystems и AEROSET.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Кроме спиртных напитков этанол (этиловый спирт или алкоголь) 
в высоких концентрациях можно обнаружить в таких различных 
продуктах, как жидкость для полоскания рта, одеколон, кондитерские 
изделия и лекарственные препараты. При потреблении алкоголь 
проникает во все ткани тела в течение часа. Около 95% алкоголя 
метаболизируется в печени и остаток выводится неизменённым. 
Интоксикация алкоголем может привести к врожденным порокам 
(напр,, плодному алкогольному синдрому), потере внимания, ступору, 
коме и смерти. Определение концентрации этилового спирта широко 
используется при оценке юридически подтверждённой потери 
здоровья, исследовании судебного подтверждения, диагностировании 
и/или лечении алкогольной зависимости, а также выявлении 
алкогольной интоксикации.
Для определения этилового спирта применяются газовая хроматофафия 
и некоторые ферментные методы.^'* Данные методы требуют 
предварительной подготовки образца или инкубационного периода в 
диапазоне от 10 до 60 минут.  ̂ Употребление людьми чистого спирта 
натощак дали следующие приблизительные значения максимальных 
концентраций в указанные промежутки времени;

Расчёт произведён на основе минимального объема реагента в 
упаковке.

Доза Концентрация (мг/дл) Время после приема 
внутрь (ч)

0,5 мл/кг 40 2
1,4 мл/кг 120 1

2,0 мл/кг 200 1

Эти концентрации понижаются при средней скорости 18,9 мг/дл/ч. При 
концентрациях свыше 20 мг/дл скорость метаболизма не зависит от 
концентрации, т.е. является реакцией нулевого порядка.’

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
MULTIGENT Ethanol - кинетический анализ с использованием 
готовых к употреблению жидких реагентов, основанный на высокой 
специфичности алкогольдегидрогеназы (ADH) к этиловому спирту. В 
присутствии ADH и никотинамид адениндинуклеотида (NAD) этанол 
быстро окисляется до ацетальдегида и NADH.

ADH
Этиловый спирт + NAD Ацетальдегид + NADH

ферментативную реакцию можно измерить спектрофотометрически 
при 340/412 нм (416 нм для с4000 и с16000).
Методология: Алкогольдегидрогеназа

РЕАГЕНТЫ 
Набор реагентов
IREFI3L36-20 MULTIGENT Ethanol поставляется в жидком виде, готовый 
к использованию набор из двух реагентов, содержащий:

[rT] 2 X 14 мл 
fR^ 2 X 14 мл 

Примерное количество тестов на один набор - 200.

Реактивные ингредиенты Концентрация
|R lj 1кии-оуфер й 0,014 мг/мл

Щ  ADH S 4.0 мг/мл

NAD S 0.0076 г/мл
Неактивные ингредиенты: |R1 1 и 1R21 содержат азид натрия (< 0,1%)
в качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентами
• Готов к использованию. Перед использованием переверните 

флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Готов к использованию. Перед использованием переверните 
флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Если пузырьки воздуха присутствуют в картридже реагента, удалите 
их новым аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит удалить пузырьки 
Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте пузырьки 
пипеткой.
ВНИМАНИЕ; Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Если в одном из картриджей заканчивается реагент или 
|R2|, замените оба картриджа и проверьте систему тестированием 
контролей.

Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

во вскрытом флаконе на борту.
■ Реагенты в невскрьп'ых флаконах, хранившиеся при температуре

2 - 8‘С, сохраняют стабильность в течение срока годности.

Индикаторы порчи
Показателями нестабильности или порчи реагента могут быть 
видимые признаки протечки, сильная замутненность, микробный рост, 
несоответствие значений калибровки критериям вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, а также 
несоответствие значений контроля соответствующим критериям.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторожности для пользователей
• Для диагностики In vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
• Не используйте материалы из наборов реагентов с разными 

сериями.
• Продукт содержит азид натрия. Полный список приведен в разделе 

РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотами образует 
высокотоксичный газ. Флакон и его содержимое утилизировать с 
соблюдением мер безопасности.
ПРИМЕЧАНИЕ; Подробная информация о правильном обращении 
с реагентами, содержащими азид натрия, и об их утилизации 
содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• Этанол - летучее вещество, флаконы с образцами крови должны 
быть плотно закрьп-ы во избежание испарения. Не оставляйте 
флаконы с калибраторами, контролями или образцами крови 
открытыми дольше положенного времени. Храните эти флаконы 
плотно закрытыми в холодильнике во избежание испарения 
спирта.



• ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с биоматериалами 
человека. Рекомендуется считать все материалы, полученные 
от человека, потенциально инфекционными, с ними следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).'* При работе с материалами, которые содержат или 
могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности, Уровень 2,® 
или использовать другие методы обеспечения биологической 
безопасности.®'^

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
• Для данного анализа могут использоваться образцы сыворотки и 

плазмы крови, а также мочи человека.
• Для сбора образцов плазмы крови могут использоваться такие 

антикоагулянты как EDTA, цитрат, фторид/оксалат и гепарин.
• Соберите образцы мочи в пластиковые или стеклянные контейнеры. 

Рекомендуется тестирование образцов свежей мочи. Образцы 
с диапазоном pH от 3 до 11 пригодны для тестирования в этом 
анализе.

• При сборе и хранении образцов крови не используйте этиловый 
спирт в качестве дезинфицирующего средства.

• Убедитесь в том, что перелитые образцы не содержат осадка. 
Рекомендуется перед проведением анализа отцентрифугировать 
сильно замутнённые образцы. Подмена образца мочи может вести 
к ош ибочным результатам. Если Вы подозреваете подмену образца, 
соберите новый образец и отправьте оба образца в лабораторию 
на тестирование.

ПРИМЕЧАНИЕ: Перед тестированием образцы необходимо проверить 
на наличие твердых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перемешайте и отцентрифугируйте образцы, чтобы удалить 
эти частицы.
Информация о требованиях к объёму образца находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего инструмента.

Хранение образца
Сыворотка/плазма крови°

Температура Максимальное хранение
Комнатная температура (20 - 25*С) До двух недель
Охлажденные (4 - 8‘С) До 6 месяцев
Замороженные (-20'С) До 6 месяцев

Моча®

Температура Максимальное хранение
Охлажденные (4 - 8'С) До 30 дней

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
[r ef ] 3L36-20 MULTIGENT Ethanol
Необходимые, но не предоставляемые материалы
Продукты заказываются отдельно.

Ш1Е13136-01 MULTIGENT Ethanol Neg Cal 1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл

[Е1Ё]3136-02 MULTIGENT Ethanol Neg CallOO 
[HE] 3L36-10 MULTIGENT Ethanol 50 Control 
[HiE]3L36-12 MULTIGENT Ethanol 300 Control 
Процедура анализа
Более подробная информация о проведении анализа на системах 
ARCHITECT cSystem или AEROSET находится в Разделе 5 Руководства 
по эксплуатации соответствующего анализатора.

Процедура разведения образцов
Образцы с концентрациями, превышающими 600,0 мг/дл, могут быть 
разведены вручную негативным калибратором MULTIGENT Ethanol Neg 
Cal и протестированы снова.
Разведение нужно проводить таким образом, чтобы результаты теста 
разбавленного образца были выше уровня чувствительности анализа 
10,0 мг/дл.

Оператор должен ввести фактор разведения в экран пациента или 
контроля заказа (control order). Система использует фактор разведения 
для автоматической корректировки значения концентрации умножении 
результата на заданный фактор. Напечатанный результат сообщается, 
если в нём нет ошибок.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если оператор не ввёл фактор ручного разведения, 
распечатанный результат должен быть умножен на фактор ручного 
разведения до сообщения результата.

фактор ручного 
разведения =

(объем образца + обьем разбавителя) 
объём образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

КАЛИБРОВКА
Калибровка реагента MULTIGENT Ethanol остаётся стабильной 
приблизительно 13 дней (312 часов). Для каждой новой серии реагента 
требуется проводить новую калибровку.
Информация о стандартизации калибратора и контроля находится во 
вкладышах к калибраторам и контролям MULTIGENT Ethanol Calibrators. 
Для калибровки анализа необходимо использовать оба калибратора 
MULTIGENT Ethanol Neg Cal и MULTIGENT Ethanol 100 Cal.
Подробное описание процедуры калибровки анализа содержится 
в Разделе 6 Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Два уровня контролей должны тестироваться каждые 24 часа 

проведения анализа.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным в Вашей лаборатории, значения 
образцов пациентов могут быть сомнительными. Следуйте 
принятым Вашей лабораторией процедурам контроля качества. 
Может потребоваться повторная калибровка анализа.

• После смены серий реагента или калибратора проверьте результаты 
контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результаты анализа MULTIGENT могут сообщаться в мг/дл, ммоль/л 
или процентах (%). Для перевода результатов из мг/дл в ммоль/л 
умножьте мг/дл на 0,217.

Сыворотка/Плазма крови
Скорость метаболизма этилового спирта и его выведения у людей 
варьирует и зависит от таких факторов как пол, возраст, вес 
тела, содержимое желудка, применение сопутствующих лекарств 
и состояние здоровья. Юридическое определение интоксикации 
различается.

Моча
Значения концентраций этанола в моче часто используют для 
оценки его концентрации в крови. На фазе выведения применяется 
соотношение моча/кровь - 1,3, это дает достоверную оценку в 
большинстве случаев.® Jones проверил использование мочи в 
качестве образца для анализа на этанол.^°
Информацию по расчету результатов смотрите в Руководстве по 
эксплуатации соответствующего анализатора.
■ Руководство  по эксплуатации систем ы ARCHITECT — 

Приложение С
• Руко во д ство  по эксплуатации  систем ы  A ER O SET  —

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты отдельных 
лабораторий могут отличаться от этих данных.



ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Юридическое определение алкогольной интоксикации различается. 

Результаты тестирования должны использоваться с учетом 
клинических показателей и симптомов.

• В тесте могут использоваться только сыворотка и плазма крови, а 
также моча человека.

• Повышенные уровни молочной кислоты и лактатдегидрогеназы 
(ЛДГ) в образцах трупной крови могут давать завышенные значения 
результатов анализа на этиловый спирт.

■ Возможно, что другие вещества и/или факторы (например, 
технические или процедурные ошибки), не перечисленные в 
таблице специфичности, интерферируют с тестом и являются 
причиной получения неправильных результатов.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Чувствительность
Чувствительность, определяемая как самая низкая концентрация, 
отличная от значения отрицательного калибратора с 99% доверительным 
интервалом, составляет 10,0 мг/дл. Исследования рабочих характеристик 
анализа MULTIGENT Ethanol дали чувствительность 1,4 мг/дл на 
системах ARCHITECT с System или AEROSET.

Метод сравнения
Сто двадцать пять клинических образцов были исследованы 
коммерческим тестом (х) и тестом Ethanol (у) на содержание этанола. 
Было выведено уравнение линейной регрессии - у - 1,02х + 2,05, и 
был получен коэффициент корреляции (г) - 0,982.
Анализ MULTIGENT Ethanol проводили на системе ARCHITECT cSystem 
(у) и коммерческом клинико-химическом анализаторе (х). Исследовали 
девяносто один клинический образец. Было выведено уравнение 
линейной регрессии - у = 1,07х - 0,32, и был получен коэффициент 
корреляции (г) - 0,997.
Образцы также исследовали на системе AEROSET System (х), а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
ARCHITECT с System (у). Было выведено уравнение линейной 
регрессии - у - 1,10х - 1,15, и был получен коэффициент корреляции 
(г) - 0,999.

Интерференция
Следующие данные были получены с использованием одного и того 
же реагента на коммерческом клинико-химическом анализаторе. 
Не было обнаружено интерференции сильно гемолизированных 
(800 мг/дл гемоглобина), иктерических (30 мг/дл билирубина) и 
липемических (1000 мг/дл триглицеридов) образцов с данным 
анализом.

Линейность
Анализ MULTIGENT Ethanol точно количественно определяет 
концентрации этилового спирта в диапазоне от 10,0 мг/дл (0,01%) 
до 600,0 мг/дл (0,6%).
Воспроизводимость
в таблицах ниже приведены обобщённые результаты по 
воспроизводимости анализа, полученные в ходе повторного 
тестирования калибратора MULTIGENT Ethanol 100 Cal и контролей 
MULTIGENT Ethanol 50 и 300 Controls: 6 повторов х 2 серии х 5 дней 
на системе AEROSET.
Воспроизводимость анализа на системах ARCHITECT с System и 
AEROSET составляет < 5% общего КВ.

Этанол Кол. Средн. конц.(мг/дл)
Всего 

ОКО %КВ
50 Control 60 51,9 0.87 1,68
100 Cal 60 100,1 2,00 2,00
300 Control 60 292,9 6,68 2,28

Вещество Уровень КОНЦ. (мг/дл) % перекр. реактивости
Acetaldehyde 2000 0
Acetone 2000 0
п-Butanol 2000 1.7
Ethylene glycol 2000 0
Isopropanol 2000 0
Methanol 2000 0
n-Propanol 2000 10.7
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT с System состоит из с 4000, 
с 8000 и С16000.
AEROSET. ARCHITECT. с4000, с 8000, С16000. cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

Специфичность
Следующие данные были получены с использованием одного и того 
же реагента на коммерческом клинико-химическом анализаторе.
В данном анализе были протестированы на перекрестную 
реактивность различные структурно-родственные органические 
вещества. Результаты суммированы в следующей таблице:



Вещество Тестируемая концентрация 
(нг/мл)

1-a-Acetylmethadol (LAAM) 5000
Acetaminophen 1000000
Acetylsalicylic acid 1000000
Amitriptyline 50000
Amphetamine 1000000
Benzoylecgonine 400000
Caffeine 100000
Carbamazepine 20000
Cocaine 200000
Codeine 500000
Dextromethorphan 250000
Diphenhydramine 1000000
Ephedrine 1000000
Imipramine 50000
Meperidine 150000
Methadone metabolite (EDDP) 10000
Methadone metabolite (EMDP) 10000
Morphine 200000
Nortriptyline 50000
Orphenadrine 1000000
Oxazepam 500000
Phencyclidine 500000
Phenobarbital 1000000
Phenytoin 40000
Primidone 24000
Promethazine 100000
Propoxyphene 250000
Secobarbital 1000000
Theophylline 50000
Valproic Acid 150000
Verapamil 1000000

БИБЛИОГРАФИЯ
1. Hawks RL, Chiang CN, editors. Urine Testing for Drugs of Abuse.

NIDA Research Monograph 73. Rockville, MD: National Institute on 
Drug Abuse (NIDA). Department of Health and Human Services;
1986.

2. Mandatory Guidelines for Federal Workplace Drug Testing Programs. 
National Institute on Drug Abuse. Federal Register
Vol. 69, No. 71, 2004:19650-61.

3. Pohland A, Boaz HE, Sullivan HR. Synthesis and identification of 
metabolites resulting from the biotransformation of d,/-methadone in 
man and in rat. JfAedChem  1971;14:194-7.

4. Baselt RC. Casarett U . Urinary excretion of methadone in man.
Clin Pharm Therap 1972;13:64-70.

5. Baselt RC. Disposition of Toxic Drugs and Chemicals in Man, 5th ed. 
Foster City, CA: Chemical Toxicology Institute; 2000:523-7.

6. Rubenstein KE, Schneider RS. Ullman EF. Homogeneous enzyme 
immunoassay: a new immunochemical technique. Biochem Biophys 
Res Commun 1972;47:846-51.

7 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 
Administration. 29 CFR Part 1910.1030. Bloodborne Pathogens.

8. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 
Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th ed. Washington,
DC: US Government Printing Office, January 2007.

9. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization, 2004.

10. Sewell DL, Bove KE, Caliihan DR, et al. Protection of Laboratory 
\M}rkers from Occupationally Acquired Infections; Approved 
Guideline—Third Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and 
Laboratory Standards Institute, 2005.

11. Shoemaker MJ, Earley RJ, Gorsky JE, et al. Urine Drug Testing in 
the Clinical Laboratory; Approved Guideline—Vol. 19. No. 6. Wayne, 
PA: Clinical and Laboratory Standards Institute. 1999(17).

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT cSystem состоит из с 4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET. ARCHITECT. с4000, с8000, с16000. cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.



A R C H I T E C T  cSystems Assay Parameters

Methadone Качественный

Configure assay parameters — General
• General___0 Calibration___ 0 ___0 R?sult$____ Q IntyprgtaMon
Assay; MethQ Type: Photometric Version: f

Numt>er; 2846_______ Assay availability: Enabled________________________
Reaction deflation 0 Веадет/Sample 0 Vallditv checks

Reaction mode: Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength: 340 / t t  Main: 20-24
Last required read: 24 Flex: ___ - ___
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 Color correction: __ - ___
Sample blank type: None

0 Reaction dej nltion • Reagent I Sample О Vallditv checks

Reagent: МБТНМ 
Dikjent: None 

Diluent dispense mode: TypeO 
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDARD : 12.0

R1
100

R2
100

Diluent

Reagent volume:
Water volume: __  __

Dispense mode: Type 0 Type 0
Default

Water Dilution factor dilution
1:1.00 •

■■O.ReactlonjIefinitisn.
Reaction check: None

Q Recent/Sample Validity checks

Rate linearity %: ___

Configure assay parameters — Calibration
1 0 General • Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation

Assay: MethQ Calibration method: Linear

• Calibrators 0 Volumes 0 Intervals 0 \fell<fitv checks
Calibrator set Calibrator level: ( f t t ) Concentration:* 

DOAQ Blank: D0AQ1 (DOA MC Neg Cal) 0 
Call: D0AQ2 (DOA Î C 1 Cal 2)

Replicates: 2 [Range 1 - 3]
1 1

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Vallditv checks
Calibrator; DOAQ

Blank:
Call:

Calibrator level 
D0AQ1 
D0AQ2

Diluted 
Sample sample
12.0 ___
12.0 ___

Diluent Water

0 Calibrators 0 Volumes • Intenrals OVaHdrtv checks
Calibration intervals:

Full Inten̂ al: 240 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 \tolunws 0 Intervals • ^llditv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Configure assay parameters — SmartWash
О General О Calibration • SmartWash О Results 

Assay; MethQ
0 Interpretation

COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
Sample Probe"* 0.5% Acid \№sh
Cuvette Tjig_____________ 10% Detergent В 345_______________

’Sample probe Sample wash protocol \s Maximum wash.

Configure assay parameters -  Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interpretation

Assay: MethQ Assay number: 2846
Dilution default range: Result units: __

Low-Linearity;
High-Linearity:

Configure assay parameters — Interpretation
1 0  GetieraJ 0 Calibration QSmatiWash 0 Results • Interpretation 1

Assay: MethQ Assay number: 2846
Name: Range: Results review required:

Negative < 300 □
Positive >- 300 □

Configure result units
Assay

Version
MethQ
+

Result units
Decimal places 0 [Range 0-4]

Correlation factor 1.0000
Intercept 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Ка>кдый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. "Positive” ("положительный") = концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. “Negative” ("отрицательный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
значения прогового калибратора.
t  Из-за различий инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
t t  Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) с8000 - 412 нм; длина вторичной волны с4000 и с16000 - 416 нм.
+tt Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
t  См. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору. В профаммном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения определены в экране Configure calibrator set.



A R C H I T E C T  cSystems Assay Parameters

Methadone Полуколичественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation 
Assay: MethSQ Type; Photometric Version: t

Number: 2845________ Assay availability: Enabled_______________________

Reaction mode:

Wavelength 
Last required read 
Absorbance range 
Sample blank type

Rate up
Primary Secondary
340 / Mair
24 Fie)
-0.1000 - 3.2000 Color conectior
None

Read times 
i: 20 - 24 
с __ - ___
V. __ - ___

0 Reaction definition • Reaoent / Sample 0 Validltv checks

Reagent: METHM Reagent volume: 
Diluent: None Water volume: 

Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode: 
Diluted

Dilution name Sample sample Diluent Water 
STANDARD : 12.0 ___ ___ ___ - 1:1.(

R1 R2 
100 100

Type 0 Type 0
Default

O'’ dilutionV
)0 •

Configure assay parameters — SmartWash
0 General 0 Calibration • SmartWash__ 0 Results_____0 Interpretation

Assay: MethSQ
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
Sample Probe Ĵ 0.5% Acid Wash
Cuvette Jrlg_____________ 10% Detergent В 345_______________
!*»Sample probe Sample washpmtocolis Maximum wash.

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 interpretation

Assay: MethSQ Assay number: 2845
Dilution default range: Result units: ng/mL

Low-Linearity:̂  10.0
High-Linearity: 1000.0

0 Reaction definition 0 Reaoent/Sample • Validity checks
Reaction check: None

Rate linearity % :___

Configure result units
Assay: MethSQ

Version: t
Result units: ng/mL

Decimal places: 1 [Range 0-4]
Conelation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

Configure assay parameters — Calibration
0 General Calibration__ 0 SmartWash___Q Results____0 Interpretation
Assay: MethSQ Calibration method: Linear

Calibrators 0 Volumes О Intervals О Vaiicfltv checks
Calibrator set: 

DOASQ
Calibrator level: (ttt) Concentration:*

Blank: D0ASQ1 (DOA MC Neg Cal) 0.0 
Call: DQASQ2 (DOA MCI Call)

Replicates: 2 [Range 1 - 3] Cal 2: DQASQ3 (DOA MC 1 Cal 2) 
CalS: D0ASQ4 (DOA MC 1 Cal 3) 
Cal 4: DOASQS (DOA MC 1 Cal 4)

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Validtv checks
Calibrator: DOASQ

Calibrator level Sample
Blank: D0ASQ1 12.0
Call: D0ASQ2 12.0
Cal 2: D0ASQ3 12.0
Cal3: D0ASQ4 12.0
Cal 4: D0ASQ5 12.0

Diluted
sample Diluent Water

0 Calibrators 0 \folumes • Intervals 0 Validtv checks
Calibration intervals:

Full inten/al: 240 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 Volumes 0 imervais •  teliditv checks
Blank absorbance range:

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance Ч: 0

t Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) cSOOO - 412 нм; длина вторичной волны с4000 и с16000 - 416 нм. 

t f t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
J  См. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору. В профаммном обеспечении АНСНГГЕСТ, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения определены в экране Configure calibrator set. 
t t  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



A E R O S E T  System Assay Parameters
Methadone Качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name Assay # Une
MethQ 846 •
Quantitative Ranges”

Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 ■9999 300 0.0 0.0

0.0 L-Linear Range-H 0.0
Reference Ranges N/A

Qualitative Ranges****
LOW 300 0.0 0.0 0.0 0.0 HIGH

NEG POS

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavelength-Piim/Sec 
RATE UP 340 / 412
Sample Blank Test Blank Read Time
------ (— ) 0-0

Read time-Main/Flex Unearity%
20-24/0-0 0

Abs Window Abs Limits
0 - 0 -0.100 - 3.2000

S.Vol DS.Vol D.Vbl W.Vot 
Standard 12.0 0.0 0 0
Dll 1 12.0 0.0 0 0 Diluent:
Dll 2________12.0 0.0_______ 0________0 Type#

Rgt Name/Pos

Rgt Name/Pos R.Vol W.Wol Type#
Reagent 1 METHM51 - ____* 100 0 0
Reagent 2 МЕШМ52-____* 100 0_________0_
Reaction Check Read Time - A/B 

1 - 1 /1 -1
Range

0.0 -  0.0

Minimum
0.0

Factor/Intercept
1.010.0

Decimal Places 
0

Units

Assay Configuration: Calibration Page
Caiib Mode
Linear
Blank/Calib Replteates 
2/2

Extrapolation%
0

intenrai (H)
240

Span Span Abs Range 
BLK-1 0.0-0.0

Sample* S.Vol DS.Vol D.Vbl W.\fol BIk Abs Range
BLK DOANC 12,0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl D0AC2 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation 

0.0
FACUmit(%)
10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vbl
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vbl

Sample Probe
Wash
AcidW

Methadone Полуколичественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name Assay # Line
MethSQ 845 •
Quantitative Ranges

Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

10.0** L-Unear Range-H 1000.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec 1Read time-Main/Flex Linearity%
RATE UP 340 / 412 20-24/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits

{ ) 0-0 0 - 0 -0.100 - 3.2000
S.Vbl DS.̂ fol D.Vbl W.Vol

Standard 12.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dil 1 12.0 0.0 0 0 Diluent: -  •
Dil2 12.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Vol W.Wol Type#
Reagent 1 METHM51 - ___* 100 0 0
Reagent 2 METHM52- * 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0 - 0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 1 ng/mL

Assay Configuration; Calibration Page
Caiib Mode 
Linear
Blank/Calib Replicates

Interval (H) 
240

Extrapolation % Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Samplê S.Vol DS.Vol D.Vsl W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl D0AC1 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 OOAC2 12.0 0.0 0 0 0.0
C3 D0AC3 12.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 00AC4 12.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol

— —
Sample Probe

V№sh
AcidW

1^нформацию 0 параметрах теста смотрите в Assay Configuration, Раздел 2, Руководство по эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати; На странице Outline выберите Quantitative Рапдез**(количественные диапазоны) или Qualitative Ranges (качественные 
диапазоны).****

** Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно 
значения порогового калибратора. Образцы со скоростью реакции, равной или выше концентрации порогового калибратора, помечены 
флажком “Н” и могут быть интерпретированы как “Positive" ("положительный").

**** Численный результат не будет напечатан. Результат теста сообщается только как текст. “POS” ("положительный") ”  концентрация препарата 
в образце дала реакцию, равную или выше значения порогового калибратора. “NEG” ("отрицательный") - концентрация препарата в 
образце дала реакцию, меньшую значения порогового калибратора.

* Определяется пользователем или инструментом, 
t t  Низкое значение линейности (L-Linear Range) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.
{  См. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору.



Используемые символы
ICONCI Концентрация

ICONTI Содержимое набора

ICONTROLI

lEClREPl

Контроль

Авторизованный пред ставитель  в 
Европейском Сообществе

Указывает на продукты, используемые 
вместе

IFOR USE WTTHI

IINGREDi Ингредиенты

|lVD| Диагностика 1п vitro на медицинском 
аппарате

|L0T| Номер серии упаковки

|r i1 Реагент 1

|R2| Реагент 2

|REF| Каталожный номер

|SEQ| Порядковый номер

[ДТ См. инструкции по использованию

u Использовать до / Срок годности

n i
Производитель

X Температурный режим

METHADONE 
Ш  3L35-20

За дополнительной информацией по продукту обращайтесь в 
местную слу;к6у технической поддер^кки.

d i d
Microgenics Corporation 
46360 Fremont Blvd. 
Fremont, CA 94538 USA

|EC|REP| Microgenics GmbH 
Spitalhofstrasse 94 
D-94032 Passau Germany 
Tel: +49 (0) 851 886 89 0

Июль 2009 
0147660C

Дистрибьютор;

Abbott Laboratories, Inc. 
Abbott Park, IL 60064 USA

^  Abbott



ru
Ш 3 1 3 6

Ethanol Calibrators and Controls
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во 
вкладыше. При отклонении от указаний по исполь>зованию надежность 
результатов не гарантируется.
ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы и контроли MULTIGENT Ethanol предназначены для 
калибровки и контроля качества анализа MULTIGENT Ethanol, который 
используется при количественном определении этанола (этилового 
спирта или алкоголя) в сыворотке и плазме крови, а также моче 
человека на системах АЯСНП^СТ cSystems и AEROSET.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Продукты заказываются отдельно.

IREFI 3L36-01 MULTIGENT Ethanol Neg Cal 
IREFI 3L36-02 MULTIGENT Ethanol 100 Cal
I REF 13L36-10 MULTIGENT Ethanol 50 Control
I REF 13L36-12 MULTIGENT Ethanol 300 Control

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ

Жидкие калибраторы и контроли MULTIGENT Ethanol готовы к 
использованию. Негативный калибратор MULTIGENT Ethanol Neg 
Cal содержит ТРИС буфер с азидом натрия в качестве консерванта. 
Калибратор MULTIGENT Ethanol 100 Cal, контроли MULTЮENT Ethanol 
50 Control и MULTIGENT Ethanol 300 Control приготовлены с помощью 
добавления известных концентраций этанола в негативный калибратор 
MULTIGENT Ethanoi Neg Cal. Негативный калибратор MULTIGENT Ethanol 
Neg Cal и калибратор MULTIGENT Ethanol 100 Cal предназначены 
для калибровки анализа. Контроли MULTIGENT Ethanol 50 Control и 
MULTIGENT Ethanol 300 Control предназначены для проверки рабочих 
характеристик анализа. Негативный калибратор MULTIGENT Ethanol 
Neg Cal может также использоваться для разведения образцов с 
концентрациями этанола выше 600 мг/дл.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы и контроли MULTIGENT Ethanol изготовлены 
волюметрическим методом с помощью добавления рассчитанного 
номинального объема стандарта для этанола (г 99% чистоты) в 
негативный калибратор MULTIGENT Ethanol Neg Cai. Калибраторы 
и контроли соотнесены со стандартом NIST и утверждены 
для количественного анализа в пределах ± 10% номинальной 
концентрации.

ТРЕБУЕМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
IREFI 3L36-20 MULTIGENT Ethanol

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторожности для пользователей
■ Для использования при диагностике in vitro.
* Не используйте калибраторы и контроли после истечения срока 

годности.
• Если не используете калибраторы и контроли, храните их 

охлажденными в плотно закрытых флаконах во избежание 
испарения.

< Калибраторы и контроли содержат азид натрия. При конта1сге с 
кислотами образует высокотоксичный газ. Данный магтериал и его 
контейнер утилизировать с соблюдением мер предосторожности. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробная информация о правильном обращении 
с калибраторами и контролями, содержащими азид натрия, и об их 
утилизации содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.
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ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ И КОНТРОЛЕН
Калибраторы и контроли MULTIGENT Ethanol Calibrators and Controls 
готовы к использованию.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед проведением анализа изучите раздел ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА 
относящегося к соответствующему анализатору, вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Ethanol. Параметры содержат дополнительные инструкции 
по использованию протокола по количественным характеристикам. 
Более подробную информацию смотрите в разделах КАЛИБРОВКА и 
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА вкладыша к реагенту MULTIGENT Ethanol.
1. Проверьте правильность значений калибратора в файлах 

параметров анализатора.
2. Перемешайте содержимое флаконов, аккуратно перевернув 

флаконы несколько раз.
3. Откройте флаконы, добавьте соответствующие объёмы требуемых 

калибраторов и/или контролей в отдельные чашечки для образцов 
и поместите чашечки в назначенные позиции.
ПРИМЕЧАНИЕ: Сразу после использования закройте флаконы 
плотно крышками и поставьте их обратно в холодильник. Всегда 
закрывайте флаконы своими крышками.

4. Калибрируйте в соответствии с инструкциями Раздела 6 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

5. Следуйте установленным Вашей лабораторией процедурам 
контроля качества, а также инструкциям Раздела 5 Руководства 
по эксплуатации соответствующего анализатора.

6. До сообщения результатов пациента убедитесь в том, что 
результаты тестирования контролей находятся в пределах 
допустимых значений.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Храните калибраторы и контроли в плотно закрытых флаконах при 

температуре 2 - 8‘С.
■ Калибраторы и контроли остаются стабильными до истечения срока 

годности, указанного на этикетке каждого флакона, при условии 
хранения при температуре от 2 до 8‘С.

• Не используйте калибраторы и/или контроли после истечения срока 
годности.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи реагента могут быть 
видимые признаки протечки, сильная замутненность, микробный рост, 
несоответствие значений калибровки критериям вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, а также 
несоответствие значений контроля соответствующим критериям.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Для калибровки анализа используются калибраторы MULTIGENT 
Ethanol Neg Cal и MULTIGENT Ethanol 100 Cal. Концентрацию этанола в 
образце можно определить с использованием двухточечной линейной 
калибровочной кривой, полученной при использовании калибраторов 
MULTIGENT Ethanol Neg Cal и MULTIGENT Ethanol 100 Cal. Контроли 
MULTIGENT Ethanol 50 и 300 должны использоваться при проверке 
рабочих характеристик анализа. Результаты тестирования контролей 
должны быть в пределах допустимых значений, установленных ка>едой 
лабораторией. Если концентрация в образце выше 600 мг/дл, образец 
может быть разбавлен негативным калибратором MULTIGENT Ethanol 
Neg Cal и протестирован снова.
Смотрите раздел “Процедура анализа" вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Ethanol.



ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Точность и воспроизводимость результатов зависят от правильности 
работы инструментов и реагентов, соблюдения правил хранения и 
стандартных лабораторных методик.

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов AROtfTECT cSystem состоит из с4000, сЗООО 
ис1бО(Ю.
AEROSET, ARCHITECT, С4000, с8000, с16000, cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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AMPHETAMINE/METHAMPHETAMINE

ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во 
вкладыше. При отклонении от указаний по использованию надежность 
результатов теста не гарантируется.
ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Анализ MULTIGENT Amphetamine/Methamphetamine предназначен 
для качественного и полуколичественного определения амфетамина/ 
метамфетамина в моче человека на системах АРСНПЕСТ с Systems 
и AEROSET System. Пороговые значения качественного применения
- 500 нг/мл и 1000 нг/мл. Анализ предназначен для использования 
в клинических лабораториях. Данный анализ предоставляет только 
предварительный аналитический результат теста. Для получения 
подтвержденного аналитического результата должна применяться 
более специфичная альтернативная химическая технология. 
Предпочтительной методикой получения подтверждённых результатов 
является газовая хроматография/масс-спектрометрия (ГХ/МС).'''^ 
Результат анализа на любой наркотик необходимо рассматривать с 
учётом клинической картины и профессиональной оценки, особенно 
в случае получения предварительных позитивных результатов.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Амфетамины являются синтетическими производными эфедрина. 
Самые распространенные включают в себя: d-амфетамин, 
d-метамфетамин и сУ./-амфетамин. Они действуют как стимуляторы 
центральной нервной системы. Амфетамин является самым сильным 
симпатомиметическим амином.^-  ̂Амфетамины быстро абсорбируются 
в желудочно-кишечным тракте, а затем деактивируются в печени 
или выводятся с мочой неизменёнными. Обычно 30% амфетамина 
выводится неизменённым с суточной мочой, в зависимости от pH мочи. 
Остатки выводятся как метаболиты. До 43% метамфетамина выводится 
с суточной мочой неизменённым. Остатки выводятся как метаболиты 
(включая амфетамин, который является основным метаболитом 
метамфетамина).® Амфетамины можно обнаружить в моче в течение 
трех часов после приёма внутрь любым способом,® и могут быть 
выявлены в течение 24-48 часов после последнего приема.^

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ MULTIGENT Amphetamine/Methamphetamine является 
гомогенным ферментным иммуноанализом® с использованием готовых 
жидких реагентов. В тесте используются моноклональные антитела, 
выявляющие амфетамин и/или метамфетамин в моче. Анализ основан 
на конкуренции между наркотиком, меченым ферментом, и наркотиком, 
полученным из мочи человека, за офаниченное количество центров 
связывания специфических антител. При отсутствии наркотика в 
образце специфичное антитело связывается с наркотиком, меченым 
глюкозо-6-фосфат дегидрогеназой (G6PDH), и ферментная активность 
ингибируется. Данный механизм создает прямую зависимость 
между концентрацией наркотика в моче и ферментной активностью. 
Активность фермента G6PDH определяется спектрофотометрически 
при 340/412 нм (416 нм для с4000 и с16000) с помощью измерения 
его способности восстановления никотинамид адениндинуклеотида 
(NAD) до NADH.
Методология: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ 
Набор реагентов
|REF| 3L37-20 MULTIGENT Amphetamine/Methamphetamine поставляется 
в жидком виде, готовый к использованию набор из двух реагентов, 
содержащий:

|R11 2 X 31 мл
Цг] 2 X 31 мл

Примерное количество тестов на один набор - 500.
Расчёт основывается на минимальном объёме реагента в одном 
наборе.

AMPHETAMINE/METAMPHETAMINE
И  3L37-20

B3L37R
49-5230/R06

I FOR USE with!

Реактивные ингредиенты

A r c h i t e c t  /  A e r o s e t

Концентрация

Моноклональные антитела к амфетамину s 0,020 мг/мл 
(мышиные)
G6P S 0,0062 г/мл
NAD S 0,0076 г/мл

|R2[ Амфетамин, меченный G6PDH s 0,014 мг/мл

Неактивные ингредиенты; |R11 и |R2| содержат ТРИС буфер и альбумин 
сыворотки бычьей крови (BSA). Азид натрия (< 0,1%) добавлен в 
качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентами
• Готов к использованию. Перед использованием переверните 

флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Готов к использованию. Перед использованием переверните 
флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Если пузырьки воздуха присутствуют в картридже реагента, удалите 
их новым аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит удалить пузырьки. 
Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте пузырьки 
пипеткой.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Если в одном из картриджей заканчивается реагент |R11 или 
|R21, замените оба картриджа и проверьте систему, тестируя 
контроли.

Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

во вскрытом флаконе на борту.
• Реагенты в невскрытых флаконах, хранившиеся при температуре

2 - 8‘С, сохраняют стабильность в течение срока годности.
Индикаторы порчи
Показателями нестабильности или порчи реагента могут быть 
видимые признаки протечки, сильная замутненность, микробный рост, 
несоответствие значений калибровки критериям вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, а также 
несоответствие значений контроля соответствующим критериям.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторожности для пользователей

• Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
■ Не смешивайте материалы разных серий упаковок.
• Этот продукт содержит азид натрия. Полный список приведен в 

разделе РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотами 
образует высокотоксичный газ. Материал и его контейнер 
утилизировать с соблюдением мер безопасности.
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробная информация о правильном обращении 
с реагентами, содержащими азид натрия, и об их утилизации 
содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.



• ВНИМАНИЕ; Данный продукт предполагает работу с биоматериалами 
человека. Рекомендуется считать все материалы, полученные 
от человека, потенциально инфекционными, с ними следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).® При работе с материалами, которые содержат или 
могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности. Уровень 2,^° или 
использовать другие методы обеспечения биобезопасности.’

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
Соберите образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестирование образцов свежей мочи. 
Образцы с диапазоном pH от 3 до 11 приемлемы для тестирования 
этой тест-системой.
В принятой директиве "Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях" Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) указывается, 
что до проведения анализа образцы мочи могут храниться при 
температуре от 2 до 8‘С в течение пяти рабочих дней. Данный документ 
рекомендует замораживать образцы при температуре -20‘С или ниже, 
если до тестирования образцы хранились дольше пяти дней или 
если они подлежат хранению после тестирования.'’̂  Лаборатории, 
следующие обязательному руководству SAMHSA, должны выполнять 
требования разделов “Кратковременное хранение в охлажденном 
виде" и “Долговременное хранение" этого руководства.^ Перед 
проведением анализа разморозьте и перемешайте замороженные 
образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Хранившиеся образцы необходимо исследовать на 
наличие твердых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перед тестированием перемешайте и отцентрифугируйте 
образцы, чтобы удашить эти частицы.
Тщательно проверяйте, чтобы перелитые образцы не содержали 
твёрдые осадки. Рекомендуется перед проведением анализа 
отцентрифугировать сильно замутнённые образцы. Подмена образца 
мочи может вести к ошибочным результатам. Если Вы подозреваете 
подмену образца, соберите новый образец и отправьте оба образца 
в лабораторию на тестирование.
Информация о требованиях к общим объёмам образца находится в 
Разделе 5 Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы

|REF| 3L37-20 MULTIGENT Amphetamine/Methamphetamine 
Необходимые, но не предоставляемые материалы
Продукты заказываются отдельно.

Качественный анализ
Следующие параметры используются для качественного анализа:

IREFI 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 
Ш Е ] 3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1 
И  3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2

1 X 25 МЛ

1 X 10 МЛ

1 X 10 МЛ

1 X 10 МЛ

1 X 10 МЛ

4 X 5 МЛ (no 2 
ф л а к о н а  на 
каждый уровень)
2 X 5 мл (по 1 
ф л а к о н у  на 
каждый уровень)

Процедура анализа
Подробные инструкции по проведению теста на системах ARCHITECT 
с System или AEROSET смотрите в Разделе 5 Руководства по 
эксплуатации соответствующей системы.

[НЕ] 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 
[r e^  3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 
f W ]  3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

H E ]  4P51-10 MULTIGENT DOA MC III Control Set

Пороговое
значение
калибратора

ICAUBRAT0RSI ICONTROLSI

500 нг/мл • |REF|3L43-05 
MULTIGENT DOA MC Neg Cal

• |REF|3L43-01*
MULTIGENT DOA MC 1 Cal 1 
(500 нг/мл d-метамфетамина)

1REF| 4P51-10 
MULTIGENT DOA 
MC III Control Set

1000 нг/мл • |REF|3L43-05 
MULTIGENT DOA MC Neg Cal

• |REF| 3L43-02*
MULTIGENT DOA MC 1 Cal 2 
(1000 нг/мл с/-метамфетамина)

|REF| 3L43-10 
MULTIGENT DOA 
MC 1 Control Set

Определяет пороговое значение между "положительными" и 
"отрицательными" образцами.

Полуколичествеиный анализ
Для получения стандартной кривой до 2000 нг/мл используйте 
пять калибраторов в указанной ниже последовательности. При 
использовании соответствующего контроля необходимо использовать 
стандартную кривую для исследования образцов при пороговом 
значении в 500 или 1000 нг/мл.

IREFI 3L43-05 MULTIGENT DOA MC Neg Cal 
Ш Е ] 3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1 

(500 нг/мл d-метамфетамина)
[HE] 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 

(1000 нг/мл с/-метамфетамина) 
iREFi 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 

(1500 нг/мл d-метамфетамина)
[HE] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 

(2000 нг/мл d-метамфетамина)
[HE] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

(Набор контролен используется при пороговом значении в 
1000 нг/мл)

\Ш 1 4Р51-10 MULTIGENT DOA MC III Control Set
(Набор контролей используется при пороговом значении в 
500 нг/мл)

Процедура разведения образцов
Образцы с полуколичественными результатами, превышающими 
значение калибратора с наивысш им значением, могут быть разбавлены 
вручную и протестированы снова. Приемлемыми разбавителями 
образцов являются негативный калибратор MULTIGENT DOA MC Neg 
Cal или не содержащая препарат моча человека.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
тестирования разведённых образцов были выше значения 
чувствительности теста 100,0 нг/мл.
Оператор должен ввести фактор разведения в экран пациента 
или контроля заказа. Система использует фактор разведения для 
автоматической корректировки значения концентрации умножением 
результата на заданный фактор. Если нет ошибок, распечатанный 
результат является сообщаемым результатом.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввёл фактор ручного разведения, 
распечатанный результат должен бьп-ь умножен на фактор ручного 
разведения до сообщения результата.

фактор ручного (Объем образца + Объем разбавителя)
разведения Объём образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

КАЛИБРОВКА
Для реагента MULTIGENT Amphetamine/Methamphetamine калибровка 
остаётся стабильной в течение примерно 13 дней (312 часов). 
Калибровка необходима при каждой смене серии реагента. 
Информацию по стандартизации калибратора и контроля смотрите во 
вкладыше к MULTIGENT DOA MC I Calibrators and Controls, a также во 
вкладыше к набору контролей MULTIGENT DOA MC ill Control Set. 
Подробное описание процедуры калибровки анализа содержится 
в Разделе 6 Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора.
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КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Два уровня контролей должны тестироваться каждые 24 часа 

проведения анализа.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным в Вашей лаборатории, значения 
образцов пациентов могут быть сомнительными. Следуйте 
принятым Вашей лабораторией процедурам контроля качества. 
Может потребоваться повторная калибровка анализа.

• После смены серий реагента или калибратора проверьте результаты 
контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результат анализа на амфетамин/метамфетамин необходимо учитывать 
в сочетании с данными клинических и других диагностических 
исследований.
Качественные результаты
Образец, у которого скорость изменения оптической плотности 
(ДмЕдА/мин (ДмЕдиниц абсорбции/мин)) равна или больше 
порогового значения калибратора, считается положительным. 
Образец, у которого скорость изменения оптической плотности 
(ДмЕдА/мин) ниже порогового значения калибратора, считается 
отрицательным.
Полуколичественные результаты
Приблизительная концентрация наркотика может бьпъ получена с 
помощью создания стандартной кривой для всех калибраторов и 
определения концентрации из этой кривой.
Результаты полуколичественного анализа MULT1GENT Amphetamine/ 
Methamphetamine могут сообщаться в нг/мл или мкмоль/л. Для 
перевода результатов из нг/мл в мкмоль/л умножьте нг/мл на 0,0067 
(на основе d-метамфетамина).
Информацию по расчету результатов смотрите в Руководстве по 
эксплуатации соответствующего анализатора.
- Руководство по эксплуатации систем ы  ARCHITECT — 

Приложение С
• Руководство  по эксплуатации  систем ы  A ER O SET  — 

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные по рабочим 
характеристикам. Результаты отдельных лабораторий могут отличаться 
от этих данных.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Анализ разработан так, что в нем может использоваться только 

моча человека.
• Положительный результат указывает только на наличие амфетаминов 

и не обязательно коррелирует со степенью физиологического и 
психологического воздействия препарата.

• Положительный результат анализа должен бьпъ подтверждён такими 
химическими анализами как ГХ, тонкослойная хроматофафия (ТСХ) 
или ГХ/МС.

• Другие вещества и/или факторы (напр., технические или 
процедурные), не указанные в таблице специфичности, могут 
интерферировать с тестом и быть причиной неправильных 
результатов.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Чувствительность
Чувствительность, определяемая как самая низкая концентрация, 
отличная от значения отрицательного калибратора мочи с 99% 
доверительным интервалом, составляет 100,0 нг/мл. Исследования 
рабочих характеристик теста Amphetamine/Methamphetamine с 
использованием параметров для полуколичественного диапазона 
пороговых значений до 2000 нг/мл и 500 нг/мл дали значение 
чувствительности в 32,0 нг/мл на системах АНСНП^Т с System или 
AEROSET.
Исследования рабочих характеристик теста Amphetamine/ 
M etham phetam ine с использованием  парам етров для 
полуколичественного диапазона пороговых значений до 2000 нг/мл и 
1000 нг/мл дали значение чувствительности в 55,7 нг/мл на системах 
ARCHITECT с System или AEROSET.

Оценка порогового значения
При установлении порогового значения использовались данные, 
полученные в исследовании воспроизводимости анализа при 
использовании пороговых значений в 500 нг/мл и 1000 нг/мл.

Уровень порогового значения = 500 нг/мл

ARCHITECT
cSystem N

Среднее
отклонение

(ЛмЕдА/мин)

95%-ый
доверительный

интервал

- 25% ICONTROLI 80 16 11,6-19,9

+ 25% ICONTROLI 80 26 21,1 -30,0

Уровень порогового значения = 1000 нг/мл

AEROSET N

Среднее
отклонение

(ЛмЕдА/мин)

95%-ый
доверительный

интервал

- 25% ICONTROLI 40 36 28,6 - 43,4

+ 25% ICONTROLI 40 18 9,2 - 26,8

Точность
Пороговое значение - 500 нг/мл
Как для качественного, так и для полуколичественного 
анализов, использующих пороговое значение в 500 нг/мл, были 
протестированы 90 клинических образцов мочи с использованием 
методики Amphetamine/Methamphetamine, а результаты были 
сравнены с результатами методики ГХ/МС. Между двумя 
методиками наблюдалась 99%-ная общая согласованность со 
100%-ной согласованностью для положительных образцов и 
98%-ной согласованностью для отрицательных образцов.
В отдельном исследовании результаты  качественного 
и полуколичественного анализов MULTIGENT Amphetamine/ 
Methamphetamine были оценены на системе ARCHR^CT cSystems 
и коммерческом клинико-химическом анализаторе в качестве 
сравнительного устройства.
Пороговое значение - 1000 нг/мл
Как для качественного, так и для полуколичественного анализов, 
использующих пороговое значение в 1000 нг/мл, были протестированы 
150 клинических образцов мочи с использованием коммерческого 
ферментного иммуноанализа, а результаты были сравнены с 
результатами методики amphetamine/methamphetamine. Между двумя 
методиками наблюдалась 100%-ная общая согласованность. Пятьдесят 
два образца были положительными и 98 - отрицательными по 
результатам обоих тестов. Кроме того, все 52 положительные образца 
были подтверждены как положительные методом 1^МС.
В отдельном исследовании результаты качественного 
и полуколичественного анализов MULTIGENT Amphetamine/ 
Methamphetamine были оценены на системе AEROSET и коммерческом 
клинико-химическом анализаторе в качестве сравнительного 
устройства.
Качественный
Пороговое значение - 500 нг/мл
Мемоду двумя методиками наблюдалась 99%-ная общая согласованность. 
На обоих анализаторах результаты шестидесяти двух образцов были 
положительными, а 37 - отрицательными.
Результаты двадцати одного образца были между пороговым 
значением калибратора и -50% порогового значения калибратора. 
Результаты тридцати шести образцов были между пороговым 
значением калибратора и +50% порогового значения калибратора. 
Пороговое значение - 500 нг/мл

Метод ARCHITECT Всего 
cSystem

Результаты Положит. Отрицат. Результаты
Метод сравнения

(.<;ПП нг/мп) 62 0 62
Отрицат. 1 37 38

Общий результат 63 37 100
% согласованности 98 100 99
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Пороговое значение - 1000 нг/мл
Мю*<ду двумя методиками наблюдалась 97%-ная общая согласованность. 
На обоих анализаторах результаты шестидесяти двух образцов были 
положительными, а 59 - отрицательными. Результаты восьми образцов 
были между пороговым значением калибратора и -50% порогового 
значения калибратора. Результаты восьми образцов были между 
пороговым значением калибратора и +50% порогового значения 
калибратора. Результаты несогласованных образцов не тестировались 
методом ГХ/МС из-за недостаточного объёма образцов.

Метод AEROSET Всего

Результаты Положит. Отрицат. Результаты
Метод сравнения 

(1000 нг/мл) Положит. 62 62

Отрицат. 59 63
Общий результат 66 59 125

% согласованности 94 100 97

Образцы были также протестированы на системе ARCHITECT 
cSystem, а результаты сравнены с результатами, полученными на 
системе AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 99%-ая 
согласованность.
Полуксличественный 
Пороговое значение - 500 нг/мл
На системе ARCHITECT cSystem и устройстве сравнения было 
протестировано сто образцов мочи. Между двумя методиками 
наблюдалась 99%-ая общая согласованность. На обоих анализаторах 
результаты шестидесяти двух образцов были положительными, а 
37 - отрицательными.
Пороговое значение - 1000 нг/мл
На системе AEROSET и сравнительном устройстве был протестирован 
сто пятьдесят один образец мочи. Между двумя методиками 
наблюдалась 95%-ая общая согласованность. На обоих анализаторах 
результаты пятидесяти шести образцов были положительными, а 
87 - отрицательными.
О бразцы  были такж е  пр о тести р о ван ы  на си с те м е  
ARCHITECT cSystem, а результаты сравнены с результатами, 
полученными на системе AEROSET. Между двумя системами 
наблюдалась 99%-ая согласованность.
Точность при выходе
Выход образцов мочи в анализе MULTIGENT Amphetamine/ 
Methamphetamine исследовался в полуколичественном анализе на 
системе ARC_HH^CT cSystem. Репрезентативные данные для каждого 
порогового значения приведены в следующей таблице:

Пороговое значение-500 нг/мл Пороговое значение-1000 нг/мл

Целевая конц. 
(нг/мл) %  выхода

Целевая конц. 
(нг/мл) %  выхода

250 93,6 500 97,3
337,5 97,6 750 100,1
375 99,4 1000 100,8
500 98,6 1250 97,9
625 112,1 1500 99,2
750 101,7 1750 99,2
1000 99,0 2000 99,6
1250 101,0
1500 98,2
1750 99,6
2000 97,8

Воспроизводимость
в следующих таблицах суммированы репрезентативные результаты, 
полученные при повторном тестировании.
При пороговом значении в 500 нг/мл использовали калибратор 
MULTIGENT DOA МС I Са1 1 и отрицательные и положительные 
контроли из набора контролен MULTIGENT DOA МС III Control Set:
2 повтора X 2 серии х 20 дней на системе ARCHH^CT cSystem.
При пороговом значении в 1000 нг/мл использовали калибратор 
MULTIGENT DOA МС I Са1 2 и отрицательные и положительные 
контроли из набора контролей MULTIGENT DOA МС I Control Set:
2 повтора X 2 серии х 10 дней на системе AEROSET.

Качественная вопроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHITECT cSystem и AEROSET 
составляет s 7,5% общего КВ.
Пороговый уровень °  500 нг/мл

Уровень N
Средн. скорость 

(ДмЕдД/мин)

Всего 

ОКО %КВ

DOA МС III Control 1 80 338 1.7 0,5
DOA МС 1 Cal 1 80 353 1.7 0,5
DOA МС III Control 2 80 379 1.9 0,5

Пороговый уровень • 1000 иг/мл

Средн. скорость Всего

Уровень N (АмЕдА/мин) ОКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 460 2,8 0,6
DOA МС 1 Cal 2 40 496 3.4 0.7
DOA MC 1 Control 2 40 514 3,7 0.7

Полуколичественная воспроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHITECT cSystem и AEROSET 
составляет й 10% общего КВ.
Пороговый уровень « 500 нг/мл

Всего
Уровень N Средн. конц. (нг/мл) СКО %КВ

DOA МС III Control 1 80 371 12.5 3.4
DOA МС 1 Cal 1 80 495 15,2 3.1
DOA МС III Control 2 80 701 15,0 2.1

Пороговый уровень • 1000 нг/мл

Всего
Уровень N Средн. конц. (нг/мл) СКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 781 14,7 1.9
DOA МС 1 Cal 2 40 1030 25,4 2,5
DOA MC 1 Control 2 40 1266 27,6 2,2

Специфичность
Следующие данные были получены с использованием одного и того 
же реагента на коммерческом клинико-химическом анализаторе.
С помощью данной тест-системы были протестированы на перекрёстную 
реактивность различные потенциально интерферирующие вещества. 
Приведённые в таблице ниже вещества дали резупьтагг, приблизительно 
эквивалентный значению порогового калибратора.

Вещество

Тестируемая
концентрация

(мкг/мл)

d-Amphetamine 1.0
d-Methamphetamine 1.0
Methylenedioxyamphetamine (MDA) 2,5
Methylenedioxymethamphetamine (MDMA) 1.3

Нижеприведённые вещества показали негативный результат 
относительно значения порогового калибратора.
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Вещество

Benzphetamine
d-Ephedrine

rf,/-Ephedrine
Fenfluramine
Mephentermine
Nor-pseudoephedrine

Phendimetrazine

•Amphetamine
■Methamphetamine

'-Ephedrine

^henethylamine
Phenmetrazine

Phenetermine

Phenylephrine

Phenylpropanolamine

Propranolol

d-Pseudoephedrine

'-Pseudoephedrine

Tyramine

3-OH-Tyramine

Scopolamine

Thioridazine

Trifluoperazine

Конц.
(мкг/мл)

12,5
10
20

2000

350
700

25

1000

200
100

25

500

250

200
250

500

500

500

100
1000

1000

Вещество
Acetaminophen

Acetylsalicyiic acid
Benzoylecgonine

Bupropion
Caffeine
Codeine

Chlorpromazine
Dextromethorphan

Isoxsuprine

Meperidine

Methadone

Methapyrilene

Morphine

Oxazepam

Phencyclidine

Phenobarbital

Phenothiazine

Procainamide

Promethazine

Ranitidine

Secobarbital
Triflupromazine

Конц.
(мкг/мл)

1000

1000
1000

50
1000

1000

500
1000
100
1000
1000
500
1000

500

1000

1000

10

20
500

600

1000

1000
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT с System состоит из с 4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET, ARCHITECT, с4000, с8000, с16000, cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.



A R C H I T E C T  cSystems Assay Parameters
Amphetamine/M ethamphetamine (AmpSQ) 500 Качественный

Configure assay parameters — General
Qfflgal__ о Calibration___— QReaift? ..

Assay: AmpSQ Type:
Number: 2879 Assay availability:

Run cctWoIs tof onboard reagents by.*

Photometric 
Enabled 
Lot

9 intyprgtation.
Version; t

• Reaction dainltlon_______ 0 RMBCTt / SflHiple.
Reaction rnode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelength: 340 / Xt Main: 20-24

Last required read: 24 Flex: __ - ___
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 Color correction: __ - ___
Sample blank type: None

0 Reaction definition • Reagent/Sample OVaNKy checks
R1 R2

Reagent: AMPM9 Reagent volume: 100 100
Dikient: None Water volume: __

Diluent dispense mode: TypeO Dispense mode: Type 0 TypeO

Dilution name Sample
Diluted
sample Diluent Water Dilution factor

Default
dilution

STANDARD: 8.0 — ___ ___ - 1:1.00 •

Reaction check: None
OReaoem/Sample

Rate linearity % :___

Configure assay parameters — Calibration
О General ^lbratl<?n. ...Q..?jwt!^j___QR^SMlte____Olp^yprg^^n
Assay: AmpSQ Calibration method: Linear

-ОЛЗйхаЬ___ Qv^iwyghrek?..
Calibrator set:

DOAOL

Replicates: 2 [Range 1 - 3]

Calibrator level: ( f f t )  Concentration:*
Blank: D0AQL1 (DOA MC Neg Cal) 0 
Call: D0AQL5 (DOA MCI Call)

OCaHbratof» Ql»nyv?l?___ pŷ jiBdtychepks
Calibrator: DOAOL ojigted

Calibrator level Sample sample Diluent
Blank: D0A0L1 8.0 ___  ___
Cal 1: D0AQL2 8.0 —  —

Water

0 CaHbrators 0  Vblumes • Intervals 0  \6ddhv checks
Calibration intervals:

Full interval; 312 (hours)
Calibration type;

Adjust type: None

0 Caflbrators 0 \folumes 0 Irtervab • ViHdhv checks
Blank absorbance range; -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range; -

Expected cal factor; 0.00
Expected cal factor tolerance %; 0

Configure assay parameters — SmartWash
SmartVlhsh 0 Results___ p  lnterpr?W|giLOGenertri____O..Qa!lbfa.ft>n_

Assay: AmpSO
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH
R1 ACETM Detergent A
R2 ACETM Detergent A
Cuvette_______ THg**_____________10% Detergent В
•*Not required for ARCHITECT Software version 7.00 and above.

Volume Replicates 
345 1
345 1
345

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartVltesh • Results 0 Interoretatlon

Assay; AmpSO Assay number; 2879
Dikrtion default range; Result units: __

Low-Linearity:
High-Unearity.

Configure assay parameters — Interpretation
0 General 0 Callbtrtlon 0 SmartWash 0 Results • Interoretatlon

Assay: AmpSQ Assay number; 2879

Name: Range: Results review required:
Negative < SOO □
Posittve >- 500 □

Configure result units
Assay: AmpSO

Version: t
Result units:

Decimal places: 0 [Range 0-4]
Correlation factor. 1.0000

Intercept; 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для каждого образца численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно порогового значения калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. “Positive” ("положительный") = концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше порогового значения калибратора. “Negative" ("отрицательный") = концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
порогового значения калибратора.

t  Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.

* Данный параметр используется в профаммном обеспечении АПСНГГЕСТ, версия 7.00 и более поздние.
i t  с 8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм; с4000 и с 16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм.
t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
t См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору. В программном обеспечении АНСНГГЕСТ, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения задаются на экране "Configure calibrator set".



A R C H  I T E C T  cSystems Assay Parameters
Amphetamine/M ethamphetamine 1000 Качественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 StnartWash 0 Results 0 Interorctation
Assay: AmpQ Type: Photometric 

Number: 2849 Assay availability: Enabled 
Run cbintrog for onboard Keagents H * Lot

Version; f

• Reaction definition 0 Reaaent / Sample 0 Vallditv checks

Configure assay parameters — SmartWash

Reaction mode: Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength: 340 / tX Main: 20-24
Last required read: 24 Flex: __ - ___
Absortjance range: -0.1000 - 3.2000 Color correction: __ - ___
Sample blank type: None

0 Reaction definition • Reagent / Sample 0 Valicfity checks
R1

Reagent: AMPM9 
Diluent: None 

Diluent dispense mode: Type 0 
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDARD: 8.0

R2
100Reagent volume: 100

Water volume: __  __
Dispense mode: Type 0 Type 0

Default
Dihjent Water Dilution factor dilution 

1:1.00 •

0 Reaction definition 0 Reaqent/Sample • Valicfitv checks
Reaction check: None

Rate linearity %:___

Configure assay parameters — Calibration
1 0 General • Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interoretation

Assay: AmpQ Calibration method: Linear

• Calibrators 0 Volumes 0 Intervals OValiditv checks
Calibrator set: Calibrator level: (f f t )  Concentration:* 

DOAQ Blank: D0AQ1 (DOA MC Neg Cai) 0 
Cal 1: D0AQ2 (DOA MC1 Cal 2)

Replicates: 2 [Range 1 - 3)
1 1

0 Calibrators • \folumes 0 Intervals 0 Vallditv checks
Calibrator: DOAQ

Blank: 
Cal 1;

Calibrator level 
D0AQ1 
D0AQ2

Diluted 
Sample sample
8.0 ___
8.0 --

Diluent Water

0 Calibrators 0 Volumes • Intervals 0 checks
Calibration inten/als:

Full interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 Volumes 0 Intenmls • \̂ liditv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

0 General 0 Calibration 
Assay: AmpQ

SmartWash 0 Results 0 Interpretation

COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
R1 ACETM Detergent A 345 1
R2 ACETM Detergent A 345 1
Cuvette Trig** 10% Detergent В 345
**Not required tor ARCHITECT Softwre version 7.00 and above.

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interpretation

Assay: AmpQ Assay number: 2849
Dilution default range: Result units: __

Low-Linearity;
HighLinearity;

Configure assay parameters -  Interpretation
0 General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results • interpretation

Assay: AmpQ Assay number: 2849

Name: Range: Results review required:
Negative < 1000 □
Positive >- 1000 □

Configure result units
Assay AmpQ

Version t
Result units

Decimal places 0 [Range 0-4]
Correlation factor 1.0000

Intercept 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для каждого образца численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно порогового значения калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. “Positive” ("положительный") = концентрация препЕфата в образце дала реакцию, равную 
или выше порогового значения калибратора. “Negative" ("отрицательный") » концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
порогового значения калибратора.

t  Из-за различий систеги инструментов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.

* Данный параметр используется в программном обеспечении АНСНГТЕСТ, версия 7.00 и более поздние.
с 8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм; с4000 и с 16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм.

t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
t См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору. В программном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения задаются на экране "Configure calibrator set".



A R C H I T E C T  с Systems Assay Parameters
Am phetamine/M ethamphetamine (AmpSQ) Полуколичественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibratton 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation
Assay: AmpSQ Type: Photometric Version: t

Number: 2848 Assay availability: Enabled
Run contrDts for onboard tBBOsnts bv:* Lot

• Reactfon definition 0 Reagent / Sample 0 yali(Stv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelength: 340 / Main: 20-24

Last required read: 24 Flex: __ - ___
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 Color correction: __ - ___
Sample blank type: None

0 Reaction deflnWon • Reagent I Sample О V̂ lldltv checks

Reagent: AMPM9 
Diluent: None 

Diluent dispense mode:

Dilution name Sample 
STANDARD: 8.0

TypeO
Diluted
sample

R1
Reagent volume: 100

Water volume: __
Dispense mode: Type 0

Diluent Water Dilution factor 
1:1.00

R2 
100

TypeO
Default
dilution

0 Reaction definition О Reagent / Sample • Vali(8tv checks
Reaction check: None

Rate linearity S :___

Configure assay parameters — Calibration
Qgenefal Callbratfon О SmartWash 0 Results О Interpretation
Assay: AmpSQ Calibration method: Linear

Calibrators О \folumes 0 Intervals О ValWv checks
Calibrator set: 

DOASQ
Calibrator level: (fft) Concentration:*

Blank: D0ASQ1 (DOA MC Neg Cal) 0.0 
Call: D0ASQ2 (DOA MCI Call)

Replicates: 2 [Range 1 - 3] Cal 2: D0ASQ3 (DOA MC 1 Cal 2) 
Cal3: D0ASQ4 (DOA MC 1 Cal 3) 
Cal 4: D0ASQ5 (DOA MC 1 Cal 4)

0 Calibrators • \folumes 0 Intervals 0 Vlaliditv checks
Calibrator: DOASQ Diluted

Blank
Calibrator level 
D0ASQ1

Sample
8.0

sample Diluent Water

Call D0ASQ2 8.0 _____ _____ _____

Cal 2 D0ASQ3 8.0 _____ _____

Cal3 D0ASQ4 8.0 _____ _____

Cal4 D0ASQ5 8.0 — — —

0 Calibrators 0 \felumes • Intervals 0  ViHdHveiMds
Calibration intervals:

RjII interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 Volumes 0 Intervals • V&liditv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Configure assay parameters — SmartWash
0 General 0 Callbratton • SmartWash 0 Results 

Assay: AmpSQ
OlntypreWtpfi

COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
R1 ACETM Detergent A 345 1
R2 ACETW Detergent A 345 1
Cuvette Trig** 10% Detergent В 345
•*Not wquircd tor /ДСШЕСТ Software wrsk>n 7.00 and above.

Configure assay parameters -  Results
0 General 0 Callbratfon 0 SmartWash • Results 0 Interpretation

Assay: AmpSQ Assay number: 2848
Default dilution range: Result units: ng/mL

Low-Linearity:'''̂  100.0
High-Unearity: 2000.0

Configure result units
Assay: AmpSQ

Version: +
Result units: ng/mL

Decimal places: 1 [Range 0-4]
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

t Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.
* Данный параметр используется в программном обеспечении ARCHITECT, версия 7.00 и более поздние.
IX  с8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм; с4000 и с16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
ф См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору. В программном обеспечении ARCHITEGT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения задаются на экране "Configure calibrator set".
t t  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



A E R O S E T  System Assay Parameters
Amphetamine/M ethamphetamine 500 Качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name Assay # Line
Amp5Q 879 •
Quantitative Ranges’*

Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 -9999 500 0.0 0.0

0.0 L-Llnear Range-H 0.0
Reference Ranges N/A

Quantatlve Range**^
LOW 500 0.0 0.0 0.0 0.0 HIGH

NEG POS

Am phetam ine/M etham phetam ine 1000 Качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name Assay # Line
AmpQ 849 *
Quantitative Ranges**

Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 -9999 1000 0.0 0.0

0.0 L-Linear Range-H 0.0
Reference Ranges N/A

Qualitative Ranges****
LOW 1000 0.0 0.0 0.0 0.0 HIGH

NEG POS

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Waveiength-Prim/Sec Read tlme-Maln/Flex Linearity %
RATEUP 340 / 412 20 - 24 / 0 - 0 0
Sample Blanl( Test Blanic Read Time Abs Window Abs Limits
_____ ( ___ ) 0-0 0-0 0.100-3.2000

S.Vol OS.Vbi D.Vbl W.Vfoi 
Standard 8.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Oil 1 8.0 0.0 0 0 Diluent: _ _
Dll 2__________8.0 0.0 0 0 Type# 0___________

Reagent 1 
Reagent 2

Rgt Name/Pos
AMPM951 - ___ *
AMPM952 - *

R.Wol W.Vbl Type#
100 0 0
100 0 0

Reaction Ciiecfc Read Time - A/B 
1 - 1  / 1 - 1

Range 
0.0 -  0.0

Minimum
0.0

Factor/Intercept
1.010.0

Decimal Places 
0

Units

Assay Configuration: Calibration Page
Callb Mode
Linear
Blank/Calb Replicates 
2/2____________

Extrapolations
0

Interval (H)
312

Span Span Abs Range 
BLK - 1 0.0 - 0.0

Sampled
BLK DOANC 
Cl D0AC1

S.Vol
8.0
8.0

DS.Vol
0.0
0.0

D.Vbl W.Vbl
0 0
0 0

BIk Abs Range 
0.0 -  0.0 
Cal Deviation 
0.0
FACUmlt{%)
10

Assay Configuration: SmartWash Page
RgtProb*

Reagent
АСЕГМ41
ACETM42
TBILI61
TBIU52

Wash
Water
Water
AcidW
AcidW

Vcri
345
345
345
345

Cuvette
Assay Name Wbsh VW
— — —

Sample Probe
Wash

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity %
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 - 0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits
_____ ( ___ ) 0 - 0 0 - 0 -0.100 - 3.2000

S.Vbl DS.Vol D.Vol W.Vol
Standard 8.0 0.0 0 0
Dill 8.0 0.0 0 0
Dil2 8.0 0.0 0 0

Diluent:
Type#

Rgt Name/Pos

Rgt Name/Pos
Reagent 1 AMPM951 - ___ *
Reagent 2 AMPM952-___ *

R.Vol W.Vol Type#
100 0 0
100 0 0

Reaction Check Read Time - A/B 
1-1 /1 -1

Range 
0.0 -  0.0

Minimum
0.0

Factor/intercept 
1.010.0

Decimal Places 
0

Units

Assay Configuration: Calibration Page
Calib Mode
Linear
Blank/Calib Replicates 
2/2

Extrapolation’/!
0

Interval (H)
312

Span Span Abs Range 
BLK - 1 0.0 - 0.0

Samplê  
BLK DOANC
Cl D0AC2

S.Vol DS.Vol D.Vol W.Vol BIk Abs Range
8.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
8.0 0.0 0 0 Cal Deviation

0.0
FAC Umit (%) 
10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent
AGETM41
ACETM42
TBILiei
TBILI52

Wash
Water
Water
AcidW
AcidW

\fol
345
345
345
345

Cuvette
Assay Name Wash Vol
— — —

Sample Probe
Wash

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства no эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати: На странице Outline выберите Quantitative Ranges**(количественные диапазоны) или Qualitative Ranges**** (качественные 
диапазоны).

**Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно 
порогового значения калибратора. Образцы со скоростью реакции, равной или выше концентрации порогового значения калибратора, 
помечены флажком “И” и могут быгь интерпретированы как “Positive” ("положительный").

****Численный результат не будет напечатан. Результат теста сообщается только как текст. “POS” ("положительный") = концентрация препарата 
в образце дала реакцию, равную или выше порогового значения калибратора. “NEG" ("отрицательный") => концентрация препарата в 
образце дала реакцию, меньшую порогового значения калибратора.

* Определяется пользователем или анализатором.
J  См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору.



A E R O S E T  System Assay Parameters
Amphetamine/M ethamphetamine П олуколичественны й

Assay Configuration: Outline Page
Assay Naine Assay # Une
AmpSQ 848 •
Quantitative Ranges

Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

loo.ott L-Unear Range-H 2000.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavetength-Prim/Sec Read time-Main/Flex 
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 -0

Linearity % 
0

Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Umits
... ( ) 0-0 0--0 -0.100 - 3.2000

S.Vol DS.Vol D.Vbl W.Vbl
Standard 8.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Oil 1 8.0 0.0 0 0 Diluent: - *
Dll 2 8.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Vol W.Vol Type#
Reagent 1 AMPM951 - ___* 100 0 0
Reagent 2 AMPM952 - ___* 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0 - 0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 1 ng/mL

Assay Configuration: Calibration Page
Calib Mode
Linear
Blank/Calib Replicates

Interval (H) 
312

Extrapolation’/» Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Samplê S.\tol DS.Vol D.Vol W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 8.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
C1 D0AC1 8.0 0,0 0 0 Cal Deviation
C2 D0AC2 8.0 0.0 0 0 0.0
C3 D0AC3 8.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 D0AC4 8.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vbl
АСБТМ41 Water 345
АСБТМ42 Water 345
TBILI61 AcidW 345
TBIU52 AcidW 345

Cuvette
Assay Name Wash Vol

— —
Sample Probe

W&sh

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.
* Определяется пользователем или анализатором.
t t  Низкое значение линейности (L-Linear Range) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.
J  См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору.

10



Используемые символы
ICONCl Концентрация

ICONTI Содержимое набора

ICONTROLl Контроль

Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе

lEClREPl

Указы вает на продукты, которые
1 FOR USE WITH 1

используются вместе

IlNGREDi Ингредиенты

|lVD|
1п vitro диагностическое медицинское
устройство

|LOT| Номер серии упаковки

|R1| Реагент 1

|R2| Реагент 2

|REF| Каталожный/Регистрационный номер

ISEQl Порядковый номер

DS См. инструкции по эксплуатации

Использовать до/Срок годности

ml
f! r

Производитель

I Температурный режим

AMPHETAMINE/ 
METHAMPHETAMINE 

[REF] 3L37-20

3a дополнительной информацией по продукту обращайтесь в службу 
технической поддержки Abbott Laboratories.

СС iil Microgenics Corporation 
46360 Fremont Blvd. 
Fremont, CA 94538 USA

EC REP Microgenics GmbH 
Spitalhofstrasse 94 
D-94032 Passau Germany 
Tel: +49 (0) 851 886 89 0

Июль 2010 
3L3720 IFU 06 EN

Дистрибьютор:

Abbott Laboratories, Inc. 
Abbott Park. IL 60064 USA

Abbott
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BARBITURATES
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, 
приведенным в данной инструкции. При отклонении отуказаний по 
использованию данной инструкции надёжность результатов теста не 
гарантируется.
ПРИМЕЧАНИЕ; Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест MULTIGENT Barbiturates предназначен для качественного и 
полуколичественного определения барбитуратов в моче человека 
на системах ARCHITECT с8000® System, ARCHITECT c l 6000™ 
System и AEROSET. Пороговое значение для качественного 
анализа равно 200 нг/мл. Тест-система предназначена для 
использования в клинических лабораториях. Результаты анализа 
имеют предварительный аналитический характер. Для получения 
подтверждённых аналитических результатов должен использоваться 
более специфический альтернативный химический метод. 
Предпочтительной методикой получения подтверждённых результатов 
является газовая хроматография/масс-спектрометрия (ГХ/МС).'''^ 
Любой результат анализа на злоупотребление любыми наркотическими 
веществами необходимо трактовать с учётом клинической картины 
и профессиональной оценки, особенно в случае получения 
предварительных положительных результатов.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Наркозависимые люди могут употреблять в качестве наркотика 
такие барбитураты как секобарбитал кратковременного действия 
и фенобарбитал пролонгированного действия, перорально внутрь 
или через внутривенные и/или внутримышечные впрыскивания. 
Употребление наркотических средств пролонгированного действия 
может вести к угнетению дыхания или в тяжёлых случаях к коме. 
Когда барбитурат принимается внутрь, он быстро метаболизируется 
и выделяется в мочу, при этом иммуноанализ может определить его 
недавнее употребление. Baselt описывает токсикологию различных 
барбитуратов, включая амобарбитала, апробарбитала, барбитала, 
бутабарбитала, буталбитала, мефобарбитала, метарбитала, 
метогекситала, пентобарбитала, фенобарбитала и секобарбитала.® 
(Соответствующие номера страниц приведены в библиографии.)

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест MULTIGENT Barbiturates является гомогенным ферментным 
иммуногшализом,  ̂ использующим готовые к употреблению жидкий 
реагенты. В тесте используются моноклональные антитела, 
определяющие большинство барбитуратов в моче. Принцип теста 
основан на конкуренции между меченым ферментом веществом и 
веществом в моче за ограниченное число центров связывания на 
специфических антителах. В случае отсутствия вещества в образце 
специфическое антитело связывается с веществом, меченым 
глюкозо-6-фосфатдегидрогеназой (G6PDH), а активность фермента 
ингибируется. Таким образом, между концентрацией вещества в моче и 
активностью фермента существует прямая связь. Активность фермента 
G6PDH определяется спектрофотометрически при 340/412 нм (416 нм 
для С16000) по восстановлению никотинамидадениндинуклеотида 
(NAD) до NADH.
Методология: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ
Тест-система
IREFI 3L38-20 MULTIGENT Barbiturates поставляется в виде набора из 
двух жидких, готовых к употреблению реагентов:

[R1] 2 X 31 мл
[R^ 2 X 31 мл

Предполагаемое количество тестов на один набор 500.
Расчёт основывается на минимальном объёме реагента в одном 
наборе.

ru
BARBITURATES

г а  3L38-20

B3L38R

Химически активные ингредиенты Концентрация

Ш
Моноклональные (мышиные) антитела
против барбитурата
G6P
NAD

|R2| Барбитураты, меченные G6PDH S 0,016 мг/мл

Неактивные ингредиенты: [Щ ] и [Щ ] содержат ТРИС-буфер и альбумин
из бычьей сыворотки крови (BSA). Азид натрия (< 0,1%) добавляется
в качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТОМ И ЕГО ХРАНЕНИЕ
Обращение с реагентом
• [r 7| Г о т о в ы й  к использованию. Перед использованием

переверните флакон несколько раз так, чтобы не образовались 
пузырьки.

■ [R2] Готовый к использованию. Перед использованием
переверните флакон несколько раз так, чтобы не образовались 
пузырьки.

• Если в картридже реагента имеются пузырьки, удалите их новым 
аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит пузырькам 
рассосаться. Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте 
пузырьки пипеткой.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Когда картридж реагента |Р11 или реагента |R2| израсходован, 
замените оба картриджа и проверьте систему тестированием 
контролей.

Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

в открытом флаконе на борту.
• Реагент в невскрытом флаконе остаётся стабильным до истечения 

срока годности, если он хранился при температуре от 2 до 8*С.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ
Меры предосторо>кности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
■ Не смешивайте материалы из упаковок с разными номерами 

серий.
■ ПРИМЕЧАНИЕ: Более подробная информация о правильном 

обращении с реагентами, содержащими азид натрия, и об их 
утилизации содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
биоматериалами человека. Рекомендуется считать все полученные 
от человека материалы потенциально инфекционными и обращаться 
с ними в соответствии со стандартом по обращению с патогенными 
микроорганизмами, полученными из крови, разработанным 
Управлением США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA).® При работе с материалами, которые содержат или могут 
содержать инфекционные элементы, следует соблюдать требования 
правил биологической безопасности. Уровень 2,® или использовать 
другие методы обеспечения биологической безопасности.^'®



СБОР ОБРАЗЦА И ОБРАЩЕНИЕ С НИМ
Собирайте образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестирование свежих образцов мочи. 
Данной тест-системой можно тестировать образцы с pH в диапазоне 
от 3 до 11.
В принятой Директиве "Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях" Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) говорится, 
что до анализа образцы мочи могут храниться при температуре от
2 до 8’С в течение пяти рабочих дней. Данный документ рекомендует 
замораживать образцы при температуре -5'С или ниже, если до 
тестирования образцы хранятся дольше пяти дней, или если они 
подлежат хранению после тестирования.® Перед тестированием 
разморозьте и перемешайте замороженные образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Хранившиеся образцы должны быть проверены на 
наличие твёрдых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перед тестированием перемешайте и отцентрифугируйте 
образцы, чтобы удалить эти частицы.
В образцах не должно быть крупных частиц. Сильно замутнённые 
образцы необходимо отцентрифугировать до проведения теста. 
"Старение" образца мочи может вести к получению ошибочных 
результатов. Если Вы подозреваете старение, соберите другой образец 
мочи и протестируйте оба образца.
Информацию о требованиях к общему объёму образца смотрите 
в Разделе 5 Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора.

ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
[№F] 3L38-20 MULT1GENT Barbiturates
Необходимые материалы, не предоставляемые с тест- 
системой
Продукты заказываются отдельно.

Н  3L43-05 MULT1GENT DOA МС Neg Са1 
Н Е ]  3L43-01 MULTIGENT DOA МС I Са1 1
IREFI 3L43-02 MULTIGENT DOA МС I Са1 2
IREFI 3L43-03 MULTIGENT DOA МС I Са1 3
iREFi 3L43-04 MULTIGENT DOA МС I Cal 4
iREFi 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

1 X 25 МЛ 

1 X 10 мл 
1 X 10 МЛ 

1 X 10 мл 
1 X 10 мл 
4 X 5 мл (по 2 
флакона каждого 
уровня)

Процедура анализа
Подробные инструкции по проведению анализа на анализаторах 
АВСНП^СТ cSystem или AEROSET смотрите в Разделе 5 Руководства 
по эксплуатации соответствующего анализатора.
Качественный анализ
В качественном анализе для калибровки используются 3L43-05 
MULTIGENT DOA МС Neg Cal и 3L43-02 MULTIGENT DOA МС I Cal
2 (200 нг/мл секобарбитала). 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 
(200 нг/мл секобарбитала) определяет пороговое значение между 
“положительным” и “отрицательным" образцами.
Рекомендуемые отрицательные и положительные контроли входят в 
набор контролен 3L43-10 MULTIGENT DOA МС I Control Set.

Полукопичественный анализ
Для получения стандартной калибровочной кривой используйте пять 
калибраторов в следующем порядке.

[REFI 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 
Н Е ]  3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1

iREFi 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2

iREFi 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 

(Н Е  3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4

(100 нг/мл 
секобарбитала) 
(200 нг/мл 
секобарбитала) 
(500 нг/мл 
секобарбитала) 
(1000 нг/мл 
секобарбитала)

iREFi 3L43-10 MULTIGENT DOA МС I Control Set

Процедура разведения образца
Образцы с результатами полуколичественного анализа, 
превышающими значение самого высокого калибратора, могут 
бьп-ь вручную разведены и протестированы снова. Приемлемыми 
разбавителями образца являются MULTIGENT DOA МС Neg Cal или 
моча, не содержащая препарат.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
теста разбавленного образца были выше уровня чувствительности 
анализа 25,0 нг/мл.
Оперэтор должен ввести фактор ручного разведения в экраны заявки 
пациента или контроля. Система использует фактор разведения для 
автоматической корректировки концентрации, умножая результат на 
введённый фактор. Напечатанный результат сообщается, если в нём 
нет ош ибок.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввёл фактор ручного разведения, 
напечатанный результат должен быть умножен на фактор ручного 
разведения до сообщения результата.

Фактор ручного разведения
(Объем образца -»■ Объем разбавителя) 

Объём образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

КАЛИБРОВКА
Калибровка реагента MULTIGENT Barbiturates остаётся стабильной 
приблизительно 13 дней (312 часов). Для каждого нового номера серии 
реагента требуется новая калибровка.
Информация о стандартизации калибратора и контроля находится в 
инструкциях к калибраторам и контролям MULTIGENT DOA МС I. 
Подробные инструкции по калибровке содержатся в Разделе 6 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану гарантирования качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Контроли двух уровней должны тестироваться каждые 24 часа 

проведения теста.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным Вашей лабораторией, значения 
результатов тестирования образцов пациентов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым Вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться повторная 
калибровка анализа.

• После смены серий реагента или калибратора пересмотрите 
результаты контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результат по барбитурату необходимо использовать в сочетании 
с данными клического обследования и других диагностических 
исследований.

Качественные результаты
Образец, изменение оптической плотности которого (ДтЕОП/мин) 
равно или превышает значение порогового калибратора, считается 
положительным.
Образец, изменение оптической плотности которого (АтЕОП/мин) 
ниже значения порогового калибратора, считается отрицательным.

Полуколичественные результаты
Для определения концентрации вещества можно использовать 
стандартную калибровочную кривую, построенную с использованием 
всех калибраторов.
Результаты теста MULTIGENT Barbiturates могут выражаться в нг/мл или 
мкмоль/л. Для перевода нг/мл в мкмоль/л умножьте нг/мл на 0,0042 
(на основе секобарбитала).
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующей системы.
■ Руководство по эксплуатации систем ы ARCHITECT —

Приложение С
• Руковод ство  по эксплуатации  систем ы  A ER O SET  —

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты разных 
лабораторий могут отличаться от этих данных.



ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Тест разработан так, что в нём может исследоваться только моча 

человека.
• Положительный результат указывает только на наличие барбитуратов 

и необязательно коррелирует со степенью физиологического и 
психологического воздействия.

• Положительный результат данного теста должен быть подтверждён 
такими химическими методами как ГХ, тонкослойная хроматофафия 
(ТСХ) или ГХ/МС.

• Существует возможность, что другие вещества и/или факторы 
(напр., технические или процедурные), не приведённые в таблице 
специфичности, могут интерферировать с тестом и бьпъ причиной 
получения ложных результатов.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Ч увствител ьность
Чувствительность, определяемая как наименьшая концентрация, 
отличная от значения отрицательного калибратора мочи с 99% 
вероятностью, составляет 25,0 нг/мл. Исследования рабочих 
характеристик анализа Barbiturates показали чувствительность, равную 
12,7 нг/мл на анализаторах АНСНП"ЕСТ с System и AEROSET.

Определение порогового значения
При определении порогового значения использовались данные, 
полученные в ходе исследования воспроизводимости.

AEROSET Кол. Средняя разница 95% доверительный
(ЛтЕОП/мин) интервал

- 25% Контроль 40 30 24,5 - 35,5
+ 25% Контроль 40 23 16,9 - 29,1

Точность
Сто клинических образцов мочи были протестированы коммерческим 
ферментным иммуноанализом, и результаты были сравнены с 
результатами анализа Barbiturate. Общая согласованность результатов, 
полученных с помощью этих двух методик, составила 100%. Семьдесят 
восемь образцов были положительными и 22 - отрицательными в 
обоих тестах. Кроме того, все 78 положительных образцов были 
подтверждены как положительные методом ГХ/МС.
В отдельном исследовании результаты качественного и 
полуколичественного анализа MULT1GENT Barbiturates на анализаторе 
AEROSET сравнивали с результатами анализа на коммерческом 
биохимическом анализаторе.

Качественный
Сто пятьдесят четыре образца мочи исследовали на анализаторе 
AEROSET, и результаты сравнивали с результатами, полученными 
на анализаторе сравнения. Общая согласованность результатов, 
полученных с помощью этих двух методик, составила 97%. Шестьдесят 
восемь образцов были положительными и 81 - отрицательными на 
обоих анализаторах. Восемь образцов имели результаты между 
значением порогового калибратора и -50% порогового калибратора. 
Девять образцов имели результаты между значением порогового 
калибратора и +50% порогового калибратора. Несовпадающие 
образцы не исследовались методом ГХ/МС из-за их недостаточного 
объёма.

Метод AEROSET Всего

Методика Результаты Полож. Отр. Результаты
сравнения Полож. 68 4 72
(200 нг/мл) Отр. 1 81 82

Всего 69 85 154
% согласованности 99 95 97

Образцы также тестировали на анализаторе ARCHFFECT cSystem, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на анализаторе 
AEROSET. Общяя согласованность результатов, полученных на этих 
двух анализаторах, составила 100%.

Полуколичественный
Сто пятьдесят четыре образца мочи исследовали на анализаторе 
AEROSET, и результаты сравнивали с результатами, полученными на 
анализаторе сравнения. Согласованность результатов, полученных 
с помощью двух методик, составила 99%. Семьдесят четыре 
образца были положительными и 79 - отрицательными на обоих 
анализаторах.

Образцы также тестировали на анализаторе ARCHfTECT cSystem, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на анализаторе 
AEROSET. Общяя согласованность результатов, полученных на двух 
анализаторах, составила 99%.

Точность при выходе
Выход теста MULTIGENT Barbiturates при исследовании образцов 
мочи был оценен путём полуколичественного анализа на анализаторе 
АНСНГГЕСТ cSystem. Результаты приведены в следующей таблице:

Желаемая
конц.

(нг/мл)
% выхода

50 97.7
150 97,6
200 96,9
250 97,4
750 105,9
1000 100,0

Воспроизводимость
в следующих таблицах приведены репрезентативные данные 
исследования вопроизводимости, полученные при неоднократном 
тестировании MULTIGENT DOA МС I Са1 2 и отрицательных и 
положительных контролей набора MULTIGENT DOA МС I Control Set;
2 повтора X 2 серии х 10 дней на AEROSET.

Качественная воспроизводимость
Воспроизводимость на анализаторах ARCHITECT cSystem и AEROSET 
составила < 7,5% общего КВ.

Уровень Кол. Средняя Всего
интенсивность
(ЛтЕОП/мин)

ОКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 415 2,1 0.5
DOA МС 1 Са1 2 40 445 2,5 0.6
DOA МС 1 Control 2 40 468 2,5 0.5

Полуколичественная воспроизводимость
Воспроизводимость на анализаторах ARCHITECT cSystem и AEROSET 
составляет < 10% общего КВ.

Уровень Кол. Средняя Всего
концентрация

(нг/мл)
ОКО %кв

DOA МС 1 Control 1 40 146 3.5 2.4
DOA МС 1 Са1 2 40 208 6.6 3,2
DOA МС I Control 2 40 277 8.0 2,9

Специфичность
Следующие данные были получены с использованием того же 
реагента на коммерческом биохимическом анализаторе.
Были протестированы различные потенциально интерферирующие 
вещества на перекрёстную реактивность с данной тест-системой. 
Перечисленные ниже в таблице вещества дали результат, 
приблизительно эквивалентный значению порогового калибратора.

Вещество Протестированная 
концентрация (нг/мл)

Alphenal 250
Amobarbital 200
Aprobarbital 200
Barbital 1500
Butabarbital 250
Butalbital 300
Butethal 300
Diallybarbital 600
Pentobarbital 500
Phenobarbital 600
Secobarbital 200
Talbutal 60
Thiopental 600



Перечисленные в таблице ниже вещества дали отрицательный 
результат относительно порогового калибратора.

Вещество Протестированная 
концентрация (мкг/мл)

Acetaminophen 1000
Acetylsalicylic Acid 1000
d-Amphetamine 1000
Benzoylecgonine 1000
Caffeine 100
Codeine 1000
Hydroxphenytoin (HPPH) 500

Meperidine 1000

Methadone 1000

Methaquaione 1000

Morphine 1000

Oxazepam 500

Phencyclidine 1000

Phenytoin (DPH) 500

Propoxyphene 1000
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
A ER O SET , ARCHITECT, c8000 и M U LT IG EN T  являю тся 
зарегистрированными торговыми марками компании Abbott 
Laboratories.
С16000 и cSystem являются торговыми марками компании Abbott 
Laboratories.
Все другие торговые марки, бренды, названия продуктов и названия 
фирм являются собственностью соответствующих компаний.



ПАРАМЕТРЫ ТЕСТА ARCHITECT cSYSTEMS

A R C H I T E C T
M U LT iG EN T * Barbiturates Качественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 StnartWtesh 0 Results О Interpretation
Assay:

Number:
BarbQ
2851

Type: 
Assay availability:

Photometric 
Enabled

• Reaction definition О Reagent / Sample 0 \tali(8tv checks
Reaction nwde: Rate up

Primary Secondary 
Wavelength: 340 / П

Last required read: 24 
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 
Sample blank type: None

Read times 
IHain: 20-24
Flex: __ - ___

Color correction:

0 Reaction definition • Reagent / Sample 0 Validtv checks
R1 R2

Reagent: BARBM Reagent volume: 100 100
Dikjent: None Water volume: __  __

Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode: Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Dikjent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 12.0 ___ 1:1.00 •

OReac<K» »̂fWaon_ 0 Reagent I Sample Viilidity checks
Reaction check: None

Rate linearity %: ___

Configure assay parameters - Calibration
1 0 General • Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation

Assay: BarbQ Calibration method: Linear

• Calibrators 0 Volumes 0 Intenrals 0 Validitv checks
Calibrator set: Calibrator level: (ttt) Concentration:̂  

DOAQ Blank: D0AQ1 (DOA MC Neg Cal)
Cal 1: D0AQ2 (DOA MCI Cal 2)

Replicates: 2 [Range 1 - 3]
1 1

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Vali(fitv checks
Calibrator: DOAQ

Blank:
Call:

Calibrator level 
D0AQ1 
D0AQ2

Diluted 
Sample sample
12.0 ___
12.0 ___

Diluent Water

0 Calibrators 0 Volumes • Intervals 0>Mkfitv checks
Calibration intervals:

Full interval: 312
Calibration type:

_________Adjust type: None

(hours)

0 Calibrators 0 Volumes 0 Irtervals • Validitv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank -
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Configure assay parameters — SmartWash
0 General 0 Calibration • SmartWash 0 Results 0 interpretation

Assay: BarbQ
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH
Cuvette_______ Trjg_____________ 10% Detergent B*̂

Volume Replicates 
345

"Select “Detergent B” for software prior to Version 2.2.

Configure assay parameters — Results
О General 0 Calibration О SmartWash • Results О Interoretation

Assay: BarbQ Result units: __
Assay defaults:

LowLinearity:
High-Linearity:

Configure assay parameters — Interpretation
0 General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results • Interpretation 

Assay: BarbQ

Name:
Negative
Positive

Range:
200
200

Results reviews required: 
□
□

Configure result units
Assay

Version
BarbQ
t

Result units 
Decimal places 0 [Range 0-4]

Correlation factor 1.0000
Intercept 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для каждого образца численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает действительной концентрации препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый 
численный результат будет сообщаться с текстовой интерпретацией. “Positive" ("положительный") = концентрация препарата в образце дала 
интенсивность реакции, равную или превышающую значение порогового калибратора. “Negative” ("отрицательный") = концентрация препарата 
в образце дала интенсивность реакции, меньшую значения порогового калибратора, 
t  Из-за различий в системах анализаторов и конфигурациях единиц номера версий варьируют.
фф Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) с8000 - 412 нм; длина вторичной волны (Secondary Wavelength) с16000 - 416 нм. 
|ТТНазвания калибраторов даны только для пояснения и не будут выведены на экран, 
ф См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT cSYSTEMS

A R C H I T E C T
СИO M u l t i g e n t * Barbiturates Полуколичественный
Configure assay parameters — General

' General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 hrterpretation
Assay: BarbSQ

Number; 2850
Type: Photometric

Assay availability. Enabled
Version: f

• Reaction definition 0 Reagent/Sample О yaliditv checks
Reaction mode: Rate up

Primary
Wavelength 

Last required read 
Absorbance range 
Sample blank type

Secondary 
340 I «
24
-0.1000 - 3.2000 
None

Read times 
Main: 20 - 24
Flex: __ - ___

Color correction: - ___

Configure assay parameters — SmartWash
0 General___ QCffH.bra.fen • SmytVtesh

Assay: BarbSQ
0 InterpretfftHm.

COMPONENT REAGENT/ASSAY WASH
Cuvette______ THg______________10% Detergent B*'

Volume
345

Replicates

*Select “Detergent B” for software prior to Version 2.2.

0  Reaction deflnWon • Reaaent/ Sample 0 Valldrtv checks
R1 R2

Reagent: BARBM Reagent volume: 100 100
Diluent; None Water volume; __  __

Diluent dispense mode; TypeO Dispense mode: Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 12.0 ___ -- 1:1.00 •

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interoretation

Assay: BarbSQ Result units: ng/mL
Assay defaults:

Low-Linearity:̂  25.0
High-Linearity; 1000.0

0 Reaction delWtfon 0 Reaaent / Samole • Vallditv checks
Reaction check; None

Rate linearity %: ___

Configure result units
Assay; BarbSQ

Version; t
Result units: ng/ml

Decimal places: 1 [Range 0 - 4)
Correlation factor 1.0000

Intercept: 0.0000

Configure assay parameters — Calibration
0 General • Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 InterDretation
Assay: BarbSQ Calibration method: Linear

1 • Calibrators 0 Volumes 0 Intervals 0 Valicfitv checks
1 Calibrator set: Calibrator level: (tit) Concentration:̂

DOASQ 1Blank: D0ASQ1 (DOA MC Neg Cal]
Call; D0ASQ2(DCA MCI Call)

Replicates; 2 [Range 1 - 3] Cal 2; DQASQ3 (DOA MC 1 Cal 2)
CalS: DOASQ4(DOAMCICa)3)
Cal 4; DOASQ5(DOAMClCal4)

1 1
0 Calibrators • \folumes 0 Intervals 0 Vall(fitv checks
Calibrator. DOASQ Diluted

Calibrator level San l̂e sample Diluent Water
Blank: D0ASQ1 12.0 ___
Cal 1; D0ASQ2 12.0 ___
Cal 2: D0ASQ3 12.0 ___ ___ ___
Cal 3; D0ASQ4 12.0 ___ ___ ___
Cal 4: D0ASQ5 12.0 ___

1 1
0 Calibrators 0 Volumes • Intervals 0 Vall(fitv checks

Calibration intervals;
Full interval: 312 (hours)

Calibration type:
1 Adjust type: None
1 1

0 Calibrators 0 Volumes 0 Intervals • Validity checks
Blank absorbance range

Span Blank -
Span absorbance range -

Expected cal factor 0.00
Expected cal factor tolerance Ч 0

t  Из-за различий в системах инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировть.
фф Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) сВООО - 412 нм; длина вторичной волны (Secondary Wavelength) c16000 - 416 нм., 
t t t  Названия калибраторов даны только для пояснения и не будут выведены на экран, 
ф См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору.
t t  Нижнее значение линейности (Low-Linearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



AEROSET SYSTEM ASSAY PARAMETERS

A E R O S E T
сЯO M u l t i g e n t * Barbiturates Качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name Assay # Une
BarbQ 851 •
Quantitative Ranges”

Min Panic-L L-Reference-H Panlc-H Max
0.0 0.0 -9999 200 0.0 0.0

0.0 L-Unear Range-H 0.0
Reference Ranges N/A

Qualitative Ranges****
LOW 200 0.0 0.0 0.0 0.0 HIGH

NEG POS

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity'/.
RATE UP 340 / 412 20- 24/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits

( - ) 0-0 0- 0 -0.100 - 3.2000
S.Vol DS.Vol D.V0I W.Vol

Standard 12.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
DIM 12.0 0.0 0 0 Diluent: - *
Dll 2 12.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Vol W.Vol Type#
Reagent 1 BARBM51 - ___• 100 0 0
Reagent 2 BARBM52 - * 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1 /1-1 0.0 - 0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 0

Assay Configuration: Calibration Page
Calib Mode
Linear
Blank/Callb Replicates 
2/2

Extrapolation%
0

Interval (H)
312

Span Span Abs Range 
BLK - 1 0.0 - 0,0

Samplê S.Vol DS.Vol D.VdI W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl D0AC2 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation 

0.0
FAC Umit (%) 
10

Assay Configuration: SniartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wbsh Vol
— — —

Cuvette
Assay Name Ŵ sh Vol
— — —

Sample Probe
Wash

с ЯO M u l t i g e n t * Barbiturates Полукопичественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name 
BarbSQ

Assay#
850

Une

Quantitative Ranges
Min Panlc-L L-Reterence-H Panic-H Max
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

25.0̂  ̂ L-Unear Range-H 1000.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavetength-Prlm/Sec Read tIme-Main/Ftex Linearity%
RATE UP 340 / 412 20- 24/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits

.,( ]1 0-0 0- 0 -0.100 - 3.2000
S.Vol DS.Vol D.Vbl W.V6I

Standard 12.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
DIM 12.0 0.0 0 0 Diluent: -  *
Dll 2 12.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Wol W.Vol Type#
Reagent 1 BARBM51 - ___• 100 0 0
Reagent 2 BARBM52 - • 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0 - 0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 1 ng/mL

Assay Configuration: Calibration Page
Calib Mode 
Linear
Biank/Calib Replicates Extra poiatlon%

interval (H)
312

Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Samplê S.Vbl DS.Vol D.Vol W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl D0AC1 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 D0AC2 12.0 0.0 0 0 0.0
C3 D0AC3 12.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 D0AC4 12.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vbl
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol
— — —

Sample Probe
Wash

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати: На странице Outline выберите Quantitative Ranges** или Qualitative Ranges.****
** Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интепретируется

относительно значения порогового калибратора. Образцы с интенсивностью реакции, равной или выше значения концентрации 
порогового калибратора, помечаются флажком “Н" и могут быть интепретированы как “Positive’ ("положительный").

••** Не будет распечатан численный результат. Результат теста будет сообщён только в формате текста. “POS” - концентрация препарата в 
образце дала интенсивность реакции, равную или превышающую значение порогового калибратора. “NEG” = концентрация препарата 
в образце дала значение интенсивности реакции ниже значения порогового калибратора.

* Определяется пользователем или инструментом.
t t  Нижнее значение линейности (L-Linearity Range) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.
Ф Cv. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору.
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BENZODIAZEPINES
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во 
вкладыше. При отклонении от указаний по использованию надежность 
результатов не гарантируется.

ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены 

НАЗНАЧЕНИЕ
Анализ MULTIGENT Benzodiazepines предназначен для качественного и 
полуколичественного определения бензодиазепинов в моче человека 
на анализаторах АЯСНП^СТ cSystem и AEROSET System. Пороговое 
значение для качественного анализа равно 200 нг/мл. Тест-система 
предназначена для использования в клинических лабораториях. 
Результаты анализа имеют предварительный аналитический характер. 
Для получения подтверждённых аналитических результатов должен 
использоваться более специфический альтернативный химический 
метод. Предпочтительной методикой получения подтверждённых 
результатов является газовая хроматография/масс-спектрометрия 
(ГХ/МС).’ '* Результаты анализа на злоупотребление любыми 
наркотическими препаратами необходимо трактовать с учётом 
клинической картины и профессиональной оценки, особенно в случае 
получения предварительных положительных результатов.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Бензодиазепины относятся к фуппе седативно-снотворных веществ, 
которые часто используются как наркотические. Бензодиазепины 
включают структурно сходные, широко применяемые препараты, такие 
как алпразолам, хлордиазепоксид, диазепам, лоразепам. оксазепам 
и триазолам. Скорость абсорбции и параметры метаболизма 
различаются, в результате этого различаются и характеристики 
психоактивных эффектов. Baselt описывает метаболизм и токсикологию 
различных бензодиазепинов, включая алпразолам, бромазепам, 
хлордиазепоксид, клобазам, клоназепам, хлоразепам, диазепам, 
эстазолам, флунитразепам, флуазепам, галазепам, лоразепам, 
медазепам, мидазолам, нитразепам, оксазепам, празепам. квазепам, 
темазепам и триазолам.® (Соответствующие номера страниц указаны 
в библиографии.)

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ MULTIGENT Benzodiazepines является гомогенным ферментным 
иммуноанализом,^ в котором используются готовые к употреблению 
жидкие реагенты. Тест-система использует поликлональные 
антитела, которые выявляют в моче большинство бензодиазепинов 
и их метаболитов. Технология анализа основывается на конкуренции 
между веществом, меченным ферментом, и веществом в моче за 
ограниченное число центров связывания на специфических антителах. 
В случае отсутствия вещества в образце специфическое антитело 
связывается с веществом, меченным глюкозо-6-фосфатдегидрогеназой 
(G6PDH), а активность фермента ингибируется. Таким образом, 
между концентрацией вещества в моче и активностью фермента 
существует прямая связь. Активность фермента G6PDH определяется 
спектрофотометрически при 340/412 нм (416 нм для с4000 и с16000) по 
восстановлению никотинамид адениндинуклеотида (NAD) до NADH. 
Методология: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ 
Набор реагентов
IREFI3L39-20 MULTIGENT Benzodiazepines поставляется в виде набора 
из двух жидких, готовых к употреблению реагентов:

ШЮ 2 X 31 мл 
[Щ] 2 X 31 мл

Предполагаемое количество тестов на один набор - 500.
Расчёт основывается на минимальном объёме реагента в одном 
наборе.

BENZODIAZEPINES
Щ} 3L39-20

IfOR USE WITH I
A R C H IT E C T  /  A E R O S E T

B3L39R
48-7711/R2

Химически активные инфедиенты Концентрация

[r i] Поликлональные антитела к бензодиазепину й 0,008 мг/мл 
(козьи)
G6P
NAD

й 0,0062 г/мл
S 0,0076 г/мл

Беюодиазепин, меченный G6PDH

Неактивные ингридиенты: |Ri | и |R2l, содержащие ТРИС-буфер и 
альбумин из сыворотки бычьей крови (BSA). Азид натрия (< 0,1%) 
добавляется в качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ИХ ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентами
• Готовый к использованию. Перед использованием переверните 

флакон несколько раз, чтобы избежать образования 
пузырьков.

• Готовый к использованию. Перед использованием переверните 
флакон несколько раз, чтобы избежать образования 
пузырьков.

• Если в картридже реагента имеются пузырьки, удалите их новым 
аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит пузырькам 
рассосаться. Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте 
пузырьки пипеткой.
ВНИМАНИЕ; Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Когда картридж реагента [Щ ] или реагента израсходован, 
замените оба картриджа и проверьте систему тестированием 
контролей.

Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным на борту приблизительно 56 

дней, если результаты контроля качества отвечают критериям 
приемлемости. Более подробная информация находится в разделе 
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА данной инструкции.

• Реагент в невскрытом флаконе остаётся стабильным до даты 
истечения срока годности, если он хранился при температуре 
от 2 до 8'С.

Индикаторы порчи
Показателями нестабильности или порчи реагента могут быть 
видимые признаки протечки, сильная замутненность, микробный рост, 
несоответствие значений калибровки критериям вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, а также 
несоответствие значений контроля соответствующим критериям.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры безопасности пользователей

• Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
• Не смешивайте материалы разных серий упаковок.
• Этот продукт содержит азид натрия. Полный список приведен в 

разделе РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотами 
образует высокотоксичный газ. Флакон и его содержимое 
утилизировать с соблюдением мер безопасности.



ПРИМЕЧАНИЕ: Более подробная информация о правильном 
обращении с реагентами, содержащими азид натрия, и об их 
уп'илизации содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМ АНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
биоматериалами человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными, с ними 
следует обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).® При работе с материалами, которые содержат 
или могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности. Уровень 2,® 
или использовать другие методы обеспечения биологической 
безопасности.^®

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
Собирайте образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестирование свежих образцов мочи. 
Данной тест-системой можно тестировать образцы с pH в диапазоне 
от 3 до 11.
В принятой Директиве "Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях" Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) говорится, 
что до анализа образцы мочи могут храниться при температуре от
2 до 8‘С в течение пяти рабочих дней. Данный документ рекомендует 
замораживать образцы при температуре -5‘С или ниже, если до 
тестирования образцы хранятся дольше чем пять дней, или если 
они подлежат хранению после тестирования.® Перед тестированием 
разморозьте и перемешайте замороженные образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Хранившиеся образцы должны бьп-ь проверены на 
наличие твёрдых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перед тестированием перемешайте и отцентрифугируйте 
образцы, чтобы удалить эти частицы.
Не допускайте наличия твёрдых частиц в пипетированных образцах. 
Рекомендуется перед тестированием отцентрифугировать сильно 
замутнённые образцы. "Старение" образца мочи может вести к 
получению ошибочных результатов. Если Вы подозреваете "старение", 
соберите другой образец мочи и протестируйте оба образца. 
Информацию о требованиях к общим объёмам образца смотрите 
в Разделе 5 Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
IREFI 3L39-20 MULTIGENT Benzodiazepines
Необходимые материалы, не предоставляемые с тест- 
системой
Продукты заказываются отдельно.

М  3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Са1 
[r I f I 3L43-01 MULTIGENT DOA МС I Cal 1 
[r ef I 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 
fREFl 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3
^  3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4
[HE] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

1 X 25 МЛ 

1 X 10 мл 
1 X 10 МЛ 

1 X 10 МЛ 

1 X 10 мл

4 X 5 мл (по 2 
флакона каждого 
уровня)

Процедура анализа
Подробные инструкции по проведению анализа на анализаторах 
АНСНП^СТ cSystem или AEROSET System смотрите в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

Качественный анализ
В качественном анализе для калибровки системы используются 
3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal и 3L43-02 MULTIGENT DOA 
MC I Cal 2 (200 НГ/МЛ оксазепама). 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I 
Cal 2 (200 нг/мл оксазепама) определяет пороговое значение между 
“положительным" и “отрицательным" образцами.
Предлагаемые отрицательные и положительные контроли входят в 
набор контролей 3L43-10 MULTIGENT DOA МС I Control Set.

Полуколичественный анализ
Для получения стандартной калибровочной кривой используйте пять 
калибраторов в следующем порядке.

IREFI 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 
iREFi 3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1 (100 нг/мл оксазепама) 
IREFI 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 (200 нг/мл оксазепама) 
IREf I 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 (500 нг/мл оксазепама)
[REF] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 (1000 нг/мл оксазепама)
[REF] 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set 
Процедура разведения образца
Образцы с результатами полуколичественного анализа, 
превышающими значение самого высокого калибратора, могут 
быть разведены вручную и протестированы снова. Приемлемыми 
разбавителями образца являются MULTIGENT DOA МС Neg Cal или 
моча, не содержащая препарат.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
теста разбавленного образца были выше уровня чувствительности 
анализа 18,6 нг/мл.
Оператор должен ввести фактор ручного разведения в экраны заявки 
пациента или контроля (control order). Система использует фактор 
разведения для автоматической корректировки концентрации, умножая 
результат на введённый фактор. Если нет ошибок, распечатанный 
результат является сообщаемым результатом.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввёл фактор ручного разведения, 
напечатанный результат должен быть умножен на фактор ручного 
разведения до сообщения результата.

(объем образца обьем разбавителя) 
объем образцафактор ручного разведения

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

КАЛИБРОВКА
Калибровка реагента MULTIGENT Benzodiazepines остаётся стабильной 
приблизительно 7 дней (168 часов). Для каждого новой серии реагента 
требуется новая калибровка. Проверяйте калибровку контролями по 
крайней мере двух уровней в соответствии с инструкциями раздела 
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА данного вкладыша. Если результаты контроля 
не отвечают критериям приемлемости, необходимо снова провести 
калибровку.
Информация о стандартизации калибратора и контроля находится в 
во вкладыше к MULTIGENT DOA МС I Calibrators and Controls. 
Подробное описание калибровки анализа находится в Разделе 6 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости, следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Контроли двух уровней должны тестироваться каждые 24 часа 

использования тест-системы.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным Вашей лабораторией, значения 
результатов тестирования образцов пациентов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым Вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться повторная 
калибровка анализа.

• После смены серий реагента или калибратора проверьте результаты 
контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Значения результатов анализа на бензодиазепины необходимо 
учитывать в сочетании с данными клинических и других диапностических 
исследований.

Качественные результаты
Образец, скорость изменения оптической плотности которого 
(АмЕдА/мин (ЛмЕдАбсорбции/мин)) равна или превышает значение 
порогового калибратора, считается положительным.
Образец, скорость изменения оптической плотности которого 
(АмЕдА/мин) ниже значения порогового калибратора, считается 
отрицательным.



Полуколичественные результаты
Для определения концентрации вещества можно использовать 
стандартную калибровочную кривую, построенную с использованием 
всех калибраторов.
Результаты анализа MULTIGENT Benzodiazepines могут вырг1жаться в 
нг/мл или мкмоль/л. Для перевода нг/мл в мкмоль/л умножьте нг/мл 
на 0,0035 (на основе оксазапама).
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующего анализатора.
• Руковод ство  по эксплуатации систем ы  ARCH ITECT — 

Приложение С
• Руко во д ство  по эксплуатац и и  систем ы  A ER O S E T  —

Приложение А
В разделе СПЕЦИфИЧЕСКТИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты разных 
лабораторий могут отличаться от этих данных.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• В анализе может тестироваться только моча человека.
• Положительный результат указывает только на наличие 

бензодиазепинов и необязательно коррелирует со степенью 
физиологического и психологического воздействия.

• Положительный результат данного анализа должен быть 
подтверждён такими химическими методиками как ГХ. тонкослойная 
хроматография (ТСХ) или ГХ/МС.

• Существует возможность, что другие вещества и/или факторы 
(напр., технические или процедурные), не приведённые в таблице 
специфичности, могут интерферировать с тестом и бьпъ причиной 
получения ложных результатов.

• Глукурониды бензодиазепинов в определённых концентрациях могут 
не реагировать в анализе MULTIGENT Benzodiazepines. Результаты 
образцов мочи пациентов, принимающих бензодиазепины 
в терапевтических дозах, могут быть отрицательными на 
содержание препарата.’°  Более подробная информация в разделе 
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
Чувствительность
Чувствительность, определяемая как самая низкая концентрация, 
отличная от значения отрицального калибратора с 99% вероятностью, 
составляет 18,6 нг/мл. Исследования рабочих характеристик анализа 
Benzodiazepines показали чувствительность, равную 18,6 нг/мл на 
анализаторах ARCHITECT с System и AEROSET.

Оценка порогового значения
При оценке порогового значения использовались данные, полученные 
в ходе исследования воспроизводимости.

Средняя разница 95%-ый доверительный
AEROSET Кол. (ЛмЕдА/мин) интервал

_ ОЧОА, ICONTROLI 40 24 20,6 - 27,4

+ PRO/» ICONTROLI 40 7 3,2 - 10,8

Точность
Сто клинических образцов мочи были протестированы коммерческим 
ферментным иммуноанализом (Е1А), и результаты были сравнены с 
результатами анализа Benzodiazepines. Согласованность результатов, 
полученных с помощью этих двух методик, составила 92%. Все 
положительные в соответствии с коммерческой тест-системой EIA 
образцы были протестированы методом ГХ/МС. Согласованность 
результатов анализа на бензодиазепины, полученных методом 
ГХ/МС, составила 95%.
В отдельном исследовании результаты качественного и 
полуколичественного анализов MULTIGENT Benzodiazepines на 
анализаторе AEROSET сравнивали с результатами анализа на 
коммерческом биохимическом анализаторе.

Качественный
Общая согласованность результатов, полученных с помощью этих двух 
методик, составила 100%. Сорок один образец был положительный 
и 62 - отрицательные на обоих анализаторах. Десять образцов 
дали результаты между пороговым значением калибратора и -50% 
порогового значения калибратора. Два образца дали результаты 
между пороговым значением калибратора и +50% порогового значения 
калибратора.

Метод AEROSET Всего

Методика Результаты Поз. Her. Результаты

сравнения Поз. 41 0 41
(200 нг/мл) Her. 0 62 62

Общие результаты 41 62 103
% согласованности 100 100 100

Образцы также тестировали на анализаторе АНСНГГЕСТ cSystem, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на анализаторе 
AEROSET. Общая согласованность результатов, полученных на этих 
двух анализаторах, составила 99%.

Полуколичественный
Сто три образца были протестированы на обоих анализаторах 
методом полуколичественного анализа. Согласованность результатов, 
полученных с помощью этих двух методик, составила 99%. Сорок 
два образца были положительными и 60 - отрицательными на обоих 
анализаторах.
Образцы также тестировали на анализаторе ARCHrTECT cSystem, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на анализаторе 
AEROSET. Общая согласованность результатов, полученных на этих 
двух анализаторах, составила 99%.

Точность при выходе
Выход анализа MULTIGENT Benzodiazepines при тестировании 
образцов мочи оценивали в полуколичественном анализе на 
анализаторе ARCHfFECT cSystem. Результаты приведены в следующей 
таблице;

Целевая конц. 
(нг/мл) % выхода

50 109,3
75 105,6
150 102,8
200 99,3
250 98,7
500 101,3
750 101,4

1000 99,2

Воспроизводимость

в следующих таблицах приведены репрезентативные результаты 
по воспроизводимости, полученные с помощью неоднократного 
тестирования калибратора MULTIGENT DOA МС I Са1 2, а также 
негативного и положительного контролей набора MULTIGENT DOA МС
I Control Set: 2 повтора х 2 серии х 10 дней на системе AEROSET.

Качественная воспроизводимость
Воспроизводимость на анализаторах ARCHITECT cSystem и AEROSET 
й 7.5% общего КВ.

Уровень Кол.
Среднее значение 

(ЛмЕдА/мин)

Всего 

ОКО %КВ

DOA МС 1 Control 1 40 393 1.3 0,3
DOA МС 1 Са1 2 40 417 1.5 0.4
DOA МС 1 Control 2 40 424 1,6 0,4

Полуколичественная воспроизводимость
Воспроизводимость на анализаторах ARCHITECT cSystem и AEROSET 
й 10% общего КВ.

Средняя Всего

Уровень Кол.
концентрация

(нг/мл) СКО % к в

DOA МС 1 Control 1 40 136 4.9 3,6
DOA МС 1 Са1 2 40 207 10,2 5,0
DOA МС 1 Control 2 40 269 12,6 4,7

Специфичность
Следующие данные были получены с использованием одного и того 
же реагента на коммерческом биохимическом анализаторе.



Были протестированы различные потенциально интерферирующие 
вещества на перекрёстную реактивность с данной тест-системой. 
Приведённые ниже концентрации - самые низкие, дающие 
положительные результаты.

Вещество Тестируем, конц. (нг/мл)

Alprazolam 105
Alprazolam glucuronide 200
7-AminocIonazepam 2500
Bromazepam 225
Clorazepate 120
Chlordiazepoxide 1100
Clobazam 145
Clonazepam 500
Delorazepam 110
Desmethyldiazepam 100
Diazepam 95
Flunitrazepam 175
Flurazepam 140
Lorazepam 1000
Lormetazepam 225
Medazepam 225
Nitrazepam 175
Norfludiazepam 115
Oxazepam glucuronide 40000
Prazepam 110
Temazepam 125
Temazepam glucuronide 7500
Triazolam 125

Приведенные ниже вещества дали отрицательные результаты 
относительно порогового значения калибратора.

Вещество Тестируем, конц. (мкг/мл)

Acetaminophen 1000
Acetylsalicytic acid 1000
Amphetamine 1000
Caffeine 100
Codeine 1000
Dextromethorphan 1000

Diphenhydramine 500

Fluoxetine 500

Lorazepam glucuronide 50000

Methadone 1000

Morphine 200

Norfluoxetine 500

Norsertraline 1000

Oxaprozin 50

Paroxetine 500

Phencyclidine 1000

Propoxyphene 1000

Secobarbital 1000

Sertraline 500
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT с System состоит из с4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET, ARCHITECT, с4000, с8000, с 16000, с System и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.



A R C H  I T E C T  fSystems Assay Parameters

Benzodiazepines качественный
Configure assay parameters — General

General О Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Intefpretatlon
Assay:

Number:
BenzQ
2853

Type: 
Assay availability:

Photometric 
Enabled

Version: t

• Reaction definition 0 Reagent / Sample О ValldHv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary 
Wwelength: 340 / t t

Last required read: 24 
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 
Sample blank type: None

Read times 
Main: 20-24
Flex: __ - ___

Color conection: __ - ___

0 Reaction definition • Reagent I Sample О Validitv checks

Reagem: BENZM 
Diluent: None 

Diluent dispense mode: TypeO 
Diluted

Dilution nanw Sample sample 
STANDARD : 12.0

R1
Reagent volume: 100

Water volume: __
Dispense mode: Type 0

Diluent Water Dilution factor 
1:1.00

R2 
100

Type 0
Default
dilution

0 Reaction definition О Reagent I Sample •  V̂ li<fitYphreK$
Reaction check: None

Rate linearity %: ___

Configure assay parameters — Calibration
1 0 General • Calibration 0 SmartVfesh 0 Results 0 Interpretation

Assay: BenzQ Calibration nnethod: Linear

• Calibrators 0 Volumes 0 Intervals 0 Validftv checks
Calibrator set: Calibrator level: (t f f ) Concentration:* 

DOAQ Blank: D0AQ1 (DOA MC Neg Cal) 0 
Call: D0AQ2(DOAMC 1 Cal2)

Replicates: 2 [Range 1 - 3]
1 1

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals OVlali<fitv checks
Calibrator; DOAQ

Blank:
Call:

Calibrator level 
D0AQ1 
D0AQ2

Diluted 
Sample sample
12.0 ___
12.0 ___

Diluent Water

0 Calibrators OVblumes • IntennIs 0 ValldHv checks
Calibration intervals:

Full interval: 168
Calibration type:

_________Adjust type: None

(hours)

0 Calibrators 0 \tolumes О Intervals • Vali(fitv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Configure assay parameters — SmartWash
0 General 0 Calibration • SmartWash 0 Results 0 Interpretation 

Assay. BenzQ
COMPONENT REAGENT/ASSAY WASH Vokjme
R1 BILTO Detergent A 345
R1 ACETM Detergent A 345
R1 ALTOO Detergent A 345
R1 ASTOO Water 345
R1 UPOO Water 345
R2 ACETM Detergent A 345
R2 ALTOO Detergent A 345
R2 ASTOO Water 345
R2 UPOO Water 345
Cuvette Trig 10% Detergent В 345

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interpretation

Assay; BenzQ Assay number: 2853
Dilution default range: Result units: __

Low-Linearity;
High-Linearity;

Configure assay parameters — Interpretation
OGenyfll____о Qallt>r?tlon___OSmartWp$h О R̂ $glt$

Name:
Negative
Positive

Assay: BenzQ

Range:
200

200

interpretation 
Assay number: 2853

Results review required:
□

_____ □____

Configure result units
Assay; BenzQ

Version: t
Result units:

Decimal places: ^  [Range 0-4]
Correlation factor; 1.0000

Intercept: 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. "Positive" ("положительный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. "Negative" ("отрицательный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
значения порогового значения.
t  Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
XX С8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм; с4000 и с 16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
t f t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
X См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору. В профаммном обеспечении АНОНГГЕСТ, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения задаются на экране "Configure calibrator set".



A R C H  I T E C T  cSystems Assay Parameters
Benzodiazepines полуколичественный

Configure assay parameters — General
Genefal 0 Callt)fatton О SmartWash 0 Results 0 Interpretation

Assay:
Number:

BenzSQ
2852

Type: 
Assay availability:

Photometric 
Enabled

Version: t

• Reaction deflnition Q Rgfflenty Sample О VallcRtv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary 
W&velength: 340 /

Last required read: 24 
Absorbance range: -0.1000 - 3.2000 
Sample blank type: None

Read times 
Main: 20-24
Flex: __ -  

Color conection: __ -  

0 Reaction definition • Reaaent / Sample 0 Walidltv checks
R1 R2

Reagent: BENZM Reagent volume: 100 100
Diluent: None Water volume: __  __

Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode: Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 12.0 ___ ___ - 1:1.00 •

0 Reaction deflnitlon
Reaction check: None

Q Reaflenti.SjiMle.. • ValltBtv checks

Rate linearity %: ___

Configure assay parameters — Calibration
0 General CalltMatlon О SmartWash 0 Results 0 Interpretation
Assay: BenzSQ Calibration method: Linear

• Calibrators 0 Wumes -Q-lnteryab____ О miidjty checks
Calibrator set: 

DOASQ
Calibrator level: ( f t t ) Concentration:*

Blank; D0ASQ1 (DOA MC Neg Cal) 0.0 
Call: D0ASQ2 (DOA MCI Call)

Replicates: 2 [Range 1 - 3] Cal 2: DQASQ3 (DOA MC 1 Cal 2) 
Cal3: D0ASQ4 (DOA MC 1 Cal 3) 
Cal 4: DQASQ5 (DOA MC 1 Cal 4)

• Volumes 0 Intervals 0 Vali(8tv checks
Calibrator: DOASQ Diluted

Blank:
Calibrator level 
D0ASQ1

Sample
12.0

sample Diluent Water

Cal 1: DQASQ2 12.0
Cal 2: D0ASQ3 12.0 _____ _ _
Cal 3: D0ASQ4 12.0 _____ _____ _
Cal 4: D0ASQ5 12.0 — — —

0 Calibrators 0 \folumes • Intervals 0  VelMtv checks
Calibration inten/als:

Full interval; 168 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 \blumes 0 Intervals • ^li(fitv checks
Blank absorbance range: -

Span; Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor; 0.00
Expected cal factor tolerance %; 0

Configure assay parameters — SmartWash
0G«>ef8i OCallbratton • SmartVWish 0 Resute___Q 1п<ургф̂ Юр

Assay: BenzSQ
COMPONENT REAGENT/ASSW WASH Volume
R1 BILTO Detergent A 345
R1 ACETM Detergent A 345
R1 ALTOO Detergent A 345
R1 ASTOO \№ter 345
R1 LIPOO Vteter 345
R2 ACETM Detergent A 345
R2 ALTOO Detergent A 345
R2 ASTOO Water 345
R2 UPOO Water 345
Cuvette THg 10% Detergent В 345

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interpretation

Assay; BenzSQ Assay number; 2852
Dilution default range; Result units: ng/mL

Low-Linearity:̂ * 18.6
High-Linearity; 1000.0

Configure result units
Assay: BenzSQ

Version: +
Result units; 

Decimal places:
ng/mL
1 [Range 0-4]

Correlation factor 1.0000
Intercept; 0.0000

t Из-за различий систем анализаторов и конфигураций единиц измерения номера версий могут варьировать.
XX с 8000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 412 нм, с4000 и с16000 Secondary Wavelength (длина вторичной волны) - 416 нм. 
ttt Названия калибраторов добавлены только для пояснения, они не появятся на экране.
{  См. значения концентраций, указанные на этикетке калибратора. В профаммном обеспечении АВСНГТЕСТ, версия 5.00 и более поздние, 

эти значения задаются на экране "Configure calibrator set", 
t f  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



A E R O S E T  System Assay Parameters
Benzodiazepines качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name 
BenzQ

Assay#
853

Une

Quantitative Ranges”
Min Panic-L L-Reference-H Panic-H 
0.0 0.0 9999 200 0.0

0.0 L-Unear Range-H 0.0

Max
0.0

Reference Ranges N/A

Qualitative Ranges**** 
LOW 200 0,0

NEG POS
0.0 0.0 0.0 HIGH

Assay Configuration; Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity% 
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 - 0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits
_____( ___ ) 0 - 0 0 - 0 -0.100 - 3.2000

S.Vol DS.Vbl D.Vbl w.vw
Standard 12.0 0.0 0 0
DIM 12.0 0.0 0 0
Dll 2 12.0 0.0 0 0

Rgt Name/Pos
Diluent:_______ - __ "
Type# 0___________

Rgt Name/Pos R.Vbl W.Vbl Type#
Reagent 1 BENZM51 - ___ * 100 0 0
Reagent 2 BENZM52- * 100 0________ 0_
Reaction Check Read Time - A/B 

1-1 /1 -1
Range

0.0 -  0.0
Minimum

0.0
Factor/Intercept

1.010.0
Decimal Places 

0

Units

Assay Configuration; Calibration Page
Calib Mode
Linear
Blank/Calib Replicates 
2/2 _____

Extrapolation̂ ,
0

Interval (H)
168

Span Span Abs Range 
BLK-1 0.0-0.0

Samplê  S.Vol DS.Vol D.V0I
BLK DOANC 12.0 0.0 0
C1 D0AC2 12.0 0.0 0

W.Vol BIk Abs Range
0 0.0 -  0.0

0 Cal Deviation
0.0
FAC Umit (%) 
10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Ш Ь Vol
AST0061 AlkW 345
AST0052 AlkW 345
ALT0061 Water 345
ALT0052 Water 345
LIP0051 AlkW 345
BILT051 AlkW 345
BILT012 AlkW 345
ACETM41 AcidW 345
ACETM42 AcidW 345

Cuvette
Assay Name Wash Vbl
— —

Sample Prot>e
Wash

Benzodiazepines полуколичественный

Assay Configuration; Outline Page
Assay Nanw 
BenzSQ

Assay#
852

Une

Quantitative Ranges
Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max 
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

18.6̂  ̂ L-Unear Range-H 1000.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration; Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity%
RATE UP 340/412 20 - 24 / 0 -0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits
.. ( ) 0-0 0 - 0 -0.100 - 3.2000

S.Vol DS.Vol D.VdI W.Vol
Standard 12.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
DIM 12.0 0.0 0 0 Diluent; -  •
Dll 2 12.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.Vol W.Vol Type#
Reagent 1 BENZM51 - ___* 100 0 0
Reagent 2 BENZM52 - * 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1 /1 - 1 0.0-0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1.0 / 0.0 1 ng/mL

Assay Configuration; Calibration Page
Calib Mode Interval (H)
Linear 168
Blank/Calib Replicates Extrapolation% Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 00-0.0

Sample* S.Vol DS.Vol D.V0I W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl D0AC1 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 D0AC2 12.0 0.0 0 0 0.0
C3 IX)AC3 12.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 D0AC4 12.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration; SniartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
AST0061 AlkW 345
AST0052 AlkW 345
ALT0061 Water 345
ALT0052 Water 345
LIP0051 AlkW 345
BILT051 AlkW 345
BILT012 AlkW 345
ACETM41 AcidW 345
ACETM42 AcldW 345

Cuvette
Assay Name Wash Vol

Sample Probe
Wash
—

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати: На странице Outline выберите Quantitative Рапде5**(количественные диапазоны) или Qualitative Ranges**** (качественные 
диапазоны).

** Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно 
значения порогового калибратора. Образцы со скоростью реакции, равной или выше концентрации порогового калибратора, помечены 
флажком “Н” и могут быть интерпретированы как “Positive” ("положительный").

•*** Численный результат не будет напечатан. Результат теста сообщается только как текст. “РОЗ” ("положительный") - концентрация препарата 
в образце дала реакцию, равную или выше значения порогового калибратора. “NEG” ("отрицательный") = концентрация препарата в 
образце дала реакцию, меньшую значения порогового калибратора.

* Определяется пользователем или анализатором.
t t  Низкое значение линейности (L-Llnear Range) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.
J  См. концентрацию, указанную на этикетке к калибратору.



Используемые символы
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COCAINE
ПРИМЕЧАНИЕ; Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте инструкциям данного 
вкладыша. Надежность результатов теста не мажет быть гарантирована 
при отклонении от инструкций.
ПРИМВ4АНИЕ: Изменения выдвпвш<

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест MULTIGENT Cocaine предназначен для качественного и 
полуколичественного определения бензоилэкгонина (метаболита 
кокаина) в моче человека на системах ARCHITECT cSystems и 
AEROSET. Пороговые значения для качественного определения - 
150 нг/мп и 300 нг/мл. Тест предназначен дня клинических лабораторий. 
Результат теста носит только предварительный аналитический 
характер. Для получения подтвержденного аналитического результата 
должна применяться более специфичная альтернативная химическая 
технология. Газовая хроматография/масс-спектрометрия (ГХ/МС) 
является предпочтительной подгаериодающей технолоплей.’ ̂  Результаты 
тестирования на любые наркотики, особенно предварительные 
положительные результаты, должны рассматриваться в сочетании с 
клиническим анализом и профессиональным заключением.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Кокаин является широко распространённым запрещённым наркотиком. 
При приёме внутрь он быстро метаболизируется и выделяется в мочу 
в виде бензоилэкгонина (основной метаболит кокаина) в течение 
четырёх часов. Выделение бензоилэкгонина в моче указывает на 
потребление кокаина.
Скорость выделения варьирует в зависимости от способа потребления, 
а также зависит от индивидуальных особенностей людей. Кокаин 
метаболизируется почти полностью, преимущественно в печени, 
при этом только приблизительно от 1% до 9% выделяется в мочу 
в неизменённом виде (в зависимости от pH мочи). От тридцати 
пяти до пятидесяти четырёх процентов удаляется из организма 
в виде бензоилэкгонина, основного метаболита кокаина. Кокаин 
также выводится в относительно меньших объёмах в виде сложного 
метилового эфира экгонина (32% - 49%) и экгонина.̂  Метаболиты 
кокаина могут быть выявлены в моче в течение нескольких дней 
после потребления кокаина. Бензоилэкгонин может быть обнаружен 
в моче в течение четырёх часов после вдыхания кокаина, кроме того, 
его можно обнаружить в концентрациях выше 1000 нг/мл в течение 
48 часов.'*-̂

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест MULTIGENT Cocaine является гомогенным ферментным 
иммуноанализом,° в котором используются готовые к употреблению 
жидкие реагенты. В тесте используются моноклональные антитела, 
выявляющие бензоилэкгонин в моче. Принцип теста основан на 
конкуренции между препаратом, меченным ферментом, и препаратом 
из образца мочи за ограниченное количество центров связывания 
специфических антител. При отсутствии препарата в образце 
специфическое антитело связывается с препаратом, меченным 
глижозо-6-фосфатдегидрогеназой (G6PDH), и активность фермента 
ингибируется. Этот феномен создаёт прямую зависимость между 
концентрацией препарата в моче и активностью фермента. Активность 
фермента G6PDH определяется спектрофотометрически при 
340/412 (416 нм для с4000 и с16000) методом измерения его
способности восстановления никотмнамидадениндинуклеотида (NAD) 
до NADH.
Методопогия: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ 
Набор реагентов
IREFI3L40-20 MULTIGENT Cocaine поставляется в жидком виде, готовый 
к употреблению набор из двух реагентов, содержит:

IrTI 2 X 31 мл
[Щ] 2 X 31 мл

Предположительно 500 тестов на один набор.
Расчёт основывается на минимальном объёме реагента в одном 
наборе.

ru
Cocaine

Ш \ 3L40-20

B3L40R
49-8246/R06

IroRUSEWrml

A R C H IT EC T  /  A E R O S E T

Химически активные ингредиенты Концентрация
[rT] Моноклональные антитела к бензоилэкгонину 

(мышиные)
й 0,02 мг/мл

G6P й 0,0062 г/мл
NAD S 0,0076 г/мл

[Щ] Бензоилэкгонин, меченный G6PDH i  0,01 мг/мл

содержат альбумин сыворотки бычьей крови (BSA). Азид натрия 
(< 0,1%) добавлен в качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТОМ И ЕГО ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентом
• Готовый к использованию. Перед использованием переверните 

флакон несколько раз, но так, чтобы не образовались 
пузырьки.

• Готовый к использованию. Перед использованием переверните 
флакон несколько раз, но так, чтобы не образовались 
пузырьки.

• Если в картридже реагента имеются пузырьки, удалите их новым 
аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит пузырькам 
рассосаться. Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте 
пузырьки пипеткой.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

‘ Когда картридж реагента |R11 или реагента |R2| пуст, замените оба 
картриджа и проверьте систему тестированием контролей. 

Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

в открытом флаконе на борту.
• Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до 

истечения срока годности, если они хранились при температуре 
от 2 до 8‘С.

Показатели порчи
Указанием на нестабильность или порчу реагентов служат видимые 
следы протечки, сильная замутнённость, микробная контаминация, а 
также значения калибровки, не соответствующие критериям вкладыша 
и/или Руководства по эксплуатации инструмента, или значения 
контроля, не соответствующие установленным критериям.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо}кности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
• Не смешивайте материалы разных серий упаковок.
■ Продукт содержит азид натрия. Полный список приведён в разделе 

РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотой образует 
высокотоксичный газ. флакон и его содержимое утилизировать с 
обеспечением мер безопасности.
ПРИМЕЧАНИЕ: Более подробная информация о правильном 
обращении с реагентами, содержащими азид натрия, и об их 
утилизации содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.



• ВНИМАНИЕ; Этот продукт предполагает работу с биоматериалами 
человека. С полученными от человека материалами следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).̂  При работе с материалами, которые содержат или 
могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил Биологической Безопасности, Уровень 2,'° 
или использовать другие методы обеспечения Биологической 
Безопасностм.” ’̂

СБОР ОБРАЗЦА И ОБРАЩЕНИЕ С НИМ
Собирайте образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестировать образцы мочи свежими. 
Образцы с диапазоном pH от 3 до 11 приемлемы для тестирования 
этой тест-системой.
В принятой Директиве ’Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях’ Института 
клинических и ла^раторных стандартов (бывшем NCCLS) говорится, 
что до анализа образцы мочи могут храниться при температуре от 
2 до 8'С в течение пяти рабочих дней. Для более продолжительного 
хранения образцов до анализа или в целях сохранения образца 
после тестирования этот документ рекомендует заморозку образца 
при -20‘С или ниже.'̂  Лабораториям, следующим обязательным 
инструкциям SAMHSA ('Substance Abuse and Mental Health Services”, 
"Отдел профилактики злоупотреблений и психических заболеваний"), 
следует обратиться к требованиям SAMHSA "Непродолжительное 
хранение в холодильнике" и ’Длительное хранение".2 Перед тестом 
разморозьте и перемешайте образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Хранившиеся образцы должны быть проверены на 
наличие твёрдых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перед тестированием перемешайте и отцентрифугируйте 
образцы, чтобы удалить эти частицы.
Убедитесь в том, что в пипетируемых образцах нет твёрдых частиц. 
Сильно замутнённые образцы рекомендуется перед тестированием 
отцентрифугировать. Подмена образца мочи может вести к получению 
ошибочного результата. Если вы подозреваете подмену образца, 
соберите другой образец и направьте в лабораторию на тестирование 
оба образца.
Общие требования по объёму образца смотрите в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего инструмента.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы

Следующие калибреторы и контроли используются в качественном 
анализе:

Качественный анализ

рЁП 3L40-20 MULTIGENT Cocaine
Необходимые материалы, не предоставляемые с тест- 
системой
Продукты заказываются отдельно.
[rP ]  3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal
[rP I 3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1
[ref] 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2
[ref] 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3
[ref] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4
[refI 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

флакона на каждый 
уровень)

freFI 3L42-11 MULTIGENT DOA MC II Control Set 4 x 5 мл (no 2
. , флакона на каж№^
" ; - уровень)

Процедура анализа
Подробные инструкции по проведению теста на системах АНСНГТЕСТ 
с System или AEROSET смотрите в Разделе 5 Руководства по 
эксплуатации соответствующей системы.

Neg Cal 1 X 25 МЛ

1 Cal 1 1 X 10 МЛ

ICal 2 1 X 10 МЛ

ICal 3 1 X 10 МЛ

ICal 4 1 X 10 МЛ

1 Control Set 4 X 5 МЛ (no 2

Пороговое
знач.
калибратора iCALBRATORSt - iCONTROLSi
150 нг/мл • lREF|3L43-05 

MULTIGENT DOA MC Neg Cal
• |REF|3L43-0r 

MULTIGENT DOA MC 1 Cat 1 
(ISO нг/мл бензоилэкгонина)

|REF| 3L42«11 
MULTIGENT DOA 
MC II Control Set

'Ш

300 нг/мл • 1REF| 3L43-05 MULTIGENT 
DOA MC Neg Cal

• |REF| 3L43-02* MULTIGENT 
DOA MCI Cal 2 (300 нг/мл 
бензоилэкгонина)

|REF| 3L43-10 
MULTIGENT DOA 
MC 1 Control Set

* Определяет пороговое значение между “положительным" и 
’отрицательны»!̂ * образцами.

Полуколичественный анализ
Для создания стандартной кривой j^iOOO нг/мл используйте 
пять калибраторов в указанной ниже последовательности. При 
использовании соответствующего контроля стандартная кривая 
используется для оценки образцов при пороговом значении или 
150 w/мл, или 300 W/MO.
[rP ]  3L43-05 MULTIGENT DOA MC Neg Cal 

3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Cal 1 
(150 нг/мл бензоилэкгонина)

[ref] 3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 
(300 нг/мл бензоилэкгонина)

[№F] 3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 
(500 нг/мл бензоилэкгонина)

[W ] 3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 
(1000 нг/мл бензоилэкгонина)

[refI 3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set
(набор контролвй для использования при пороговом значети 
300 нг/мл) i

[Rgj 3L42-11 MULTIGENT DOA MC II Control Set
(набор контропей для использования при пороговом зншатм 
150ИГ/МЛ) ^  :

Процедура разведения образцов
Образцы с результатами полуколичественного анализа, 
превышающими значение самого высокого калибратора, могут 
быть разведены вручную и снова протестированы. Приемлемыми 
разбавителями образцов являются MULTIGENT DOA MC Neg Cal или 
моча человека, не содержащая препарат.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
тестирования разведённых образцов были выше значения 
чувствительности теста 40,0 нг/мл.
Оператор должен ввести фактор ручного разведения в экран заказа 
пациента или заказа контроля. Система использует фактор разведения 
для автоматической корректировки концентрации, умножая результат 
на введённый фактор. Напечатанный результат является сообщаемым 
результатом, если в нём нет ошибок.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввел фактор ручного разведения, 
распечатанный результат до сообщения нужно умножить на фактор 
ручного разведения.

фактор ручного разведения - (Объем образца Объем разбавителя) 
Объем образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

КАЛИБРОВКА
Калибровка для реагента MULTIGENT Cocaine остаётся стабильной 
приблизительно 13 дней (312 часов). Калибровка необходима при 
каждой смене серии реагента.
Информацию по стандартизации калибратора и контроля смотрите во 
вкладыше к MULTIGENT DOA MC I Calibrators and Controls и вкладыше 
к MULTIGENT DOA MC Й Соп1гЫ Set.
Подробные инструкции по проведению калибровки теста смотрите 
в Разделе 6 Руководства по эксплуатации соответствующей 
системы.



КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану гарантирования качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
• Тестируйте два уровня контролей каждые 24 часа использования 

тест-системы.
■ Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным в Вашей лаборатории, значения 
результатов тестирования образцов пациентов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым Вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться повторная 
калибровка.

• После смены серий реагента или калибратора пересмотрите 
результаты контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Значения концентрации кокаина должны использоваться вместе 
с данными клинической оценки и других диагностических 
исследований.
Результаты качественного анализа
Образец, показывающий изменение оптической плотности 
(ДмЕОП/мин) равное или выше полученного с помощью порогового 
калибратора, считается положительным.
Образец, показывающий изменение оптической плотности 
(ЛмЕОП/мин) ниже полученного с помощью порогового калибратора, 
считается отрицательным.
Результаты полукопичественного анализа 
Значение концентрации препарата может быть получено методом 
создания стандартной кривой с помощью всех калибраторов, на 
основании которой и определяется концентрация.
Результаты полуколичественного теста MULTIGENT Cocaine могут 
сообщаться в нг/мл или мкмоль/л. Для перевода результатов из нг/мл 
в мкмоль/л умножьте нг/мл на 0,0035 (на основе бензоилэкгонина). 
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующей системы.
• Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT —

Приложение С
• Руководство по эксплуатации системы AEROSET —

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты 
отдельных лабораторий могут отличаться.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
■ Тест разработан только для использования мочи человека.
• Положительный результат указывает только на присутствие 

метаболитов кокаина и не обязательно коррелирует со степенью 
физиологического и психологического последствий.

’ Положительный результат этого исследования должен быть 
подтверждён другими методиками химического тестирования, 
такими как ГХ, тонкослойная хроматография (ТСХ) или Г>7МС.

■ Другие вещества и/или факторы (напр., технические или 
процедурные), не указанные в таблице специфичности, могут 
интерферировать с тестом и быть причиной ошибочных

Определение порогового значения
Исследование порогового значения использует данные исследования 
воспроизводимости для пороговых значений 150 нг/мл и 300 tr/мл-

Пороговое значение -  150 нг/мл

ARCHITECT
cSystem

Ш

Кол.

Среднее
значение

разделения
(ДмЕОП/мин)̂ *

95% доверительный 
интервал

- 25% ICOMTROLl 80 14 11,0-17,0
+ 25% ICONTBOLI 80 11 6.9 - 14.4

Пороговое значение •• 300 нг/мл

AEROSET Кол.

Среднее
значение

разделения
(АмЕОП/мин)

95% доверительный 
интервал

- 25% ICONTOOLI 40 22 16,4 - 27,6
♦ 25% ICONTnOLl 40 28 21,7-34,3
Точность
/iqpor 150нг/т
88 клинических образцш мочи были исследованы как в к»юственном, 
так и попуколичественном приложениях теста Cocaine при пороговом 
значении 150 нг/мл, и результаты были сравнены с резупьтатами 
ГХ/МС. Между двумя методами наблюдалась 99%-ная общая 
согласованность, 100%-ная согласованность для положительных 
образцов и 98%-ная - для отрицательных.
В отдельном исследовании качественный и полукошчественный тесты 
MULTIGENT Cocaine оценивались на системе АЯСНП^СТ cSystem и 
на коммерческом биохимическом анализаторе а качестве уст^ства 
сравнения.
Порог 300 нг/мл
209 клинических образцов мочи исследовали коммерческим 
тестом на метаболит кокаина и тестом Cocaine как в кшественном, 
так и полуколичественном приложениях при пороговом значении 
300 нг/мл. Результаты ста четырёх образцов были положительными 
и 105 - отрицательными в обоих тестах. Кроме того, во всех 
положительных образцах было подтверждено методом ГХ/МС наличие 
метаболитов кокаина.
В отдельном исследовании качественный и полуколичественный 
тесть MULTIGENT Cocaine оценивались на системе AEROSET и на 
коммерческом биохимическом анализаторе, использовавшемся в 
качестве анализатора сравнения.
Качественный 
Порог 150 нг/т
Между дву»«» методами наблюдалась 100%-ная общая согласованность. 
Пятьдесят три образца были положительными и 47 - отрицательными 
на обсжх анализаторах. Одиннадцать образцов дали результаты между 
значением порогового калибратора и -50% значения порогового 
калибратора. Результаты одиннадцати образцов были между 
значением порогового калибратора и +50% значения порогового 
калибратора.
Порог 150 нг/ш

результатов. Метод ARCHH^CT cSystem Всего
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ Устройство

сравнения
Результаты Полож, Отрицат. Результаты

Чувствительность Полож. 53 0 53
Чувствительность, определяемая как самая низкая концентрация, 
отличная от значения отрицательного калибратора мочи с 99% 
достоверностью, составляет 40,0 нг/мл. Исследования рабочих 
характеристик теста Cocaine с использованием параметров для

(150 нг/мл) Отрицат. 0 47 47
Общие результаты 53 47 100
% согласованности 100 100 100

полуколичественного диапазона с пороговыми значениями до 
1000 нг/мл и 150 нг/мл дали значение чувствительности в Порог 300 нг/мп
10,4 нг/мл на системах ARCHITECT с System или AEROSET. 
Исследования рабочих характеристик теста Cocaine с использованием 
параметров для полуколичественного диапазона с пороговыми 
значениями до 1000 нг/мл и 300 нг/мл дали значение чувствительности 
в 12,7 нг/мл на системах ARCHITECT cSystem или AEROSET.

Между двумя методами была 98%-ная общая согласованность. 
Пятьдесят три образца были положительными и 73 - отрицательными 
на обоих анализаторах. Семь образцов имели результаты между 
значением порогового калибратора и -50% значения порогового 
калибратора. Двадцать один образец имел результат между значением 
порогового калибратора и -1-50% значения порогового калибратора. 
Несогласующиеся образцы не тестировались методом ГХ/МС из-за 
недостаточного объёма образцов.



Метод
Устройство 
сравнения 
(300 нг/мл)

________AEROSET____________ Всего
Резуль- Резуль­
таты Полож. Отрицат. тать

Порог- 150НГ/Ш1

Полож. 53 54
Отрицат. 73 74

Всего 54 74 128
% согласованности 98 99 98

Образцы также исследовали на системе ARCHH'ECT с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя методами наблюдалась 98%-ная общая 
согласованность.
Полуколичественный 
Порог 150 нг/мп
На системе ARCHITECT с System и устройстве сравнения тестировали 
сто образцов мочи. Ме̂ еду двумя методами была 99%-ная общая 
согласованность. Пятьдесят два образца были положительными и 
47 - отрицательными Uft обеих анализаторах.
Порог 300 нг/т
Сто двадцать шесть образцов мочи были протестированы на 
системе AEROSET и инструменте сравнения. Между двумя методами 
наблюдалась 99%-ная общая согласованность. Пятьдесят четыре 
образца были положительными и 71 - отрицательными на обоих 
анализаторах.
Образцы также исследовали на систете АНСНП"ЕСТ с System, а 
результагты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя методами наблюдалась 99% общая 
согласованность.
Точность при выходе
Выход образцов мочи с тест-системой MULTIGENT Cocaine 
исследовался в полуколичественном анализе на системе ARCHH^CT 
cSystem. Репрезентативные данные по каждому поропжому знамению 
приведены в следующей таблице:

Порог 150 НГ/МЙ ; ПО|МГ 300 нг/мл
Требуемая конц. 

(нг/мп)
; .да:”  V-  ̂ ■ 

% выхода
Требуемая конц. 

(нг/мл) % выхода
75 86,8* ' 75 105,2

101,3 92,4 150 98,4
112,5 89,4 225 106,4
150 - 99.5 300 99,2

187,5 : 90,6 375 111,8
225 101.0 500 100,0
300 103,2 750 111,6
400 f  103,8 1000 100,1
500 99,9
750 108.0

1 1000 98.8
Воспроизводимость
в следующих таблицах приведены репрезентативные результаты 
исследования воспроизводимости, полученные при неоднократном 
тестировании.
На системе ARCWTECT cSystem были испольэова1Ш MU.T1QENT DQA
МС I Cat 1 и отрицательный и положительный контроли из набора 
контролей MULTIGENT DOA МС II Control Set при пороговом значении 
150 нг/мл: 2 повтора х 2 серии х 20 дней.
На системе AEROSET были использованы MULTIGENT DOA МС I 
CaJ 2 и отрицательный и положительный контроли из набора контролей 
MULTIGENT DOA МС I Control Set при пороговом значении 300 нг/мл: 
2 повтора X 2 серии х 10 дней.
Качественная вопроизводимостъ
Воспроизводимость на системах ARCHITECT с System и AEROSET 
составляет < 7,5% общего КВ.

Уровень *Коп.
Средняя скорость 

(6mEOniigiM}

Всего
ско %ка

DOA МС II Control 1 80 386  ̂1.3
DOA МС 1 Call ^ 80 400'̂ 1.1 0.3
DOA МС II Control 2 80 411:#; ^ 1.7 0.4

Порог - 300 нг/мл

Средняя Всего
скорость

Уровень Кол. (ЛмЕОП/мин) СКО %КВ
DOA МС 1 Control 1 40 392 2.3 0,6
DOA МС 1 Са1 2 40 414 2.3 0,6
DOA МС 1 Control 2 40 442 2,7 0.6
Полукопичественная вопроизводимостъ
Воспроизводимость на системах ARCHITECT с System и AEROSET 
составляет s 10% общего КВ.
Порог - 150т-/мл

Уровень Кол.
Средняя ктц . 

(мумп)
Всего 

СКО %кв
DOA МС II Control 1 80 104 4.7 4,5
DOA МС 1 Са1 1 80 15Г, 2,9 1.9
DOA МС II Control 2 80 175 ‘ 3,0 1.7

Порог - 300 М-/ИЛ

Средняя конц. Всего
Уровень Кол. (нг/мл) СКО %КВ
DOA МС 1 Control 1 40 253 3,9 1.5
DOA МС 1 Са1 2 40 301 7,9 2,6
DOA МС 1 Control 2 40 438 9.9 2,3
Специфичность
Следующие данные были получены при использовании одного 
реагента на коммерческом анализаторе клинической химии. 
Различные потенциально интерферирующие вещества были 
протестированы на перекрёстную реактивность с тестом. Приведённые 
ниже в таблице вещества дали положительный результат при 
значении порогового калибратора 300 нг/мл.
Вещество Протест, концентрация (мкг/мл)
Benzoylecgonlne 0,3
Cocaine 50
Ecgonine 100

Приведённые в таблице ниже вещества дали отрицательный 
результат относительно значения порогового калибратора.
Вещество Протест, концентрация (мкг/мл)
Acetaminophen 1000
Acetylsalicylic acid 1000
Amphetamine 1000
Amobarbital 1000
Benzocaine 1000
Caffeine 100
Chlorpromazine 500
Codeine 1000
Dextromethorphan 100
Ecgonine Methyl Ester 100
Lidocaine 1000
Meperidine 1000
Methadone 1000
Morphine 200
Oxazepam 100
Phencyclidine 1000
Phenobarbital 1000
Promethazine 100
Propoxyphene 1000
Secobarbital 1000
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHfTECT cSystem состоит из с4000, 
С8000 и С16000.
AEROSET, ARCHITECT, с4000, с8000, с16000, cSystem и MULT1GENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.



Параметры анализа на системе A R C H ITEC TcSystem s
Cocaine 150 Качественный

’ Configtm assay parameter» -
' •Ganori Q Calta«tionf о  SmvnMi ORetulf»'̂  0  MannMlffiii

Assay: CocQI Type: Photometric Version:!̂
Nwriber 2881 Assay availabifty: Enabled

Run controls for onboard resBente by:* Lot
• Reaction deMtien Q vm clw cl»

Reaction mode; Rate up .
Primary Secondary Read times

Vfevetength: 340 / +♦ Main; 18-21
IjuS required read: 21 Flex-__-___
Absortjance range:-0.1000 - 3.2000 Color correction:__-__  4
ЗагщИе blani( type; None

о Reaction ddlnMofl • RgagcK/SMj^

Reag«% C0CM9 
Oilu«it None 

DiluCTt dispense mode: Type 0
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDATO : ___

R1 R2
Reagent volume: 100 100

Water volume: __  __
Dispense nfiode: tVP* 0 Type 0

Detatdl:
Diluert Ш «  Dilution factor diiutim

___ -  1:1.00 •

0 ReactkmdeflnHioB
Reaction check: None

Q fteKwrt / Swnote • \Mdttvchecto

Rate Inearity % ;___

Configure assay pararneters ~  Calibratkai

0 Geneni • Calbratlon 0 Smart Wash 0 ReeulU ^ tiDir.
Assay; CocQI Ceibfation method: Linear

• CdEmton 0 )̂lum«* Ohit«vBto OVUdKvctwd»
Calibrator set Caftrator level: (fff) Concentration;̂

DOACH. Btank: D0AQL1 (DOAMCNegC  ̂ 0 
Call: D0AQL2(D0A MCI Call)

Replicates; 2 [Rangel-3)

OCaRntora • VbluniM Olnurv^ OVMdttv check»
CalDrator. OOAOL

Blank;
СЫ1:

Cidibrator level 
DQA0L1 
D0A0L2

Diluted 
Sample sample
9J2 ___
9.2

Diluent Water

ОСЛзаШ*
CaSl3raIion intervals:

Fulintervat 312 (tiours) 
Cdibration type:

________ A^type: None

QCaHxatora ОМшяеа OMMVds • VUdttvclMCIa
Blank absorbance range;

Span: BIbiA - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance H: 0

Configure assay patwneters —Smart№sh
1 0 Genenl:__ 0 CallMrtloft • SewtWWi 0 Remft» 0 htopreltBon J
1 Assay; CocQI 1
COMPONENT F€A(£NT/ASS№' WASH Volume Replicates
R1 DIGOO DetergentA 345 1
R1 AMIK9 Detergent A 345 1
R1 VANCO DetergentA 345 1
R1 GENTS : DetergentA 345 1
R1 TOBRA DetergentA 345 1
R1 DGTOB DetergentA 345 1
R2 ОЮОО DetergentA 345 1
R2 AMK9 DetergentA 345 1
R2 VANCO DetergerrtA 345 1
R2 GENT9 DetergentA 345 1
R2 TOBRA DetergmtA 345 1
R2 DGTOB DetergentA 345 1
Cuvette 10% Detergent В

требуется для программного обеел«чен1ПАН(;ппн;|, версий 7ДЮ и i
LfltflBft. ................. 1
Configure assay petameters — ResuRs
OGeni  ̂ осайяайов ОЯашМЙйН •  Пенни 0 WirPfttatlon

Assay. CocQI Assay number; 2881
Dilutkm default range: Resul units; __

Low-Lmearity;
High-Lmearity:

; Configure assay paraimters — Int̂ pretatkm
QGeneni OCObr^ O^iwtWM ORmmI s  •МшшМкя)

• Assay; CocQI Assay number 2881

Name; : Range: Resuls review required;
Negattve < 1 5 0 □
Posmve >- 150 □

; Conf̂ ure result units
Assay. CocQI

Version; f
Result units;

Dedmsi pkffies: 0 [RffligeO-4}
Correlation factor 1.0000

Intercept 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. ‘Positive'' Сположительный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. “Negative" ("отрицательный") = концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
значения порога.
t Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
* Параметр доступен в программном обеспечении ARCHITECT Software, версия 7.00 или более поздняя.

Не требуется для программного обеспечения АНСНП^СТ, версия 7.00 и выше.
Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) cSOOO - 412 нм; длина вторичной волны с4000 и с16000 - 416 нм. 

tt t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
J  См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору. В программном обеспечении АНСНГТЕСТ, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения определены в экране Configure calibrator set.



Параметры анализа на системе A R C H IT E C T  cSystems
Cocaine Полуколичественный (порог 150 нг/мл)
Coflfigire assay parameters — General
• Gwwrt асльШ оп OSnwtWMli O Rtoute О Ш Ш 1Ш
Assay: CocSQI Type: Photwnetrlc

Number. 28W Assay availabitty: Enabled 
Run controls tof onboafd tMperts br* Lot

Warsion: f

L^gttondeM ^ QRgagag/SwnRlt
Reaction mode: Rate up

Primafy Secondary 
Vfevelet̂ : 340 / Xt

Last required read: 21 
Absorbance range: •O.KMX) - 3.2000 
Sample blank type: None

Read times 
Main: ie -21
Ftoc__-__

Cotor conectlon:__-___

ЛВйсШ*8МЙ2П- • Reeoent/Samri» ОУМИй»сНейа_

Reagertt: C0CM9 
Dllient None 

CHIuwn dispense mode: TypeO
Diluted

Dilution tame Sample sample 
STANDARD : 9Л ___

R1
100

R2
100Reagent volume: 

water volume:
Dispense nnde: Type 0 Type 0 

Defsdl
Diluent Water Dilution factor Ш г 

___ - 1:1.00 •

ORMKtiondalnMon 0 RaMent/S«notl •  ЫЛысЫскя
Reaction check: None

Rate linearity Ч :___

Configwe assay parameters — Caibratioft
ООюшаГ «Ctffatator QSmatWHh QReadte О Ш гвИ Л ^
Assay-tr CocSQI Cdbratran method: Linear

• Caftmtof»
CaJHxatOf set;

DOASQ
Repicates: 2 [Range I - 3)

___ OVmctjecka
Ĉ brator level: (ftt) 

Blanic DOASai 
Call: D0ASQ2 
Cal2: D0ASQ3 
Cal3: D0ASQ4 
Cal4: DOASQS

DOAMCNegCal)
DOAMCICail)
D0AMCICd2)
DQAMCICd3)
D0AMCICal4)

0Д1

о с т я л м • Mumae ONemto OVMdRy check»
Calibrator OOASQ

BiarA: 
Cal 1: 
Cal2: 
Cal3: 
Cd4:

Calibrator level 
OOASQ1 
D0ASQ2 
DQASQ3 
D0ASQ4 
OOASQS

Diluted 
Sarr̂ le sample 

___
9.2
9Л __
9.2 ■ ___

Diluent Water

OCattntora QManw
Caibration interveis;

Full intenet 312 (hours) 
Caibration type:

Adjiatype: Nona

• inters ОУММЙтсИеска

OCaUaHoft 0\felumer OWervid» •VUdtvcheek»
Blanit absorbance range:

Span: Blank - Btank
Span absorbance range: -

Expected cal factor 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

. Conffgiffe assay immeters —SmartWfesh
1 OGefKut OCalfantioft eSmartWltolVS GTRiau»» 0 WsrwetaflOfi 1
Assay. CocSQI ■*
COMPONENT FEAGENT/ASSA»- WASH . Volume RepBcates
HI DIQOO Deterged A 345 1
R1 АИЩ9 Detergent A 345 1
R1 VANCO Detergent A 34S 1
R1 GENT9 Detergertf A 345 1
R1 TOBRA Detergent A 345 1
R1 OQTOB DetergertA 345 1
R2 DIGOO Detergent A 345 1
R2 AMIK9 DetergerAA 345 1
R2 VANCO Detergent A 345 1
R2 GENT9 Detergent A 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 1
R2 DGTOB Detergerrt A 345 1
Cuvette TVki** 104Dataf3entB 345 €

1 ^НеяжбупсядляпрогрмавюгообеспечеюмАНСНПЕСТ.вцюиГ.ООивыше̂

ConSgire assay parametw» — Resufts ̂
o s fwaL__ QCiiifar^___ Q Rwin 9

Assay: CocSQI Assay number: 2880
Dilution def auk rai^ Result units: nglni.

Low-linearay:̂  40.0 
______________ Н1дЫЛеайу: 1000Л________  ..

[ Configure resuR unit*
Assay: CocSQI

Version: t
■ Рв«Л units: ng/ml

 ̂ ;':'r Decin»] placer 1 (ffenge0-4f
Coretation factor 1.0000

kitercept: 0.0000

t 1/1з-за различий инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
♦ Параметр доступен в программном обеспечении ARCHITECT Software, версия 7,00 и выше.
**  Не требуется для профаммного обеспечения АЯСНГГЕСТ, версия 7.00 и выше.

Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) cSOOO - 412 нм; длина вторичной волны с4000 и с16000 - 416 нм. 
tt t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
I  См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору. В программном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения определены в экране Configure calibrator set. 
t t  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



Параметры анализа на системе A R C H IT E C T  cSystems
Cocaine 300 Качественный

assay pa«mcto8 -  бегаЫ
• Geneid OCalbtatlon OSmwtWuh OResulto 0 bitemetation
Assay CocQ Type: Photometric Version: t

Number: 2855 Assay availabiity. Enabled
Runtonlmlaftt!6r^^ Lot ^

• Reaction definition 0 Reagent / Sample OVUditv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelength: 340 / Xt Main: 18-21

Last required read: 21 Flex: __-__
Absorbance range:-0.1000 - 3.2000 Cotor correctron: __-___
Sample blank type: None

О Reaction deftnitton • Reagent / Sample OVMMHvchecItt

Reagent: C0CM9 
Oluent: None 

Diluent dispense mode; Type 0 
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDARD : 8.0

R1 R2
Reagent volume: 100 100

Water volume: __  __
Dispense mode: Type 0 Type 0

Default
Diluent Water Dilution factor dilution

1:1.00 •

ОВеасЙоиОеЯпШоп
Reaction check: None

0 Reagent I Sample • VMMitv check»

Rate inearity % :___

assay Caiibratkm
1 OGenmi • Calbration OSmartWuh OResullt 0 hKemratation I

Assay: CocQ Calibratkxi method: Linear

• Calbratora 0 Volumes 0 Intervals 0 VUkltv check*
Calibrator set Calibrator level: (ftt) Concentration:̂

DOAQ Blank: D0AQ1 (DOA MC Neg CaO 0 
Cat 1: D0A02 (DOA MC 1 Cal 2)

Replicates: 2 [Range 1 - 3|

0 Calbratare • Vbhffltet GMervals OVtfdKv checks
Calibrator: DOAQ

Blank:
Call:

Calibrator level 
D0AQ1 
D0AQ2

Sample
8.0
8.0

Diluted
sample Diluent Water

Calibration Intervals:
Ful interval: 312 (hours) 

Calibration type:
________ Adjust type: None______

• intefval» OVM<Btvcheck»

0 CaibrBtors 0 Volumes 0 Interval» • Valditv check»
Blank absorbance range;

Span; Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor; 0.00
Expected cal factor tolerance S: 0

Conflgwe assey рапюкЬх* —Smartish 1
0 General 0 Calbration • SmartVKMh 0 Result» 0 brterwetatton 1

Assay: CocQ |
COMPONENT REAGENT / ASSW WASH Volume Replk;ates
R1 DIGOO Detergent A 345 1
R1 AMIK9 Detergent A 345 1
R1 VANCO Detergent A 345 1
R1 GENTS Detergent A 345 1
R1 TOBRA Detergent A 345 1
R1 DGTOB Detergent A 345 1
R2 DIGOO Detergent A 345 1
R2 AMIK9 Detergent A 345 1
R2 VANCO Detergent A 345 1
R2 GENT9 Detergent A 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 1
R2 DGTOB Detergent A 345 1
Cuvette 10% Detergent В 

аШшунаШХКЯ
345

ТЕКшвйШШштт::

essaf -
0 General 0 Calbration 0 SmartWI«h • RestA» 0 Nerpretatlon

Assay; CocQ Assay number: 2855
Dilution default range: Result units: __

Low-Linearity:
Wgh-Linearity:

Conligure assay рт ят ш * — Interpretation
0 General 0 Calbratkxi 0 SmartMah 0 ResuR» • Interpretation

Assay: CocQ Assay number: 2855

Name; Range: 
Negative < 300 
Positive >- 300

Results review required; 
□
□

ConflgwvrMtAutiit»
Assay: CocQ

Verston: t
Result units:

Decimal places: 0~ [RangeO-4!
Correlation factor: 1.0000

Intercept 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. "Positive" ("положительный”) - концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. “Negative” (’отрицательный*) концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
значения порога.
t Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
* Параметр доступен в программном обеспечении ARCHITECT Software, версия 7.00 или более поздняя.
♦* Не требуется для програктного обеспечения АЯСНГТЕСТ, версия 7.00 и выше. _________

Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) свООО - 412 нм; длина вторичной волны с4000 и с16000 - 416 нм. 
tt t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
{  См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору. В программном обеспечении АНСНГТЕСТ, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения определены в экране Configure calibrator set.



Параметры анализа на системе A R C H IT E C T  eSystems
Cocaine Попуколичественный (порог 300 нг/мл)

й»овдш« assay ршш»1ап General
• GefwnI OCalbfatlon О SmartVfash О ResuHi О Intefpretitlon 
Assay CocSQ Type; Photometric Version: f

Number: 2854 Assay availabifity: EnabM
RuncontBbfaronfaoartfBagenttbr̂

Reaction (Mlnltton 0 Reaoent I SamBb 0 Vaidtyche^s
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelengtti: 340 / +J Main: 18-21

Last required read: 21 Flex: ___-__
Absorbance range:-0.1000 - 3.2000 Color correction: __-__
Sample blank type: Norw

0 Reaction definition • RewKnt/Sanwle 0 \Mdnv checks
R1 R2

Reagent: С0СМ9 Reagent volume: 100 100
Diluent: None V\feter vokjme: __  __

Dikjent dispense mode: TVpeO Dispense mode: Type 0 Type 0
DikJted Default

Dilution name Sample sample Dikjent Water Dikition factor dikJtion
STANDARD ; 8.0 — ___ ___ - 1:1.00 •

0 Reaction definition 0 Reagent/Sample • \Mkfitv checks
Reaction check: None

Rate linearity %: ___

CcHtfgum assay —Caibration
0 GenenJ • Caibratlon О Smart Wish 0 Reauto 0 HerpreUtlon
Assay: CocSQ Calibration method: Linear

' Cdbrrtoft OVMume»
Calbrafor set:

DOASQ
Replicates: 2 [Range 1 - 3]

0 Intefvalt OVJdKvcheck»
ConMntration:?CaSbrator level: (ftt)

Blank: D0ASQ1 (DOA MO Neg Cal) 
Call: D0ASQ2 (DOA MCI Cal 1) 
Cal 2: DOASQ3 DOAMCICal2) 
CalS: DOASQ4(DOAMCICal3) 
Cal 4: 00ASQ5 (DOA MC I Cal 4)

0.0

0 Calbntors • Votumes 0 Intervals 0\MdKv checks
Calibrata: DOASQ DikJted

Calibrator level Sample sample Dikjent Water
Blank: D0ASQ1 8.0
Call: D0ASQ2 8.0
Cal 2: D0ASQ3 8.0
Cal3: D0ASQ4 8.0
Cal 4: D0ASQ5 8.0 — —  —

_QC«pbtitqr»
Calibration intervals:

Ful interval: 312 
Caibration type:

________ Adjust type: Norw

•Jntefvali__
(hours)

0 Calbntors 0 Volumes ObTtervab «VUifitvchecfcs
Blank absorbance range: -

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor. 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Conffgire assay peaismetm —Sm art^s#
1 OQenenI 0 Caibration • SmartWuh 0 Resuto 0 Meroretatlon 1
1 Assay: CocSQ |
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
R1 DIGOO Detergent A 345 1
R1 AMIK9 Detergent A 345 1
R1 VANCO Detergent A 345 1
R1 GENT9 Detergent A 345 1
R1 TOBRA Detergent A 345 1
R1 DGTOB Detergent A 345 1
R2 DIGOO Detergent A 345 1
R2 AMIK9 Detergent A 345 1
R2 VANCO Detergent A 345 1
R2 ОЕ̂ ТЭ Detergent A 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 1
R2 DGTOB Detergent A 345 1
Cuvette THg** 104 Detergent В 345

rConl̂ iB9 assay panmwtes — Resuits ■ *
0 Generel 0 Caibration 0 SmartWlash • Resuto 0 Interpretation

Assay: CocSQ Assay number: 2854
DikJtion defauk ranm: Result units: ng/mL

Low-Unearity;̂ * 40.0
High-Uneaiity: 1000.0

resuft units
Assay. CocSQ

Version: t
Result units: ng/mL

Decimal places: 1 [RangeO-4|
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

t Из-за различий инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать.
*  Параметр доступен в программном обеспечении ARCHITECT Software, версия 7.00 и выше.
•* Не требуется дг»я программного обеспечения ARCHITECT, версия 7,00 и выше.

Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) cSOOO - 412 нм; длина вторичной волны с4000 и с16000 - 416 нм. 
t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
J См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору. В программном обеспечении ARCHfTECT, версия 5.00 и более поздние, эти 

значения определены в экране Configure calibrator set. 
t t  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



Параметры анализа на системе A E R O S E T
Cocaine ISO Качественный

Assay С<Я11дша№п: Outlne Page
Assay Name
CocQI

Assay*
861

Line

QuantlUtive Ranges' 
Mn 
0.0

Panlc-i
Oil

L-Relerenc»41
-9999 150

Panli>H
0.0

Max
0.0

0Л L4Jnear Range-H 0.0
(Memm Ranges N/A

Quaitatlve Ranges"’*
LOW 150 0.0 

NEG POS
0.0 0.0 0Л HIGH

Assî CaideiaaHoR: Base Pig»
nurtlBn Mode Readtlmalirti/Пщ LinMrity%
RATI UP 340 / 412 18-21/0-0 0
Sample Blank Test Шапк Read Time AbsWMow AbsUnrits

) 0-0 0-a -0.100 - 3.2000
SM DSJM aViol ты

Standard 9.2 0Л 0 0 Rgt Name/Pos
Dill 9.2 0.0 0 0 Diiueflt: ft
DH2 9.2 0Л 0 0 . im * 0

Rgt Name/Pos fUU WU TViMi
Reagent 1 COCM951 -__ 100 0 0
Rmnt2 COCM952 - * 100 0 0
Reaction Омск Raâ 1im-A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0-0.0 0.0
Factar/bitercept Decimal PtocM UnlU

1Л10.0 0

As«qrConflgun№)n: CaBbratlon Page
CalbMode Interval (H)
Linear 312
Btank/Calb Replcates ExtnpolettonS Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-t 0Л - 0.0

S.Voi D8JM avioi W.Vbl B«( Abs Range
BIX DOA№ 92 0.0 0 0 0Л-0.0
Cl D0AC1 9.2 0.0 0 0 Cat Deviation

OD
RU^Umit(S)
10

Aamf СоиЯдимЙоп: Smal\№sh Page

Reagent VMish Vtal
ОЮ0051 AlkW 345

■ 'j ОЮ0012 AkW 345
AMB<941 AlkW 345

, АМКЭ42 AkW 345
VANC051 AI(W 345
VANC052 AftW 345
Т0ВЯА41 AkW 345
T0BRA42 AkW 345
DGT0811 AkW 345
DGT0B12 AkW 345

Cuvttta
Assay Name Wish Vbl
— — —

Sample Probe
Wash
—

Cocaine 300 Качественный
Assay Configuration: Outline Page

Assay Name Assay#
CocQ 855

Line

Quantitative Ranges"
Min Panic-l. L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 -9999 300 0.0 0.0

0.0 L-Unear Range4H 0.0
Reference Ranges N/A

Qualitative Ranges'"* 
LOW 300 0.0 0.0 0.0 0.0 l«GH

NEG POS

Assay СопНдшаЙоп: Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearitŷ  
RATE UP 340 / 412 18 - 21 /0 - 0 0
Sample Bbnk Test Btank Read Time Abs Window AbsUmlts
----( ---) 0 - 0 0 - 0 -0.100 - 3.2000

S.\fol DS.Vbl D.Vbl W.Vol
Standard 8.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dai 8.0 0.0 0 0 Diluent; - *
Dll 2 8.0 0.0 0 0 TVpe# 0

Rgt Name/Pos 
Reagent 1 COCM951 -
Reagent 2 COCM952 - _

R.̂ fol W.\fol Type«
100 0 0
100 0 0

Reaction Check Read Time - A/B
1-1/1-1

Range
0.0 -  0.0

Minimum
0.0

Factor/Intercept
1.010Д

Decimal Places
0

Units

Assay Conflguntion: Calibration Page
Caib Mode Interval (H)
Linear 312
Blank/Calb Replcates
2/2

Extrapolations
0

Span
BLK-1

Span Abs Range 
0.0-0.0

Samplê
BLK DOANC

S.Vol
8.0

DS.\fel
0.0

D.VdI
0

W.Vol
0

Bk Abs Range
0.0 - 0.0

Cl D0AC2 8.0 0Л 0 0 Cal Deviation 
0.0
BVC Umit (%) 
10

Assay ConflgiHation: Smart\№sh Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
ОЮ0051 AlkW 345
OIG0012 AlkW 345
AVIK941 AlkW 345
AM«<942 AlkW 345
VANC051 AlkW 345
VANC052 AlkW 345
T0BRA41 AlkW 345
TOBRA42 AlkW 345
DGT0B11 AlkW 345
DGT0B12 AkW 345

Cuvette
Assay Name Wash ViDl
— — —

Sample Probe
Wash

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати: 1На странице Outline выберите Quantitative Напдез**(количественные диапазоны) или Qualitative Ranges**** (качественные 
диапазоны).

"Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно 
значения порогового калибратора. Образцы со скоростью реакции, равной или выше концентрации порогового калибратора, помечены 
флажком “Н” и могут быть интерпретированы как “Positive" ("положительный").

••••Численный результат не будет напечатан. Результат теста сообщается только как текст. "POS" ("положительный") - концентрация препарата 
в образце дала реакцию, равную или выше значения порогового калибратора. "NEG" ("отрицательный") - концентрация препарата в 
образце дала реакцию, меньшую значения порогового калибратора.

• Определяется пользователем или инструментом.
X См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору.

10



Параметры анализа на системе А E R O S E T

Cocaine Полуколичественный (порог 150 нг/мл) Cocaine Полуколичественный (порог 300 нг/мл)

А$$ау Conflgurrtkw; Outline Page
Assay Name Assay i
CocSQI 880

Lme

Reiges
Min PavkA. L-n̂ ereiK»H
Oj) 0.0 0.0 OjO

PanloN Max
0.0 0Л

L-Uiear Range-H 1000.0
Reference Ranges N/A

Asa^ConlgDnliafi: BasePa^
ВемЙапМаЛа Vtove)ength>Prlm/Sec ReadthwHWii/HHi UwarityN
RATE UP 340 / 412 18-21 /0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window AbsUmita
. { ) 0-0 0-0 -0.100-3J2000

S.V(ol os.vbi a\fei mm
Standard 92 0.0 0 0 RgtName/Pos
D81 92 0Л 0 0 Diluent: - *
m2 92 0.0 0 0 туре* 0

RgtWiHi/l>ai lUfei W.M lype»
Reagent 1 COCM951 -__ 1M 0 0
Reagntl СХХ»Л952 - * im 0 0
Rmten Check RodTlme-A/B Range МШпшя

1-1/1-1 0Л-0.0 ОЛ
Factor/kKercept IMMiPteow IMS

1.0 / 0.0 1 ng/mL

Assay Conllguratlon: Outline Page
Assay Name
CocSQ

Assay#
854

Une

Quantitative Ranges
Min Panic-L L-Reference-H 
0.0 0.0 0Л 0.0

40.0̂ ^

Panic-H Max
0.0 0.0

L-Unear Range-H 1000.0
Reference Ranges N/A

Assay Conllgunrtiofi; Base Page
Reaction Mode WavelengtW»rim/Sec Read time-Main/Flex Linearity%
RATE UP 340 / 412 18-21/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Umlts

, . ) 0-0 0 - 0 -0.100 - 3.2000
S.Vol DS.VdI D.VoI W.Vol

Standard Bja 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dill 8.0 0.0 0 0 Dihient; -  •
DII2 8.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.VdI W.Vbl Type*
Reagent 1 COCM951-__ 100 0 0
Reagent 2 COCM952- * 100 0 0
Reaction Check Read Time-A/B Range Minimum

1-1/1-1 0.0-0.0 0.0
Factor/Intercept Decimal Places Units

1,0/0Л 1 ng/mL

Asâ f Gonigmien: CaBbration Page
CalbMode Intarai(H)
Linear 312
Btank/Cdb Replcates Extrapoiation% Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0-0.0

S.VU DS.Voi avbi W.\tol Ok Abs Range
BLK DOANC 9.2 0.0 0 0 Oi)-Oi)
Cl D0AC1 92 0Л 0 0 СЫ Deviation
02 D0AC2 9.2 0.0 0 0 0,0
C3 D0AC3 9i 0Л 0 0 FACUmit(%)
C4 D0AC4 9.2 0Л 0 0 10

Aaaqr Сог^ияНой: SmartVfesh Рща
RgtProbe

Reagent Wlish Vbl
ОЮ0051 f m 345
0Ю(Ю12 A&W 345
AMK941 AicW 345
Ah»<942 AkW 345
VANC051 / m 345
VANC052 AkW 345
T0BRA41 AkW 345
TOBRA42 AkW 345
DGT0B11 AlcW 345
DGTC»12 AkW 345

Cuvette
Assay Name Wiish \ы

Smpi*№)be
Wish
“

Assay ConflguratkMi: Calibration Page
CalbMode Interval (H)
Unear 312
Blank/Calb Replicates Extrapolations Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0-0.0

Samplê  S.Vol DS.\fel D.\fol W.Vbl Bfc Abs Range
BLK DOANC 8.0 0.0 0 0 0.0 - 0Л
Cl D0AC1 8.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 D0AC2 8.0 0.0 0 0 0.0
C3 D0AC3 8.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 D0AC4 8.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
ОЮ0051 Afi(W 345
DIG0012 AlkW 345
AMIK941 AfcW 345
AMK942 AftW 345
VANC051 AlkW 345
VANC052 AikW 345
T0BRA41 AlkW 345
TOBRA42 AB(W 345
DGT0B11 A№W 345
DGT0B12 AlkW 345

Cuvette
Assay Name Wash Vol

Sample Probe
wash
—

Cm. информацию no параметрам теста в Assay Configuration, Раздел 2 Руководства по эксплуатации системы AEROSET.
Определяется пользователем или инструментом, 

tt  Низкое значение линейности (L-Linear Range) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту. 
X См. концентрацию, указанную на инструкции к калибратору.
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Используемые символы
ICONCI Концентрация

Содержимое набора 

Контроль

IcontI

ICONTROLI

Ie c ir e p I

iFOBUSEWm

IINGREDI

Щ ]

ш

Ш
ш \

т

Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе 
Указывает на продукты, используемые 
вместе
Ингредиенты
Диагностика In vitro на медицинском 
аппарате
Номер серии упаковки

Реагент 1

Реагент 2

Каталожный номер

Порядковый номер

См. инструкции по использованию

Использовать до / Срок годности

Производитель

Температурный режим

COCAINE 
Щ ] 3L40-20

За дополнительной информацией по продукту обращайтесь в 
местную слу)к6у технической поддер;кки

Microgenics Corporation 
46360 Fremont Blvd. 
Fremont, CA 94538 USA

lECjREPl Microgenics GmbH 
Spitalhofsfrasse 94 
D-94032 Passau Germany 
Tel: +49 (0) 851 886 89 0

Июль 2010 г.

Дистрибьютор 
Abbott Laboratories, Inc. 

Abbott Park. Illinois 60064 USA

^ A b b o t t
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DOA MC II CONTROL SET
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте этот вкладыш. Следуйте инструкциям этого вкладыша. 
Надёжность результатов теста не может быть гарантирована при 
отклонении от инструкций этого вкладыша.
ПРИМВМНИЕ: Иэммёния м>(йвлены

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор контралей MULTIGENT DOA МС II Control Set используется 
для контроля качества тестов MULTIGENT Cocaine Щ Ecstasy на 
системах АВСНПЕСТ cSystems и AEROSET. С помощью тест-системы 
MULTIGENT Cocaine выявляется бвнзoйлвкгoни^  ̂ а тест-системы 
MULTIGENT Ecstasy - 3,4-метиленедиоксиметамфетамин (MDMA) в 
моче человека. Контроли MULTIGENT DOA МС II не имеют паспортных 
значений.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
IREFI 3L42-11: MULTIGENT DOA МС II Controls поставляются в 
жидкой форме, готовы к использованию. Они изготовлены методом 
добавления к моче человека без аналитов известных количеств 
указанных в Таблице 1 веществ. Присутствуют азид нвтрия (S O.Ô Aji 
и стабилизаторы.

ICOWTI Ш

ICONTROLIЛ 
|COrfTROL|2l

2 X 5 мл 
2 X 5 мл

Таблица 1 
Концентрации веществ (нг/мл)

Аналит
icoffmotsi«

ICONTROLI 11 ICONTROtl2l
6-Acetylmorphine’ 7.5 12,5
Benzoylecgonine (Cocaine) 112,5 187,5
LSD't 0,3 0,7
MDMA (Ecstasy) 375 625
Nitrazepam 150 250
^Целевые значения
'ПРИМЕЧАНИЕ: Тест-система MULTIGENT для этого вещества в 
настоящее время не доступна на рынке 
'LSD (диэтиламид лизергиновой кислоты)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Контроли MULTIGENT DOA МС II изготовлены волюметрически методом 
добавления к матриксу мочи человека без аналита рассчитанного 
номинального объёма стандарта исходного препарата (очистка 
г 99%). Контроли соотнесены со стандартами, изготовленными 
гравиметрически и значения которых определены методом 
хромато-масс-спектрометрии (GC/MS) как ± 10% от номинальной 
концентрации.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
[Ш 1 3L40 MULTIGENT Cocaine 
[RE^ 3L42 MULTIGENT Ecstasy

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предостороЯсности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
■ Не используйте контроли после истечения срока годности.
• Контроли содержат нестерильный альбумин бычьей сыворотки 

крови.
• Эти продукты изготовлены из нестерильной мочи человека.
• Контроли содержат азид натрия. При контакте с кислотами 

высвобождается высокотоксичный газ. Утилизируйте этот материал 
и его контейнер с соблюдением мер предосторожности. 
ПРИМЕЧАНИЕ: См. в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего инструмента инструкции по правильному 
обращению с калибраторами и контролями, содержащими азид 
натрия, и по их утилизации.

Ш  3L42-11

C3L42R
49-5289/R01

rroRUSEWITHl

A r c h i t e c t  /  A e r o s e t

• ВНИМАНИЕ: Эти продукты содержат материал, полученный из мочи 
человека. Моча здоровых взрослых по результатам тестирования не 
является источником инфекционных агентов; однако, рекомендуется 
обращаться со всеми образцами человека, калибраторами и 
контролями как с потенциально инфекционным материалом. 
Применяйте меры предосторожности в соответствии со стандартом 
для гемоконтактных патогенов Управления США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) или другими соответствующими 
инструкциями по биобезопасности.’-̂

ПОДГОТОВКА КОНТРОЛЕН
Контроли MULTIGENT DOA МС II готовы к использованию.

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
До проведения теста изучите ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА, относящиеся 
к вашему инструменту и включённые во вкладыши к реагентам 
MULTIGENT Cocaine И Ecstasy. Эш параметры содержат дополнительные 
инструкции по использованию качественного и полуколичественного 
протоколов. В разделах КАЛИБРОВКА и КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
вкладышей к реагентам MULTIGENT Cocaine й Ecstasy также 
содержатся инструкции.
1. Перемешайте, аккуратно перевернув флаконы несколько раз.
2. Откройте флаконы, поместите нужный объём каждого контроля 

в отдельную чашечку для образцов, а чашечки поместите в 
назначенные позиции.

3. Сразу после использования закройте флаконы плотно крышечками 
и поставьте их обратно в холодильник. Всегда закрывайте флакон 
своей крышечкой.

4. Тестируйте контроли в соответствии с инструкциями Раздела 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

5. Убедитесь до сообщения результатов пациентов в том, что 
результаты контроля отвечают критериям приемлемости.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Храните контроли в плотно закрытых флаконах при 2-8'С.
• Контроли стабильны до истечения срока годности, указанного на 

этикетке каждого флакона, при условии хранения при 2-8'С.
• Не используйте контроли после истечения срока годности.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи являются видимые следы 
протечки, сильная замутнённость, микробный рост, если калибровка 
не отвечает соответствующим критериям вклыдыша и/или Руководства 
по эксплуатации соответствующего анализатора, или если результаты 
тестирования контролей не отвечают соответствующим критериям.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Контроли MULTIGENT DOA МС II применяются для валидирования 
рабочих характеристик тест-системы. Результаты тестирования 
контролей должны быть в диапазоне, установленном каждой 
лабораторией.
См. раздел “Процедура анализа" вкладышей к реагентам MULTIGENT 
Cocaine и Ecstasy.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит от 
правильности работы инструментов и реагентов, хранения продукта в 
соответствии с инструкциями и применения лабораторных правил.
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT с System состоит из с 4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET, ARCHITECT, с4000, с8000, с 16000, cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в разных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью своих владельцев.

Используемые символы
ICONCl Концентрация
|CONT| Содержимое набора

1о>1дмайВЁТ’ Содержит азид натрия. При контакте с
кислотами высвобождается высокотоксичиый

■ Й / ц ' . ' газ. ■
ICONTROL111 Контроль 1
IC0NTR0LI2I Контроль 2
ICONTROLSI Контроли

lECjREPl Авторизованный представитель в
Европейском Сообществе

IFOR USE WITHI Определяет продукты, используемые вместе

IINGREOl Инфедиенты

llVDl Медицинский диагностический аппарат
In vitro

|ШГ| Номер серии
|REF| Каталожный/регистрационный номер

a a См. инструкции по использованию

d Производитель

Температурный режим

Q Использовать до/Срок годности

DOA МС II CONTROL SET 
(M13L42-11
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DOA МС I Calibrators and Controls
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте рекомендациям, приведенным 
в данном вкладыше. При отклонении от указаний по использованию 
данного вкладыша надежность результатов теста не гарантируется. 
ПРИМЕЧАН№: Изменения выделены:

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы и контроли MULTIGENT DOA МС I предназначены 
для калибровки и контроля качества анализов на содержание 
таких наркотиков как амфетамин/метамфетамин, барбитураты, 
бензодиазепины, метаболиты кокаина, метадон, фенциклидин, 
пропоксифен и опиаты в моче человека на анализаторах ARCHITECT 
cSystems и AEROSET. Отрицательный калибратор MULTIGENT DOA 
МС Neg Са1 предназначен для калибровки анализов на содержание 
таких наркотиков как амфетамин/метамфетамин, барбитураты, 
бензодиазепины, каннабиноиды, метаболиты кокаина, экстази, 
метадон, фенциклидин, пропоксифен и опиаты в моче человека на 
анализаторах ARCHITECT cSystems и AEROSET. Контроли MULTIGENT 
ООА МС I не имеют валидированных значений.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Продукты заказываются отдельно.

ru

REF
REF
REF
REF
REF
REF

3L43-05 MULTIGENT DOA MC Neg Cal 
3L43-01 MULTIGENT DOA MC I Call 
3L43-02 MULTIGENT DOA MC I Cal 2 
3L43-03 MULTIGENT DOA MC I Cal 3 
3L43-04 MULTIGENT DOA MC I Cal 4 
3L43-10 MULTIGENT DOA MC I Control Set

1 X 25 МЛ 
1 X 10 мл 
1 X 10 МЛ 
1 X 10 мл 
1 X 10 МЛ 
4 X 5 мл
(по 2 флакона на 
каждый уровень)

Калибраторы и контроли MULTIGENT DOA МС I поставляются в 
жидком виде, готовыми к использованию. Они приготовлены методом 
добавления к негативной моче человека известных количеств веществ, 
указанных в Таблице 1.
В качественном анализе отрицательный калибратор MULTIGENT 
DOA МС Neg Cal и калибратор 2 MULTIGENT DOA МС I Cal 2 
используются для калибровки системы. Концентрация калибратора
2 MULTIGENT DOA МС I Cal 2 определяет пороговое значение между 
“положительным” и "отрицательным” образцами.
При необходимости определения концентрации вещества может 
быть создана калибровочная кривая при помощи отрицательного 
калибратора MULTIGENT DOA МС Neg Cal и калибраторов 1, 2, 3 и 4 
MULTIGENT DOA МС I C a ll. 2, 3 и 4.
Набор контролей MULTIGENT DOA МС I Control Set используется для 
оценки рабочих характеристик тест-системы.
Отрицательный калибратор MULTIGENT DOA МС Neg Cal представляет 
собой пупированную мочу человека, не содержащую вещество, и 
используется как фоновый калибратор. Он может также использоваться 
для разведения образцов с уровнем концентрации, превышающим 
самый высокий уровень концентрации калибратора.

IREFI 3L43
S3L43R

49-5244/R05
IFOR иЗЕШН!

Таблица 1
Концентрация вещества (нг/мл) в калибраторах и 

коитролях
Аналит вещества 

(анализ)
ICAUBRATOflSi ICONTROLSI #

Neg
Cal Cal 1Cal 2Cal3 CaM iCONTROLllI COMTROLI2

Benzoylecgonine
(Cocaine) 0 150 300 500 1000 225 375
d-Methamphetamine
(Amphetamine/
Methamphetamin^

0 500 1000 1500 2000 750 1250

EDDPf 0 * * * * 750 1250
Methadone
(Methadone) 0 150 300 500 1000 225 375
Methaqualonet 0 150 300 500 1000 225 375
Morphine (Opiates) 0 1000 2000 4000 6000 1500 2500
Oxazepam
(Benzodiazepines) 0 100 200 500 1000 150 250
Phencyclidine
(PCP) 0 12,5 25 50 100 19 31
Propoxyphene
(Propoxyphene) 0 150 300 500 1000 225 375
Secobarbital
(Barbiturates) 0 100 200 500 1000 150 250
* Целевые значения
I ПРИМЕЧАНИЕ: тест-система MULTIGENT для этих веществ в 

настоящее время недоступна
* EDDP (2-Ethylidene-1.5-dlmethyl-3.3-diphenylpyrrolldine)
* Вещество не входит в состав данных продуктов

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы и контроли MULTIGENT DOA МС I приготовлены 
волюметрически, методом добавления к матриксу отрицательной 
мочи человека известного номинального объёма стандарта исходного 
вещества (чистота i  99%). Калибраторы и контроли соотнесены 
с гравиметрически приготовленными стандартами, концентрация 
которых в соответствии с методом газовой хроматографии/ 
масс-спектрометрии (ГХ/МС) составляет ± 15% от номинальной 
концентрации.

ТРЕБУ ЕМ Ы Е, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
Продукты заказываются отдельно.
iREFj 3L37-20 MULTIGENT Amphetamine/Methamphetamine 
[ref] 3L38-20 MULTIGENT Barbiturates 
[Щ ] 3L39-20 MULTIGENT Benzodiazepines 
(M l 3L40-20 MULTIGENT Cocaine 
[ref] 3L35-20 MULTIGENT Methadone 

3L34-20 MULTIGENT Opiates 
[RE^ 6L96-20 MULTIGENT Phencyclidine 
[M S 6L97-20 MULTIGENT Propoxyphene



ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо)кности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте калибраторы и контроли после истечения срока 

годности.
• Калибраторы и контроли содержат нестерильный альбумин 

сыворотки бычьей крови.
• Данные продукты приготовлены из нестерильной мочи человека.
• Калибраторы и контроли содержат азид^на:фия. При контакте с 

кислотами выделяется высокотоксичный газ. Данный материал 
и его контейн^ необходимо утилизировать с соблюдением мер 
безопаснест№
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробная информация о правильном обращении 
с калибраторами и контролями, содержащими азид натрия, и их 
утилизации находится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ: Данные продукты содержат материал, полученный из 
мочи человека. В моче, взятой у здоровых взрослых людей, не было 
обнаружено инфекционных агентов; тем не менее, рекомендуется 
со всеми образцами человека, калибраторами и контролями 
обращаться как с потенциально инфекционным материалом. 
Используйте меры предосторожности в соответствии со Стандартом 
по обращению с патогенными микроорганизмами, полученными 
из крови, разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA), или другими инструкциями по 
биобезопасности.

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ И КОНТРОЛЕН 
Калибраторы и контроли MULTlGENn' DOA МСI поставляются в готовом 
к использованию виде.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед проведением анализа прочитайте инструкции раздела 
ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА вкладышей к соответствующим тест-системам 
MULTIGENT DOA. Данные параметры содержат дополнительные 
инструкции по использованию протоколов качественного и 
полуколичественного анализов. Дополнительную информацию 
смотрите в разделах КАЛИБРОВКА и КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
вкладышей к тест-системе MULTIGENT DOA.
1. Проверьте правильность значений калибратора в файлах 

параметров инструмента.
2. Перемешайте содержимое флаконов, аккуратно перевернув 

флаконы несколько раз.
3. Откройте флакон, добавьте нужный объём калибратора и/или 

контроля в отдельную чашечку для образцов и поместите чашечку 
в нужную позицию.

4. Калибруйте в соответствии с указгшиями Раздала 6 Руководства 
по эксплуатации соответствующего анализатора.

5. Следуйте установленным Вашей лабораторией процедурам 
контроля качества, а также указаниям Раздела 5 Руководства по 
эксплуатации соответствующего анализатора.

6. После использования закройте флакон плотно крышкой и поставьте 
0брат>10 в холодильник.

7. До сообщения результата анализа образца пациента убедитесь, 
что результаты контроля не выходят за допустимые границы.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Храните калибраторы и контроли в плотно закрытых флаконах при

2 - 8'С.
• Калибраторы и контроли остаются стабильными при условии 

хранения при 2 - 8'С до истечения срока годности, указанного на 
этикетке флакона.

• Не используйте кгшибраторы и/или контроли после истечения срока 
годности.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат видимые следы 
протечки флакона, сильная замутнённость, микробная контаминация, 
а также несоответствие калибровки критериям вкладыша к 
соответствующему реагенту и/или Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Калибратор 2 MULTIGENT DOA МС I Cat 2 используется как 
качественный пороговый стандарт для дифференцирования 
“положительного" и “отрицательного" образцов. Образец, у которого 
изменение оптической плотности (ДмАЕ/мин) равно или больше 
значения калибратора 2 MULTIGENT DOA МС I Cal 2, считается 
положительным. Образец, у которого изменение оптической плотности 
(ЛмАЕ/мин) меньше значения калибратора 2 MULTIGENT DOA МС I 
CaJ 2, считается отрицательным.
Если требуется определение концентрации препарата, калибровочная 
кривая может быть создана с помощью отрицательного калибратора 
MULTIGENT DOA МС Neg Cai и калибраторов 1. 2, 3 и 4 MULTIGENT 
DOA МС I Call, 2,3 и 4. Концентрация препарата в образце может быть 
рассчитана по калибровочной кривой. Если концентрация образца 
выше самого высокого значения калибратора, такой образец может 
быть разбавлен отрицательным калибратором MULTIGENT DOA МС I 
Neg Cal и протестирован снова.
Для оценки рабочих характерист>1к анализа необходимо использовать 
набор контролей MULTIGENT DOA МС I Control Set. Результаты 
тестирования контролей не должны выходить за пределы установленного 
каждой лабораторией диапазона.
Подробную информацию смотрите в разделе Процедура анализа 
вкладыша к реагенту MULTIGENT DOA.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Точность и воспроизводимость результатов зависят от правильности 
работы инструментов и реагентов, соблюдения правил хранения и 
стандартных лабораторных методик.
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юрисдикциях.
Все другие торговые марки являются собственностью соответствующих 
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A R C H IT E C T A E R O S E T

OMULTIGENr

ru
CANNABINOIDS

rREFl3L41-20

B3L41R

CANNABINOIDS

ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, 
приведенным в инструкции. При отклонении от указаний по 
использованию надежность результатов не гарантируется. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Анализ MULT1GENT Cannabinoids предназначен для качественного 
и полуколичественного определения тетрагидроканнабинола (ТГК) 
в моче человека на системах ARCHITECT с8000®, ARCHITECT 
с16000 "̂ System и AEROSET. Пороговое значение качественного 
применения - 50 нг/мл. Анализ предназначен для использования в 
клинических лабораториях. Данный анализ предоставляет только 
предварительный результат аналитического теста. Для получения 
подтвержденного аналитического результата должна применяться 
более специфичная альтернативная химическая технология. 
Предпочтительной методикой получения подтверждённых результатов 
является газовая хроматография/масс-спектрометрия (ГХ/МС).''̂  
Любой результат анализа на наркотики необходимо рассматривать с 
учётом клинической картины и профессиональной оценки, особенно 
в случае получения предварительных позитивных результатов.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Основной активный компонент марихуаны и/или гашиша, 
вызывающий галлюциногенные или другие биологические эффекты, 
повсеместно признан как Д®-тетрагидроканнабинол (Д®-ТГК). 
Д®-ТГК быстро всасывается и почти полностью метаболизируется 
при вдыхании или через желудочно-кишечный тракт. Максимальные 
уровни концентрации А®-ТГК в плазме крови достигаются в течение 
10 минут после вдыхания и около 1 часа после проглатывания. 
Около 70% дозы ТГК выводится из организма в течение 72 часов 
(30% с мочой и 40% с фекалиями.® Пассивное вдыхание дыма 
марихуаны может привести к повышению концентрации ТГК в 
моче до 10-40 н г/м л .У  наркоманов ТГК может скапливаться в 
жировых тканях быстрее, чем он может быть выведен из организма. 
Для наркоманов это ведет к более длительному времени выявления 
наркотика в моче, чем для нерегулярных потребителей.

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Анализ MULTIGENT Cannabinoids является гомогенным ферментным 
иммуноанализом® к использованию готовых жидких реагентов. В 
анализе используются моноклональные антитела, которые выявляют 
основной метаболит А®-ТГК в моче человека. Анализ основан на 
конкуренции между наркотиком, меченым ферментом, и наркотиком, 
полученным из мочи человека, за фиксированное количество центров 
связывания специфических антител. При отсутствии наркотика в 
образце специфичное антитело связывается с наркотиком, меченым 
глюкозо-6-фосфат дегидрогеназой (G6PDH), и ферментная активность 
ингибируется. Данный признак создает прямую зависимость между 
концентрацией наркотика в моче человека и ферментной активностью. 
Активность фермента G6PDH определяется спектрофотометрически 
при 340/412 нм (416 нм для с16000) методом измерения её 
способности преобразовывать никотинамид-аденин-динуклеотид 
(НАД) в никотинамид-аденин-динуклеотид в восстановленной форме 
(НАДН).
Методология: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ
Тест-система
IREFI3L41-20 MULTIGENT Cannabinoids поставляется в виде жидкости, 
готовый к использованию, набор из двух реагентов содержит:

[rTI 2 X 31 мл
|R2| 2 X 31 мл

Примерное количество тестов на один набор: - 500.
Расчёт произведён на основе минимального количества реагентов 
в упаковке.

Реактивные ингредиенты Концентр.
[Щ] Моноклональные антитела (мышиные) против s 0,008 мг/мл 

Д9-ТГК
G6P S 0,0062 г/мл
НАД S 0,0076 г/мл

Щ  ДЭ-ТГК, меченый G6PDH

Неактивные ингредиенты: |R11 и |Я2| содержат альбумин бычьей 
сыворотки (BSA). содержит ТРИС буфер. Азид натрия (< 0,1%) 
добавлен в качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентами
' [яТ] ^отов к использованию. Перед использованием переверните 

флаконы с реагентами несколько раз, чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Готов к использованию. Перед использованием, переверните 
флаконы с реагентами несколько раз. чтобы избежать 
образования пузырьков.

• Если воздушные пузырьки присутствуют в картридже реагента, 
удалите их новым аппликатором. Альтернативный способ: дать 
реагенту отстояться при соответствующей температуре хранения, 
пока пузырьки воздуха не исчезнут. Чтобы минимизировать 
уменьшение объёма, не удаляйте пузырьки пипеткой. 
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Если картридж реагента |R11 или реагента |R2| пуст, замените оба 
картриджа и проверьте систему, тестируя контроли.

Хранение реагента
• Незакрытый реагент на борту системы сохраняет стабильность 

до 30 дней.
• Невскрытые реагенты остаются стабильными до истечения срока 

годности при условии хранения при температуре 2 - В‘С.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Меры предосторо>кности для пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты с истёкшим сроком годности.
• Не смешивайте материалы наборов с разными номерами серий.
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• ПРИМЕЧАНИЕ: См. инструкции по правильному обращению и 
утилизации реагентов, содержащих азид натрия, в Разделе 8 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ: При работе с данным продуктом используются 
биоматериалы человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными, с ними 
следует обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенныими микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (0SHA)7 При работе с материалами, которые содержат 
или могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности, Уровень 2,® 
или использовать другие методы обеспечения биологической 
бeзoпacнocти.̂ ■̂̂ °

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
Соберите образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестирование образцов свежей мочи. 
Образцы с диапазоном значений pH от 3 до 11 пригодны для 
тестирования в этом анализе.
В принятой директиве "Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях" Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) 
указывается, что до проведения анализа образцы мочи могут храниться 
при температуре от 2 до 8'С в течение пяти рабочих дней. Данный 
документ рекомендует замораживать образцы при температуре -5'С 
или ниже, если до тестирования образцы хранились дольше пяти дней, 
или если они подлежат хранению после тестирования.'”  Лаборатории, 
следующие обязательному руководству SAMHSA, должны выполнять 
требования разделов “Кратковременное хранение в замороженном 
виде" и “Долговременное хранение" этого руководства.̂  Перед 
проведением анализа разморозьте и перемешайте замороженные 
образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Хранившиеся образцы должны быть проверены на 
наличие твёрдых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перед тестированием перемешайте и отцентрифугируйте 
образцы, чтобы удалить эти частицы.
Тщательно проверяйте, чтобы пипетированные образцы не содержали 
твёрдые крупные осадки. Рекомендуется перед проведением анализа 
отцентрифугировать сильно замутнённые образцы. Подмена образца 
мочи может вести к ошибочным результатам. Если Вы подозреваете 
подмену образца, соберите новый образец и отправьте оба образца 
в лабораторию на тестирование.
Информация о требованиях к объёму образца находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего инструмента. 
ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы

IREFI 3L41-20 MULTIGENT Cannabinoids
Необходимые, но не предоставляемые материалы
Продукты заказываются отдельно.
[REF] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Са1
pREFl 3L41-01 MULTIGENT Cannabinoids 20 Cal
m lR 3L41-02 MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal
[re^ 3L41-03 MULTIGENT Cannabinoids 100 Cal 
[ref] 3L41-04 MULTIGENT Cannabinoids 200 Cal
iREFj 3L41-10 MULTIGENT Cannabinoids 40 Control

3L41-12 MULTIGENT Cannabinoids 60 Control

1 X 25 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ 

1 X 5 МЛ[ref] 3L41-14 MULTIGENT Cannabinoids 75 Control 
IREf I 3L41-16 MULTIGENT Cannabinoids 125 Control 1 x 5 мл

Процедура анализа

Более подробная информация о проведении анализа на системах 
ARCHITECT с System или AEROSET находится в Разделе 5 Руководства 
по эксплуатации соответствующих анализаторов.

Для калибровки системы в качественном  анализе 
используются негативный калибратор MULTIGENT DOA МС 
Neg Cal и калибратор 3L41-02 MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal 
(50 нг/мл 11-не-Д®-ТГК-9-карбоновая кислота). Калибратор 3L41-02 
MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal определяет пороговое значение 
между “позитивным” и “негативным" образцами.
Рекомендуются негативный и позитивный контроли MULTIGENT 
Cannabinoids 40 Control и MULTIGENT Cannabinoids 60 Control.
Полуколичественный анализ
Для создания стандартной кривой в полуколичественном анализе 
до 100 нг/мл используйте четыре калибратора в указанной ниже 
последовательности.

Качественный анализ

[ref] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 
[Rp] 3L41-01 MULTIGENT Cannabinoids 20 Cal

(20 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
[ref] 3L41 -02 MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal

(50 нг/мл 11 -не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
[r| f] 3L41-03 MULTIGENT Cannabinoids 100 Cal

(100 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
\Ш }  3L41-10 MULTIGENT Cannabinoids 40 Control 

(40 нг/мл 11-не-Д -̂ТГК-9-карбоновая кислота)
I REF I 3L41-12 MULTIGENT Cannabinoids 60 Control 

(60 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
Для создания стандартной кривой в полуколичественном анализе 
до 200 нг/мл используйте четыре калибратора в указанной ниже 
последовательности.
[М ^ 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 
[r| f ] 3L41-02 MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal

(50 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота) 
[r| 0  3L41-03 MULTIGENT Cannabinoids 100 Cal

(100 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
[ref] 3L41 -04 MULTIGENT Cannabinoids 200 Cal

(200 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
I REF I 3L41-14 MULTIGENT Cannabinoids 75 Control 

(75 нг/мл 11-не-А®-ТГК-9-карбоновая кислота)
[r| f ] 3L41-16 MULTIGENT Cannabinoids 125 Control 

(125 нг/мл 11-не-Д®-ТГК-9-карбоновая кислота)
Процедура разведения образцов
Образцы с полуколичественными результатами, превышающими 
значение калибратора с наивысшим значением, могут быть 
разбавлены вручную и протестированы снова. Приемлемыми 
разбавителями образцов являются негативный калибратор MULTIGENT 
DOA МС Neg Cal или не содержащая наркотик моча человека. 
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
теста разбавленного образца были выше 10,0 нг/мл.
Оператор должен ввести фактор разведения в экран пациента или 
контроля заказа (control order). Система использует фактор разведения 
для автоматической корректировки концентрации, умножая результат 
на введённый фактор. Если нет ошибок, распечатанный результат 
является сообщаемым результатом.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввёл фактор ручного разведения, 
распечатанный результат должен быть умножен на фактор ручного 
разведения до сообщения результата.

фактор ручного разведения (Объем образца -»■ Объем разбавителя) 
Объём образца

Подробная информация о заказе разведений находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующих систем.

КАЛИБРОВКА
Для реагента MULTIGENT Cannabinoids калибровка остаётся 
стабильной в течение примерно 13 дней (312 часов). Для каждой 
новой серии реагента требуется калибровка.
Информация о стандартизации калибровки и контроля находится во 
вкладышах к калибраторам и контролям MULTIGENT Cannabinoids. 
Подробное описание калибровки анализа находится в Разделе 6 
Руководства по эксплуатации соответствующих систем.



КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану гарантирования качества по 
дополнительным требованиям к контролю качества и потенциальным 
корректирующим мерам.
• Два уровня контролен должны тестироваться каждые 24 часа 

проведения анализа.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным Вашей лабораторией, значения 
результатов тестирования образцов пациентов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым Вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться повторная 
калибровка анализа.

• При смене серий реагента или калибратора проверьте результаты 
контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результат анализа на каннабиноиды необходимо учитывать в 
сочетании с данными клинических и других диагностических 
исследований.
Качественные результаты
Образец, у которого изменение степени оптической плотности 
(ДмАЕ/мин) равно или больше порогового значения калибратора, 
считается позитивным.
Образец, у которого изменение степени оптической плотности 
(ДмАЕ/мин) ниже порогового значения калибратора, считается 
негативным.
Полуколичественные результаты
Приблизительная концентрация наркотика может быть получена с 
помощью создания стандартной кривой для всех калибраторов и 
определения концентрации из этой кривой.
Результаты полуколичественного анализа MULTIGENT Cannabinoids 
могут сообщаться в нг/мл или мкмоль/л. Для пересчета единиц 
выражения результатов анализа из нг/мл в мкмоль/л умножьте 
единицу нг/мл на 0,0029 (с учетом 11-не-Д®-ТГК-9-карбоновой 
кислоты).
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующей системы.
• Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT —

Приложение С
• Руководство по эксплуатации системы AERO SET —

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты 
отдельных лабораторий могут отличаться от этих данных.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Анализ разработан так, что в нем может тестироваться только моча 

человека.
• Позитивный результат указывает только на наличие каннабиноидов 

и не обязательно коррелирует со степенью физиологического и 
психологического воздействия препарата.

• Позитивный результат анализа должен быть подтверждён такими 
химическими анализами как ГХ, тонкослойная хроматография (ТСХ) 
или ГХ/МС.

• Возможно, что другие вещества и/или факторы (например, 
технические или процедурные), не перечисленные в таблице 
специфичности, интерферируют с тестом и являются причиной 
получения неправильных результатов.

• При разлитии образцов, содержащих ТГК;
• Не используйте одноразовые полиэтиленовые пипетки.''̂
• Используйте минимум 600 мкл калибратора, контроля или 

образца пациента в чашечке для образцов.
• Не разливайте растворы одной той же пипеткой (а также 

пипетками с увлажненным наконечником) в контейнер.’®
• Чтобы избежать контакта с наконечником пипетки, опустите 

наконечник пипетки ниже уровня жидкости только на 
достаточную для аспирирования нужного объема глубину.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРОЦЕДУРЫ 
Чувствительность
При использовании в полуколичественном анализе параметров 
в диапазоне до 100 нг/мл или порогового значения 50 нг/мл, 
чувствительность составляет 10,0 нг/мл. В ходе исследования рабочих 
характеристик анализа на каннабиноиды чувствительность составила 
3,5 нг/мл на системах АРСНП^СТ с System или AEROSET.
При использовании в полуколичественном анализе параметров 
в диапазоне до 200 нг/мл, чувствительность составляет 
10,0 нг/мл. В ходе исследования рабочих характеристик анализа на 
каннабиноиды чувствительность составила 4,3 нг/мл на системах 
ARCHITECT с System или AEROSET.
Чувствительность определена как наименьшая концентрация, 
которую можно дифференцировать от негативного образца мочи с 
99% конфиденциальностью.
Установление пороговых значений
При установлении пороговых значений использовались данные, 
полученные в исследовании воспроизводимости анализа.

AEROSET Кол.
исслед.

Среднее
отклонение
(АмАЕ/мин)

95% Доверительный 
интервал

-20% 40 19 11,3 - 26,7
Контроль

+20% 40 23 13,9-32,1
Контроль

Точность
Были протестированы пятьсот девяносто два клинических образца 
мочи на каннабиноиды с помощью этой тест-системы, коммерческого 
анализа EIA и технологии ГХ/МС. Для анализа ГХ/МС использовали 
пороговое значение 15 нг/мл. При использовании калибратора с 
пороговым значением 50 нг/мл анализ Cannabinoids показал 100% 
корреляцию с технологией ГХ/МС. Шесть позитивных образцов 
ГХ/МС были проанализированы количественно как граничащие 
с негативными в анализе с пороговым значением калибратора 
100 нг/мл.
Результаты качественного и полуколичественного анализов 
MULTIGENT Cannabinoids были оценены на системе AEROSET и 
на коммерческом клинико-химическом анализаторе в качестве 
устройства сравнения в отдельном исследовании.
Качественный
Между двумя методами наблюдалась 98% согласованность. На обоих 
анализаторах шестьдесят семь образцов были позитивными и 71
- негативными. Результаты десяти образцов были между значением 
порогового калибратора и -50% порогового калибратора. Результаты 
двадцати образцов были между значением порогового калибратора 
и +50% порогового калибратора. Результаты несогласованных 
образцов не тестировались методом ГХ/МС из-за недостаточного 
объёма образцов.

Метод AEROSET Всего
Аппарат Результаты Поз. Her. Результаты

сравнения Поз. 67 1 68
(50 нг/мл) Her. 2 71 73

Общий результат 69 72 141
% согласованности 97 99 98

Образцы были также протестированы на системе ARCHITECT с 
System, результаты были сравнены с результатами, полученными 
на системе AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 99% 
согласованность.
Полуколичественный
Калибровка до 100 нг/мл
На системе AEROSET и аппарате сравнения аппарате было 
протестировано сто сорок образцов мочи. Между двумя методами 
наблюдалась 98% согласованность. На обоих анализаторах 
результаты шестидесяти шести образцов были позитивными и 71-го
- негативными.



Образцы были такж е протестированы  на систем е 
ARCHITECT с, результаты сравнены с результатами, полученными 
на системе AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 99% 
согласованность.
Полуколичественный
Калибровка до 200 нг/мл
На системе AEROSET и сравнительном аппарате было протестировано 
сто семнадцать образцов мочи. Между двумя методами наблюдалась 
97% согласованность. На обоих анализаторах шестьдесят образцов 
были позитивными и 53 - негативными.
Образцы были такж е протестированы  на систем е 
ARCHITECT с, а результаты сравнены с результатами, полученными 
на системе AEROSET. Между двумя системами наблюдалась 97% 
согласованность.
Точность при выходе
С помощью полуколичественного анализа на системе 
ARCHITECT с был протестирован выход тест-системы MULT1GENT 
Cannabinoids в образцах в матриксе мочи. Результаты приведены в 
следующей таблице;

Диапазон калибровки до 100 нг/мл

Калибровка до 100 нг/мл Калибровка до 200 нг/мл

Целевая конц. 
(нг/мл) % выхода Целевая конц. 

(нг/мл) % выхода

10 113,9 75 98,2
20 104,7 125 91,7
40 104,8 175 98,1
50 100,7 200 98,1
60 109,3
80 109,8
100 100,3

Воспроизводимость
В таблицах ниже приведены обобщённые результаты 
воспроизводимости, полученные в ходе повторного тестирования 
калибратора MULTIGENT Cannabinoids 50 Са1 и контролен MULT1GENT 
Cannabinoids 40 и 60 Controls с целью получения качественных 
результатов. Для получения полуколичественных результатов до 
100 нг/мл тестировались калибратор MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal 
и контроли MULTIGENT Cannabinoids 40 и 60 Controls. Для получения 
результатов до 200 нг/мл тестировались калибратор MULTIGENT 
Cannabinoids 100 Cal и коктроли MULTIGENT Cannabinoids 75 и 125 Controls.
2 повтора X 2 серии х 10 дней на системе AEROSET.
Качественная воспроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHITECT с и AEROSETcocтaвляeт 
S 7,5% общего КВ.

Уровень Кол. Среднее
(ДмАЕ/мин)

Всего 
CKO %КВ

Cannabinoids 40 Control 40 407 3,2 0,8
Cannabinoids 50 Cal 40 426 3.0 0.7
Cannabinoids 60 Control 40 449 4,0 0.9

Полуколичественная воспроизводимость
Воспроизводимость на системах ARCHITECT с и AEROSET составляет 
S 10% общего КВ.

Уровень Кол. Средняя
концентрация

(нг/мл)

Всего 
ОКО %КВ

Cannabinoids 40 Control 40 34 1,5 4,6
Cannabinoids 50 Cal 40 49 3,0 6,2
Cannabinoids 60 Control 40 62 2,4 3,8

Диапазон калибровки до 200 нг/мл
Уровень Кол. Средняя

концентрация
(нг/мл)

Всего 
ОКО %КВ

Cannabinoids 75 Control 40 75 2,7 3,6
Cannabinoids 100 Cal 40 102 4.6 4,6
Cannabinoids 125 Control 40 156 5,6 3.6

Специфичность
Следующие данные были получены с использованием того же 
реагента на коммерческом клинико-химическом анализаторе.
С помощью данной тест-системы были протестированы на перекрёстную 
реактивность различные потенциально интерферирующие 
вещества. Приведённые ниже в таблице вещества дали результат, 
приблизительно эквивалентный значению порогового калибратора.
Вещество Тестируемая концентрация 

(нг/мл)
11-Hydroxy-A9-THC 100
/-11-П0Г-Д8-ТНС-С00Н 100
/-11-П0Г-Л9-ТНС-СООН 50
8-P-Hydroxy-A9-THC 100
8-P-11-Hydroxy-A9-THC 50
ДЭ-ТНС 50
Cannabinol 100

Нижеприведённые вещества показали негативный результат 
относительно значения порогового калибратора.

Вещество Тестируемая концентрация 
(нг/мл)

Acetaminophen 1000000
Acetylsalicylic acid 1000000
Amobarbital 1000000
Amphetamine 1000000
Benzoylecgonine 1000000
Caffeine 100000
Cannabidiol 10000
Cocaine 200000
Codeine 1000000
Dextromethorphan 1000000
Meperidine 1000000
Methadone 1000000
Methamphetamine 1000000
Morphine 200000
d-11-nor-A8-THC-COOH 100
Oxazepam 500000
Phencyclidine 1000000
Phenobarbital 1000000
Propoxyphene 1000000
Secobarbital 1000000
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A ERO SET , ARCHITECT, c8000 и M ULTIGENT являются 
зарегистрированными торговыми марками компании Abbott 
Laboratories.
c l6000 и cSystem являются торговыми марками компании Abbott 
Laboratories.
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ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT cSYSTEMS

ARCHITECT
сЯOMULTIGENT* Cannabinoids 50 Качественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation
Assay; THC5Q Type; Photometric Version; t

Number; 2858 Assay availability; Enabled
• Reaction definition 0 Reaaent 1 Sample 0 Validity checks

Reaction mode; Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength; 340 / фф Main; 20 - 24
Last required read; 24 Flex; __-___
Absorbance range;-0.1000 - 3.2000 Color correction; __- ___
Sample blank type; None

0 Reaction definition • Reaoent / Sample 0 ValWltv checks
R1 R2

Reagent; THCM9 Reagent volume; 100 100
Diluent; None Water volume; __  __

Diluent dispense nnde; TypeO Dispense mode; Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 12.0 — 1:1.00 •

О Reaction definition
Reaction check; None

0 Reagent I Sample • Validity checks

Rate linearity %: __

Configure assay parameters — Calibration
0 General • Calibration О SmartWash О Results О Intefpretatlon 
Assay; THC5Q Calibration method: Linear

Calibrators О Volumes 0 Intervals 0 Validity checks
Calibrator set;

THCQ

Replicates; 2 [Range 1 - 3]

Calibrator level; (ttt) Concentration;*
Blank; THCQ1 (DOA MC Neg Cal)
Cal 1; THCQ2 (Cannabinoids 50 Cal)

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Validity checks
Calibrator; THCQ

Blank;
Call;

Calibrator level 
THCQ1 
THCQ2

Sample
12.0
12.0

Diluted
sample Diluent Water

Q g«!i|>rat9r? О Volumes • Intervals 0 VaHditv checks
Calibration intervals;

Full interval; 312 (hours) 
Calibration type;

_________Adjust type; None______

0 Calibrators 0 Volumes 0 Intervals • Validity checks
Blank absorbance range; -

Span; Blank -
Span absorbance range; -

Expected cal factor; 0.00
Expected cal factor tolerance %; 0

Configure assay parameters — SmartWash
OGenerai____0 Calibration___• SmfirtWâ h Q fte^lts.

Assay; THC5Q
0 Interpretation

COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
Cuvette______ Trig______________10% Detergent B*** 345_____________

' Select "Detergent B" for software prior to version 2.2.

Configure assay parameters -  Results
О General 0 Calibration___О SmartWash • Results____Q interpfeatign

Assay; THC5Q 
Assay defaults; 

Low-Linearity; 
High-Linearity;

Result units;

Configure assay parameters — Interpretation
О General 0 Calibration___0 SmartWash Q Results

Assay; THC5Q
• interpretation

Name;
Negative
Positive

Range; Results review required; 
□
□

Configure result units
Assay; THC5Q

Version; t
Result units;

Decimal places; 0 [Range 0-4]
Correlation factor; 1.0000

Intercept; 0.0000

Опция распечатки: Пользователь не должен выбирать опцию распечатки. Для каждого образца будет распечатан численный результат без 
единиц измерения. Число не отражает реальное значение концентрации наркотика и интерпретируется относительно порогового значения 
калибратора. Каждый численный результат будет сообщён с текстовой интерпретацией. “Positive” = Концентрация наркотика в образце 
дала значение реакции, равное или превышающее пороговое значение калибратора. “Negative" = Концентрация наркотика в образце дала 
значение реакции ниже порогового значения калибратора.
■\ Номера версий могут изменяться из-за различий между системами и конфигурациями единиц измерения, 
фф Вторичная длина волны с8000 - 412 нм; вторичная длина волны с16000 - 416 нм.
-ftt Названия калибраторов добавлены только для пояснения, они не появятся на экране, 
ф См. концентрацию, указанную во вкладыше к калибратору.
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ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT cSYSTEMS

ARCHITECT
сЯO M u l t ig e n t * Cannabinoids 100 Полуколичественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation
Assay: THC1SQ Type: Photometric Version: J

Number: 2856 Assay availability: Enabled
• Reaction definition 0 Reaoent / Sample 0 Validity checks

Reaction mode: Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelengtfi: 340 / П Main: 20 - 24
Last required read: 24 Flex: __- ___
Absorbance range:-0.1000 - 3.2000 Color correction: __- ___
Sample blank type: None

0 Reaction definition • Reaeent / Sample 0 Validity checks
R1 R2

Reagent: THCM9 Reagent volume: 100 100
Diluent: None Water volume: __  __

Diluent dispense mode: TypeO Dispense mode: Type 0 Type 0
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD : 12.0 — 1:1.00 •

0 Reaction definition 0 Reaoent 1 Sample • Validity checks
Reaction check: None

Rate linearity %: ___

Configure assay parameters — SmartWash
0 General О Calibration • SmartWash 0 Results О Interpretation

Assay: THC1SQ
COMPONEMT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
Cuvette Trig_____________ 10% Detergent B*** 345______________

' Select "Detergent B" for software prior to version 2.2.

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interpretation

Assay: THC1SQ Result units: ng/mL
Assay defaults: 

Low-Unearitŷ 10.0
High-Linearity 100.0

Configure result units
Assay THC1SQ

Version t
Result units ng/mL

Decimal places 1 (Range 0-4]
Correlation factor 1.0000

Intercept 0.0000

Configure assay parameters — Calibration
0 General Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interpretation
Assay: THC1SQ Calibration method: Linear

Calibrators. О Volumes О Intervals 0 Validity checks
Calibrator set:

THC100SQ

Replicates: 2 [Range 1 - 3]

Calibrator level: (tit) Concentration:̂
Blank: THC100SQ1 (DOA MC Neg Cai)
Cal 1: THC100SQ2 (Cannabinoids 20 Cal)
Cal 2: THC100SQ3 (Cannabinoids 50 Cal)
Cal 3: THC100SQ4 (Cannabinoids 100 Cal)

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Validity checks
Calibrator: THC100SQ

Calibrator level Sample
Blank: THC100SQ1 12.0
Cal 1: THC100SQ2 12.0
Cal 2: THC100SQ3 12.0
Cal 3: THC100SQ4 12.0

Diluted
sample Diluent V̂ ater

0 Calibrators 0 Volumes • Intervals 0 VaHditv checks
Calibration intervals:

Full interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 Volumes 0 lirtervais • Validity checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank -
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

t  Номера версий могут изменяться из-за различий между системами и конфигурациями единиц измерения, 
фф Вторичная длина волны с8000 - 412 нм; вторичная длина волны с16000 - 416 нм. 
t t t  Названия калибратора добавлены только для пояснения, они не появятся на экране, 
ф См. концентрацию во вкладыше к калибратору.
tt Нижнее значение линейности (Low-Unearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT cSYSTEMS

ARCHITECT

M U LT IG EN T * Cannabinoids 200 Полуколичественный

Configure assay parameters — General
• General 0 Calibration 0 SmartWash 0 Results 0 Interoretation
Assay: THC2SQ Type: Photometric Version: f

Number: 2857 Assay availability: Enabled
• Reaction definition 0 Reaaent 1 Samoie 0 Validitv checks

Reaction mode: Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength: 340 / фф Main: 20 - 24
Last required read: 24 Flex: __-___
Absorbance range: 4).1000 - 3.2000 Color correction: __- ___
Sample blank type: None

0 Reaction definition • Reaaent 1 Samoie 0 Validitv checks
R1 R2

Reagent: THCM9 Reagent volume: 100 100
Diluent: None Water volume: __

Diluent dispense mode: TypeO Dispense mode: Type 0 TypeO

Dilution name Sample
Diluted
sample Diluent Water Dilution factor

Default
dilution

STANDARD : 6.0 — ___ ___ - 1:1.00 •

0 Reaction definition 0 Reaaent 1 Samoie • Validitv checks
Reaction check: None

Rate linearity %: ___

Configure assay parameters — Calibration
0 General Calltyatlon О SmartWash 0 Results 0 Intefpretation
Assay: THC2SQ Calibration method: Linear

• Calltyators 0 Volumes 0 Intervals Q Vaftftv checks
Concentration;̂Calibrator set: Calibrator level: (ftfl

THC200SQ Blank: THC200SQ1 (DOA MCTteo Cal)
Cal 1: THC200SQ2 (Cannabinoids 50 Cal)

Replicates: 2 [Range 1 - 3] Cal 2: THC200S03 (Cannabinoids 100 Cal)
Cal 3: THC200SQ4 (Cannabinoids 200 Cal)

0 Calibrators • Volumes 0 Intervals 0 Validitv checks
Calibrator: THC200SQ Diluted

Calibrator level 
Blank: THC200SQ1 
Call: THC200SQ2 
Cal 2: THC200SQ3 
Cal 3: THC200SQ4

Sample
6.0
6.0
6.0
6.0

sample Diluent Water

0 Calibrators 0 Volumes • Intervals 0 Validitv checks
Calibration intervals:

Full interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calibrators 0 Volumes 0 Intervals • Validitv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank -
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Configure assay parameters — SmartWash
О General О Calibration

Assay: THC2SQ
SmartWash 0 Results 0 Interpretation

COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volunre Replicates
Cuvette______Trig_____________ 10% Detergent B*** 345______________

' Select "Detergent B" for software prior to version 2.2.

Configure assay parameters — Results
0 General 0 Calibration 0 SmartWash • Results 0 Interoretation

Assay: THC2SQ Result units: ng/mL
Assay defaults: 

Low-Linearity:̂ 10.0
High-Linearity: 200.0

Configure result units
Assay: THC2SQ

Version: t
Result units: ng/mL

Decimal places: 1 [Range 0-4]
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

t  Номера версий могут изменяться из-за различий между системами и конфигурациями единиц измерения.
Вторичная длина волны с8000 - 412 нм: вторичная длина волны с16000 - 416 нм. 

t t t  Названия калибратора добавлены только для пояснения, они не появятся на экране, 
ф См. концентрацию во вкладыше к калибратору.
t t  Нижнее значение линейности (Low-Llnearity) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.
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ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА AEROSET SYSTEM

A e r o s e t

M U LT IG EN T * Cannabinoids 50 Качественный

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name 
THC5Q

Assay#
858

Une

Quantitative Ranges”
Min Panic-L L-Reference-H Panic-H
0.0 0.0 -9999 50 0.0

0.0 L-Llnear Range-H 0.0

Max
0.0

Reference Ranges N/A

Qualitative Ranges.'
LOW 50 0.0

NEG POS
0.0 0.0 0.0 HIGH

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode WavelengtlvPrlm/Sec Read time-Main/Flex Linearity% 
RATE UP 340 / 412 20 - 24 / 0 - 0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits 
____ ( ___ ) 0-0 0-0 -0.100- 3.2000

S.Vol DS.Vol D.Vol W.Vol 
Standard 12.0 0.0 0 0
Dill 12.0 0.0 0 0
Dll 2 12.0 0.0 0 0

Rgt Name/Pos
Diluent:______ -__ '
Type# 0__________

Rgt Name/Pos R.Vol W.Vol Type#
Reagent 1 THCM951 -___ * 100 0 0
Reagent 2 THCM952-___ * 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B

1-1/1-1
Range 

0.0 -  0.0
Minimum

0.0
Factor/Intercept

1.0 / 0.0
Decimal Places 

0
Units

Assay Configuration: Calibration Page
Calib Mode Interval (H)
Linear 312
Blank/Callb Replicates ExtrapdationVi Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0.0

Samplê  S.Vol DS.Vol D.Vol W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 12.0 0.0 0 0 0.0 - 0.0
C1 THC50 12.0 0.0 0 0 Cal Deviation

0.0
FAC Limit (%)
10

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol
— — —

Sample Probe
Wash

1/1нформацик> 0 параметрах ангшиза смотрите в подразделе Конфигурация анализа Раздела 2 Руководства по эксплуатации системы 
AEROSET.
Опция распечатки: На данной странице выберите или Quantitative Ranges**, или Qualitative Ranges.****

** Численный результат будет распечатан без единиц измерения. Число не отражает реальную концентрацию наркотика и интерпретируется 
относительно порогового значения калибратора. Образцы со значением реакции, равной или выше порогового значения калибратора, 
помечены значком “Н” и могут интерпретироваться как “Positive” (позитивный).

**** Результат не сообщается как число. Результат анализа сообщается только в виде текста. “POS” =• концентрация наркотика в образце 
дала значение реакции, равное или выше порогового значения калибратора. “NEG” - концентрация наркотика в образце дала значение 
реакции меньше порогового значения калибратора.

* Определяется пользователем или инструментом, 
ф См. концентрацию во вкладыше к калибратору.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА AEROSET SYSTEM

A e r o s e t

сЯOMULTIGENT* Cannabinoids 100 Полуколичественный '•O M u l t ig e n t * Cannabinoids 200 Полуколичественныйe f t

Assay Configuration; Outline Page
Assay Name 
THC1SQ

Assay#
856

Une

Quantitative Ranges
Min Panic-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 

10.0« L-Unear Range-H 100.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity%
RATE UP 340 / 412 20-24/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits

( ) 0-0 0 - 0 -0.100 - 3.2000
S.Vol DS.Vol D.Vol W.Vol

Standard 12.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dill 12.0 0.0 0 0 Diluent: -  *
DII2 12.0 0.0 0 0 Type# 0

Reagent 1 
Reagent 2

Rgt Name/Pos R.Vol
THCfi/1951 -___* 100
ТНОИ952 - • 100

W.Vol Type# 
0 0 
0 0

Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum
1-1 /1-1 0.0 - 0.0 0.0

Factor/Intercept Decimal Places Units
1,0/0.0 1 ng/mL

Assay Configuration; Outline Page
Assay Name 
THC2SQ

Assay#
857

Line

Quantitative Ranges
Min Panlc-L L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

lO.Qtt L-Unear Range-H 200.0
Reference Ranges N/A

Assay Configuration; Base Page
Reaction Mode Wavelength-Prim/Sec Read time-Main/Flex Linearity%
RATE UP 340/412 20-24/0-0 0
Sample Blank Test Blank Read Time Abs Window Abs Limits

) 0-0 0 - 0 -0.100 - 3.2000
S.Vol DS.Vol D.Vol W.Vol

Standard 6.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
DIM 6.0 0.0 0 0 Diluent: -  *
Dll 2 6.0 0.0 0 0 Type# 0

Reagent 1 
Reagent 2

Rgt Name/Pos R.Vol
THCM951 -___• 100
THCM952- • 100

W.Vol Type# 
0 0 
0 0

Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum
1-1/1-1 0.0 - 0.0 0.0

Factor/Intercept Decimal Places Units
1.0/0.0 1 ng/mL

Assay Configuration; Calibration Page
Caiib Mode
Linear
Biank/Calib Replicates 
2/2

Extrapolation*/.
0

Samplê S.Vol DS.Vol D.Vol
BLK DOANC 12.0 0.0 0
Cl THC20 12.0 0.0 0
C2 THC50 12.0 0.0 0
C3 THC100 12.0 0.0 0

Interval (H)
312

Span Span Abs Range 
BLI^ 1 0.0 - 0.0

/.V(
0 0.0 -  0.0
0 Cal Deviation
0 0.0

0 FAC Limit (%)
10

Assay Configuration: Calibration Page
Calib Mode Interval (H)
Linear 312
Blank/Calib Replteates Extrapolation% Span Span Abs Range
2/2 0 BLK-1 0.0-0.0

Sample* S.Vol DS.Vol D.Vol W.Vol BIk Abs Range
BLK DOANC 6.0 0.0 0 0 0.0-0.0
Cl THC50 6.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 THC100 6.0 0.0 0 0 0.0
C3 THC200 6.0 0.0 0 0 FAC Limit (%)

10

Assay Configuration; SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol
— — —

Sample Probe
Wash

Assay Configuration; SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vol

Sample Probe
Wash

Информацию 0 параметрах анализа смотрите в подразделе Конфигурация анализа Раздела 2 Руководства по эксплуатации системы 
AEROSET.
* Определяется пользователем или инструментом.
tt  Нижнее значение линейности (L-Linear Range) равно значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту, 
ф См. концентрацию во вкладыше к калибратору.
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Используемые символы
ICONCI Концентрация

ICONTI

lEClREPl

IINGREDI

[M l
[ши
шз
т
HEl
1 Ш

и

I

Содержимое набора
Авторизованный представитель в Европейском
Сообществе
Ингредиенты
In vitro диагностическое медицинское
устройство
Номер серии

Реагент 1

Реагент 2

Регистрационный номер 

Порядковый номер 

См. инструкции по эксплуатации 

Срок годности 

Производитель 

Температурный режим

A r c h  IT E C T '/ A E R O S E T

MULTIGENT
Cannabinoids

Ш1Е3141-20

За дополнительной информацией по данному продукту обращайтесь 
в местную службу технической поддержки.

Microgenics Corporation 
46360 Fremont Blvd. 
Fremont, CA 94538 USA

lECjREPl Microgenics GmbH 
Spitalhofstrasse 94 
D-94032 Passau Germany

Дистрибьютор:
a  Abbott

Diagnostics
Abbott Park. Illinois 60064

Ноябрь 2007 
0147625B
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Cannabinoids Calibrators and Controls 
Cannabinoids калибраторы и контроли

ПРИМЕЧАНИЕ; Внимательно прочитайте этот вкладыш перед 
использованием продукта. Следуйте инструкциям вкладыша. 
Надёжность результатов исследования не может быть гарантирована 
при отклонении от инструкций этого вкладыша.
ПРИМВ4АНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы и контроли MULTIGENT Cannabinoids Calibrators and 
Controls предназначены для калибровки и контроля качества теста 
MULTIGENT Cannabinoids, с помощью которого на системах АЯСНГТЕСТ 
с Systems и AEROSET определяются каннабиноиды (ТНС) в моче 
человека.
СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Продукты заказываются отдельно.

1 X 25 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл 
1 X 5 мл

IrEfI 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cai
[ref] 3L41-01 MULTIGENT Cannabinoids 20 Cal
Iref] 3L41-02 MULTIGENT Cannabinoids 50 Cal

3L41-03 MULTIGENT Cannabinoids 100 Cal
[RE^ 3L41-04 MULTIGENT Cannabinoids 200 Cal
[r ef] 3L41-10 MULTIGENT Cannabinoids 40 Control
[r ef! 3L4M2 MULTIGENT Cannabinoids 60 Control
[ref] 3L41-14 MULTIGENT Cannabinoids 75 Control
Iref] 3L41-16 MULTIGENT cannabinoids 125 Control 1 x 5 мл
Калибраторы и контроли MULTIGENT Cannabinoids Calibrators and 
Controls поставляются в жидкой форме, готовыми к использованию. 
Они приготовлены методом добавления к отрицательной моче 
человека известных количеств кислоты 11-nor-A®-THC-9-carboxylic 
(Д®-ТНС). Стабилизатор также присутствует.
При качественном исследовании для калибровки системы используются 
калибраторы MULTIGENT DOA МС Neg Cal и MULTIGENT Cannabinoids 
50 Cal. Концентрация калибратора MULTIGENT Cannabinoids 50 
Cal определяет пороговое значение между ‘положительным’ и 
“отрицательным” образцами. Контроли MULTIGENT Cannabinoids 40 и 
60 используются для проверки рабочих характеристик качественного 
исследования.
Если требуется количественное значение концентрации препарата, 
для концентрации до 100 нг/мл или 200 нг/мл может быть создана 
калибровочная кривая. Контроли MULTIGENT Cannabinoids 40, 
60, 75 и 125 используются для проверки рабочих характеристик 
полуколичественного исследования, см. Таблицу 1.
Калибратор MULTIGENT DOA МС Neg Cal является пулированной 
мочой человека, не содержащей препарата, и используется как 
нулевой калибратор, он может также использоваться для разведения 
образцов, концентрация которых превышает значение самого 
высокого калибратора.

Таблица 1
Концентрации препарата в калибраторах и контролях

1 Концентрация Л®-ТНС (нг/мл)
Отр. Конт-

Использование кал. Калибраторы роли
Лолуколичественный до 100 нг/мл 0 20 50 100 40 60
|полуколичественный до 200 нг/мл 0 50 100 200 75 125

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы и контроли MULTIGENT Cannabinoids Calibrators and 
Controls приготовлены волюметрически методом добавления к 
отрицательной моче человека рассчитанных номинальных объёмов 
исходных стандартов препарата (очистка 2 99%). Калибраторы и 
контроли соотнесены с изготовленными фамиметрическим методом 
стандартами, концентрация которых в соответствии с методом 
газовой хроматографии/масс-спектрометрии (GC/MS) составляет ± 
10% номинальной концентрации.

ru
Cannabinoids Calibrators and Controls

1E13L41
S3L41R

48-7882/R01
FORUSEWFTH

ТРЕБУЕМЫЕ, HO HE ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ

3L41-20 MULTIGENT Cannabinoids__________________________
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо)кности дня пользователей
• Для диагностики in vitro.
• Не используйте калибраторы и контроли после истечения срока 

годности.
• Калибраторы и контроли содержат нестерильный альбумин 

сыворотки бычьей крови.
• Данные продукты изготовлены из нестерильной мочи человека.
• Калибраторы и контроли содержат азид натрия, й щ  

контакте с кислотами высвобождается высокотоксичный 
Утилизируйте этот материал и его контейнер с соблюдением мё|̂  
предосторожности.
ПРИМЕЧАНИЕ: Инструкции по правильному обращению и 
утилизации калибраторов и контролей, содержащих азид натрия, 
см. в Разделе 8 Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора.

• ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученный из мочи 
человека материал. Нет указаний на то, что моча человека здоровых 
взрослых является источником инфекционных возбудителей: 
однако, со всеми образцами человека, калибраторами и контролями 
рекомендуется обращаться как с потенциально инфекционным 
материалом. Используйте меры предосторожности, как указано в 
Стандарте по обращению с гемоконтактными патогенами OSHA 
(Закон о технике безопасности и гигиене труда США) или в других 
соответствующих инструкциях по биобезопасности.’-'*

• При раскапывании образцов, содержащих ТНС:
* Не используйте одноразовые полиэтиленовые пипетки без 

градуровки.5
* Используйте минимум 600 мкл калибратора, контроля или 

образца в чашечках для образцов.
* Не помещайте обратно растворы из пипеток в контейнер 

(относится также к жидкости после смачивания наконечника 
пипетки).®

* Чтобы минимизировать контакт с наконечником пипетки, 
погружайте наконечник пипетки в жидкость настолько, чтобы 
только аспирировать необходимый объём.

* См. инструкции по сбору и обращению с образцом во вкладыше 
к реагенту MULTIGENT Cannabinoids.

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ И КОНТРОЛЕЙ
Калибраторы и контроли MULTIGENT Cannabinoids готовы к 
использованию.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
До проведения исследования изучите относящийся к соответствующему 
анализатору раздел ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Cannabinoids. В параметрах содержатся дополнительные 
инструкции по использованию качественного и полуколичественного 
протоколов. Более подробные инструкции содержатся в разделах 
КАЛИБРОВКА и КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Cannabinoids.
1. Проверьте правильность значений калибратора в файлах 

параметров анализатора.
2. Перемешайте содержимое флаконов, аккуратно перевернув их 

несколько раз.
3. Откройте флаконы, поместите соответствующие объёмы нужных 

калибраторов и/или контролей в отдельные чашечки для образцов, 
а чашечки поместите в определённые позиции.

4. Калибруйте в соответствии с инструкциями Руководства по 
эксплуатации соответствующего анализатора. Раздел 6.

5. Следуйте процедурам контроля качества Вашей лаборатории и 
инструкциям Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора. Раздел 5.



6. После использования плотно закройте флаконы крышками и 
поместите их обратно в холодильник.

7. До сообщения результатов пациентов убедитесь, что результаты 
контроля не выходят за рамки диапазонов приемлемых значений.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Храните калибраторы и контроли в плотно закрытых флаконах при

2 - 8-С.
■ Калибраторы и контроли остаются стабильными при 2-8*0 до 

истечения срока годности, указанного на этикетке каждого 
флакона.

• Не используйте калибраторы и/или контроли после истечения 
срока годности.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Признаками нестабильности или порчи служат заметные следы 
протечки, сильная замутнённость, микробный рост, если калибровка 
не отвечает критериям соответствующего вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, или 
результаты контроля не отвечают соответствующим критериям.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Калибратор MULTIGENT CannabinokJs 50 используется как качественный 
пороговый эталон дня различения “положительного" и 'отрицательного" 
образцов. Образец с изменением скоростгч оптической плотности 
(ЛмЛи/мин), равной или выше значения калибратора MULTIGENT 
Cannabinoids 50 Gal, считается положительным. Образец с изменением 
оптической плотности (Am AU/мин) меньше значения MULTIGENT 
Cannabinoids 50 Cat считается отрицательным.
Если требуется количественное значение концентрации препарата, 
можно создать калибровочную кривую до 100 нг/мл или 200 нг/ 
мл. См. в Таблице 1 калибраторы и контроли, необходимые для 
каждого диапазона. Концентрация образца может быть получена 
из калибровочной кривой. Если концентрация образца выше 
концентрации самого высокого калибратора, он может быть разведён 
калибратором MULTIGENT DCA МС Neg Cal и протестирован снова. 
Контроли MULTrcENT Cannabinoids Controls используются для проверки 
рабочих характеристик теста. Значение результата контроля должно 
быть в пределах диапазона, установленного каждой лабораторией. 
См. раздел Процедура теста вкладыша к реагенту MULTIGENT 
Cannabinoids.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит 
от исправности инструментов и реагентов, хранения продукта 
в соответствии с инструкиями и соблюдения правил работы 
лаборатории.
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов АНСНГТЕСТ cSystem состоит из систем 
с4000,с8000и С16000.
AEROSET, ARCHITECT, с4000,;с8000, С16000, cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott L^oratories в разных 
юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью своих владельцев.
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ECSTASY
ПРИМЕЧАНИЕ; Внимательно прочитайте инструкцию перед 
использованием тест-системы. Следуйте рекомендациям, приведенным 
в инструкции. При отклонении от указаний данной инструкции 
надёжность результатов теста не гарантируется.
ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест MULTIGENT Ecstasy предназначен для качественного и 
полуколичественного определения экстази в моче человека на 
системах АЯСНП'ЕСТ cSystems и AEROSET. Пороговое значение 
для качественного определения - 500 нг/мл. Тест предназначен 
для клинических лабораторий. Результат теста является только 
предварительным аналитическим. Для получения подтвержденного 
аналитического результата должна применяться более специфичная 
альтернативная химическая технология. Газовая хроматография/ 
масс-спектрометрия (ГХ/МС) является предпочтительной 
подтверждающей технологией.’  ̂Результаты тестирования на любые 
наркотики, особенно предварительные положительные результаты, 
должны рассматриваться в сочетании с клиническим анализом и 
профессиональным заключением.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Экстази - наркотик из фуппы метилендиокси-замещённого амфетамина, 
общее название для 3,4-мвтилендиокси-амфвтамина (MDA), 
3,4-метилвндиокси-М-мвтамфвтамин (MDMA) и 3,4-метилдиэтиламин 
(MDEA). Наркотики экстази являются стимуляторами центральной 
нервной системы (ЦНС), популярными среди наркоманов из-за 
своего психотропного действия и классифицируемыми Американским 
агентством по борьбе с наркотиками как наркотики из «Списка 
I» (список запрещённых наркотиков и веществ). Результатом 
применения как MDMA, так и MDA в небольших дозах является 
состояние эйфории, повышение чувства уверенности в себе и 
безопасности. В больших дозах они являются галлюциногенами. Их 
токсическое воздействие сходно с действием стимуляторов ЦНС, к 
таким последствиям относятся беспокойство, депрессия, тахикардия, 
повышение кровяного давления, аритмия сердца, расширение зрачков 
и нарушения сна.
Продолжительность периода положительного действия применения 
наркотика зависит от нескольких факторов, к ним относятся частота 
применения наркотика и его доза, уровень метаболизма, скорость 
выведения, период полураспада наркотика, а также возраст, вес, 
активность и режим питания наркомана. Известно, что MDMA в 
теле человека метаболизируется А/-деметилированием до MDA. 
65% выводится с мочой в виде исходного вещества и 7% - в виде 
MDA в течение 3 дней. Концентрация MDMA в моче после принятия 
пероральной дозы в 1,5 мг/кг может превышать 17 мг/л. К другим 
метаболитам в моче относятся моно- и дигидрокси-производные 
MDMA и MDA, получающиеся в результате расщепления мостиковой 
метиленовой группы, которые элиминируются как коньюгаты. 
Метаболизм MDA в теле человека не изучен. Были зафиксированы 
концентрации в моче в случаях летального исхода до 160 мг/л, такие 
концентрации свидетельствуют о выведении значительных доз 
неизменённого вещества.̂
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ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
MULTIGEhIT Ecstasy является гомогенным ферментт̂ ым иммуноанализом̂  
с использованием готовых жидких реагентов. В тесте используются 
моноклональные антитела, выявляющие наркотики группы экстази в 
моче при минимальной перекрёстной реактивности с различными 
лекарственными прапаратами группы амфетаминов. Принцип теста 
основан на конкуренции между препаратом, меченным ферментом, 
и препаратом из образца мочи за ограниченное количество центров 
связывания специфических антител. При отсутствии препарата в 
образце специфическое анштело связывается с препаратом, меченным 
глюкозо-6-фосфатдегидрогеназой (G6PDH), и активность фермента 
ингибируется. Этот феномен создаёт прямую взаимозависимость 
между концентрацией препарата в моче и активностью фермента. 
Активность фермента G6PDH определяется спектрофотометрически 
при 340/412 нм (416 нм для с4000 и cISOOO) методом измерения его 
способности восстанавливать никотинамидадениндинуклеотид (NAD) 
до NADH.
Методология: ферментный иммуноанализ

РЕАГЕНТЫ 
Набор реагентов
|REF| 3L42-20 MULTIGENT Ecstasy поставляется в жидкой форме, 
готовый к употреблению набор из двух реагентов, состоит из:

[m l 2 X 14 мл 
[R^ 2 X 14 мл

Предположительно 200 тестов на один набор.
Расчёт основывается на минимальном объёме реагента в одном 
наборе.

Химически активные ингредиенты Концентрация
[r i] Моноклональные антитела к MDMA (мышиные) s 0,016 мг/мл 

G6P S 0,0062 г/мл
NAD S 0,0076 г/мл

[R2] MDMA, меченный G6PDH

Неактивные ингредиенты:|R11 и|R2| содержатТРИС-буфер и альбумин 
сыворотки бычьей крови (BSA). Азид натрия (< 0,1%) добавлен в 
качестве консерванта.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТОМ И ЕГО ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентом

Готовый к использованию. Перед использованием перевернитеR1 несколько раз, но так, чтобы не образовались пузырьки.
Готовый к использованию. Перед использованием переверните 
несколько раз, но так, чтобы не образовались пузырьки. 

Если в картридже реагента имеются пузырьки, удалите их новым 
аппликатором. Или поместите реагент в соответствующий 
температурный режим хранения, что позволит пузырькам 
рассосаться. Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте 
пузырьки пипеткой.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.
Когда картридж реагента или реагента израсходован, 
замените оба картриджа и проверьте систему тестированием 
контролей.



Хранение реагента
• Реагент остаётся стабильным в течение 56 дней, если он хранился 

в открытом флаконе на борту.
• Реагенты в невскрытых флаконах остаются стабильными до 

истечения срока годности, если они хранились при температуре 
от 2 до 8'С.

Показатели порчи
Указанием на нестабильность или порчу реагентов служат видимые 
следы протечки, сильная замутнённость, микробная контаминация, а 
также значения калибровки, не соответствующие критериям вкладыша 
и/или Руководства по эксплуатации инструмента, или значения 
контроля, не соответствующие установленным критериям.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо)кности для пользователей

■ Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
■ Не смешивайте материалы разных серий упаковок.
• Продукт содержит азид натрия. Полный список приведён в разделе 

РЕАГЕНТЫ данного вкладыша. При контакте с кислотами образует 
высокотоксичный газ. флакон и его содержимое утилизировать с 
обеспечением мер безопасности.
ПРИМЕЧАНИЕ: Более подробная информация о правильном 
обращении с реагентами, содержащими азид натрия, и об их 
утилизации содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

• ВНИМАНИЕ; продукт подразумевает обращение с компонентами, 
полученными от человека. Рекомендуется считать все материалы, 
полученные от человека, потенциально инфекционными, с ними 
следует обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанным Управлением США по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA).̂  При работе с материалами, которые содержат или 
могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдать 
требования правил биологической безопасности, Уровень 2,® 
или использовать другие методы обеспечения биологической 
безопасности.̂ '®

СБОР ОБРАЗЦА И ОБРАЩЕНИЕ С НИМ
Собирайте образцы мочи в чистые пластиковые или стеклянные 
контейнеры. Рекомендуется тестировать образцы мочи свежими. 
Образцы с диапазоном pH от 3 до 11 приемлемы для тестирования 
этой тест-системой.
В принятой Директиве 'Тестирование мочи на содержание 
наркотических средств в клинических лабораториях" Института 
клинических и лабораторных стандартов (бывшем NCCLS) говорится, 
что до анализа образцы мочи могут храниться при температуре от
2 до 8’С в течение пяти рабочих дней. Для более продолжительного 
хранения образца до тестирования или сохранения образца 
после анализа этот документ рекомендует заморозку образца при 
температуре -20'С или ниже.̂  Перед тестированием разморозьте и 
перемешайте замороженные образцы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Проверьте хранившиеся образцы на наличие твёрдых 
частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые частицы, перед 
тестированием перемешайте и отцентрифугируйте образцы, чтобы 
удалить эти частицы.
Убедитесь в том, что в пипетируемых образцах нет твёрдых частиц. 
Сильно замутнённые образцы рекомендуется перед тестированием 
отцентрифугировать. Подмена образца мочи может вести к получению 
ошибочного результата. Если Вы подозреваете подмену образца, 
соберите другой образец и направьте в лабораторию на тестирование 
оба образца.
Общие требования по объёму образца смотрите в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего инструмента.

1 X 10 мл 
1 X 10 мл 
1 X 10 мл 
1 X 10 мл

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
[НЕ] 3L42-20 MULTIGENT Ecstasy
Необходимые материалы, не предоставляемые с тест- 
системой
Продукты заказываются отдельно.
[№F] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 1 x 25 мл
[НЕЕ] 3L42-01 MULTIGENT Ecstasy 250 Cal 
IREFI 3L42-02 MULTIGENT Ecstasy 500 Cal 
[RE^ 3L42-03 MULTIGENT Ecstasy 750 Cal 
Ш ]  3L42-04 MULTIGENT Ecstasy 1000 Cal 
Ш \  3L42-11 MULTIGENT DOA MC II Control Set 4 x 5 мл

(no 2 флакона 
каждого уровня)

Процедура анализа
Подробные инструкции по проведению теста на системах ARCHITECT 
с Systems или AEROSET смотрите в Разделе 5 Руководства по 
эксплуатации соответствующей системы.
Качественный анализ ____
В качественным тесте для калибровки системы используются |REF| 
3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal и [Щ ] 3L42-02 MULTIGENT 
Ecstasy 500 Cal (500 нг/мл MDMA). Калибратор |REF| 3L42-02 
MULTIGENT Ecstasy 500 Cal (500 нг/мл MDMA) определяет пороговое 
значение между "положительными” и “отрицательными" образцами. 
Рекоменду^ые отрицательный и положительный контроли входят в 
набор inipl 3L42-11 MULTIGENT DOA МС II Control Set.
Полуколичественный анализ
Для получения стандартной кривой используйте пять калибраторов в 
указанной ниже последовательности.

IREFI 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal
IREFI 3L42-01 MULTIGENT Ecstasy 250 Cal (250 нг/мл MDMA)
IREFI 3L42-02 MULTIGENT Ecstasy 500 Cal (500 нг/мл MDMA)
I REF I 3L42-03 MULTIGENT Ecstasy 750 Cal (750 нг/мл MDMA)
IREFI 3L42-04 MULTIGENT Ecstasy 1000 Cal (1000 нг/мл MDMA)
iREFi 3L42-11 MULTIGENT DOA MC II Control Set

(Контроль используется для порогового зн̂ ения в 500 w/мл) 
Процедура разведения образцов
Образцы с результатами полуколичественного анализа, 
превышающими значение самого высокого кгшибратора, могут 
быть разведены вручную и снова протестированы. Приемлемыми 
разбавителями образцов являются MULTIGENT DOA МС Neg Cal или 
моча человека, не содержащая препарат.
Разведение следует проводить таким образом, чтобы результаты 
тестирования разведённых образцов были выше значения 
чувствительности теста 22,0 нг/мл.
Оператор должен ввести фактор ручного разведения в экран заказа 
пациента или контроля. Система использует фактор разведения для 
автоматической корректировки концентрации, умножая результат на 
введённый фактор. Напечатанный результат является сообщаемым 
результатом, если в нём нет ошибок.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если оператор не ввел фактор ручного разведения, 
распечатанный результат до сообщения нужно умножить на фактор 
ручного разведения.

фактор ручного разведения (Объем образца -*• Объем разбавителя) 
Объем образца

Подробная информация о заказе разведения находится в Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответствующей системы.

КАЛИБРОВКА
Калибровка реагента MULTIGENT Ecstasy остаётся стабильной 
приблизительно 13 дней (312 часов). Калибровка необходима при 
каждой смене серии реагента.
Информация о стандартизации калибратора и контроля находится во 
вкладышах к калибраторам MULTIGENT Ecstasy Calibrators и набору 
контролей MULTIGENT DOA МС II Controls.
Подробные инструкции проведения калибровки находятся в Разделе 6 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора.



КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандарт>̂ ым операционным процедурам 
Вашей лаборатории и/или плану гарантирования качества в отношении 
дополнительных требований к контролю качества и потенциальных 
корректирующих мер.
■ Тестируйте два уровня контролей каждые 24 часа использования 

тест-системы.
• Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.
• Если результаты контроля качества не соответствуют принятым 

критериям, установленным а Вашей лаборатории, значения 
результатов тестирования образцов пациентов могут быть 
сомнительными. Следуйте принятым Вашей лабораторией 
процедурам контроля качества. Может потребоваться повторная 
калибровка.

« После смены серий реагента или калибратора пересмотрите 
результаты контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Как и при других методиках, результаты анализа на экстази 
необходимо интерпретировать в сочетании с клиническими и другими 
диагностическими данными.
Результаты качественного анализа
Образец, показывающий изменение оптической плотности 
(ДмЕОП/мин), равное или выше полученного с помощью порогового 
калибратора значения, считается положительным.
Образец, показывающий изменение оптической плотности 
(ДмЕОП/мин) ниже полученного с помощью порогового калибратора 
значения, считается отрицательным.
Результаты полукопичественного анализа
Значение концентрации препарата может быть получено методом 
создания стандартной кривой с помощью всех калибраторов, на 
основании которой и определяется концентрация.
Результаты полуколичественного теста MULTIGENT Ecstasy могут 
сообщаться в нг/мл или мкмоль/л. Для перевода результатов из нг/мл 
в мкмоль/л умножьте нг/мл на 0,0052 (на основе MDMA). 
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующей системы.
• Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT —

Приложение С
• Руководство по эксплуатации системы AEROSET —

Приложение А
В разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данного 
вкладыша приведены репрезентативные данные. Результаты 
отдельных лабораторий могут отличаться.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
■ Тест разработан для тестирования только мочи человека.
• Положительный результат указывает только на присутствие экстази 

и не обязательно коррелирует со степенью физиологического и 
психологического последствий.

• Положительный результат этого исследования должен быть 
подтверждён другими методиками химического тестирования, 
такими как ГХ, тонкослойная хроматография (ТСХ) или ГХ1МС.

■ Другие вещества и/или факторы (напр., технические или 
процедурные), не указанные в таблице специфичности могут 
интерферировать с тестом и быть причиной ошибочных 
результатов.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Чувствительность
Чувствительность, определяемая как самая низкая концентрация, 
отличная от значения отрицательного калибратора мочи с 
99% достоверностью, составляет 22,0 нг/мл. Исследования 
рабочих характеристик тест-системы MULTIGENT Ecstasy показали 
чувствительность в 10,5 нг/мл на системах ARCHITECT с System или 
AEROSET.
Определение порогового значения
Исследование порогового значения использует данные исследования 
воспроизводимости.

Точность
Всего 92 клинических образца, положительных на экстази, и 18 
клинических отрицательных образцов были протестированы методом 
MULTIGENT Ecstasy, их результаты были сравнены с результатами 
исследования методом WMC. Между двумя методами наблюдалась 
100% общая согласованность. Результаты тестирования дополнительных 
40 ранее отрицательных образцов также были отрицательными в тесте 
MULTЮENT Ecstasy. Из 110 клинических образцов, подтверждённых 
методом ГХ/МС, концентрация 10 образцов была от 375 нг/мл до 
500 нг/мл (- 25% от пороговой концентрации) и концентрация 
10 образцов была от 500 нг/мл до 625 нг/мл (+ 25% от пороговой 
концентрации). Согласованность между положительным и 
отрицательным образцами была 100%.
В отдельном исследовании качественный и полуколичественный 
тесты MULTIGENT Ecstasy оценивались на системе AEROSET 
и на коммерческом анализаторе клинической химии, который 
использовался в качестве анализатора сравнения.
Качественный
Между двумя методами наблюдалась 99% общая согласованность. 
Шестьдесят два образца были положительными и 66 - отрицательными 
на обоих анализаторах. Результаты четырёх образцов были между 
значением порогового калибратора и -50% значения порогового 
калибратора. Семь образцов дали результаты между значением 
порогового калибратора и + 50% значения порогового калибратора. 
Образец с несогласующимся результатом не тестировался методом 
ГХ/МС из-за недостаточного объёма образца.

Метод AEROSET Всего
Результаты Полож. Отр. Результаты

Инструмент сравнения nnnnw 
(snn нг/мп) 62 0 62

Отр. 1 66 67
Общие результаты 63 66 129
% согласованности 98 100 99

Образцы также исследовали на системе ARCHi I hu I с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя методами наблюдалась 100% общая 
согласованность.
Полуколичественный
Сто двадцать восемь образцов мочи тестировали на системе AEROSET 
и инструменте сравнения. Между двумя методами наблюдалась 
100% общая согласованность. Шестьдесят три образца были 
положительными и 65 - отрицательными на обоих анализаторах. 
Образцы также исследовали на систете ARCHR^CT с System, а 
результаты сравнивали с результатами, полученными на системе 
AEROSET. Между двумя методами наблюдалась 99% общая 
согласованность.

Точность при выходе
Выход образцов мочи с тест-системой MULTIGENT Ecstasy 
исследовался в полуколичественном анализе на системе ARCHH^CT 
с System. Результаты приведены в следующей таблице:

Желаемая
конц.

(нг/мл)
% выхода

250 97,7
375 95,3
500 99,9
625 99,7
825 106,5
1000 98,6

Среднее отделение 95% доверительный
AEROSET Кол. (ДмЕОП/мин) интервал
- 25% ICONTROLl 40 56 47,4 - 64,6
+ 25% IcontholI 40 40 31.4 - 48,6



Воспроизводимость
в следующих таблицах приведены репрезентативные результаты 
исследования воспроизводимости, полученные при повторном 
тестировании MULTIGENT Ecstasy 500 Са1 и отрицательного и 
положительного контролей набора контролей MULTIGENT DOA МС II: 
2 повтора X 2 серии х 10 дней на системе AEROSET.
Качественная вослроизводимостъ
Воспроизводимость на системах АЯСНГГЕСТ с System и AEROSET 
S 7,5% общего КВ.

Уровень Кол.
Средняя скорость 

(ДмЕОП/мин)
Всего 

СКО %КВ
DOA МС II Control 1 
Ecstasy 500 Cal 
DOA МС II Control 2

40
40
40

328
384
424

3.4 
3.7
3.4

1.0
1.0
0,8

Полуколичественная вопроизаодимость
Воспроизводимость на системах ARCHFTECT с System и AEROSET 
i  10% общего КВ.

Уровень Коп.

Средняя
концентрация

(нг/мл)

Всего 

СКО %КВ
DOA МС II Control 1 
Ecstasy 500 Cal 
DOA МС II Control 2

40
40
40

388
520
659

7.7
13.8
13.9

2,0
2,7
2.1

Интерференция
Следующие данные были получены при использовании одного и того 
же реагента на коммерческом анализаторе клинической химии. 
Была исследована интерференция эндогенных и некоторых экзогенных 
веществ в тесте MULTIGENT Ecstasy. В образцах мочи, содержащих 
вещества до указанных ниже концентраций, не наблюдалось 
никакой интерференции. pH образцов мочи также исследовалась на 
возможную интерференцию.

Вещество Исследуемая концентрация
Acetone 1000 мг/дл
Ascorbic acid 1500 мг/дл
Creatinine 500 мг/дл
Ethanol 1%
Galactose 10 мг/дл
Glucose 3 г/дл
Hemoglobin 300 мг/дп
Human serum albumin 500 мг/дл
Oxalic Acid 100 мг/дл
Riboflavin 7,5 мг/дл
Sodium Chloride 6 г/дп
Urea 6 г/дл
Диапазон pH 3 - 11

Специфичность
Следующие данные были получены при использовании одного и 
того же реагента на коммерческом анализаторе клинической химии. 
Специфичность теста исследовали методом тестирования структурно 
связанных веществ и структурно не связанных, но употребляемых 
вместе препаратов.
В следующей таблице приведены концентрации веществ, дающих 
положительный результат, приблизительно равный пороговому 
значению MDMA 500 нг/мл. Показан также процент перекрёстной 
реактивности. Структурно связанные вещества:

Вещество

Тестируемая
концентрация

(нг/мл)

%
кросс­
реак­

тивности
MDA 900 56
MDEA 600 83
MBDB 2000 25
BDB 1500 33
para-Methoxyamphetamine (РМА) 4700 11
para-Methoxymethamphetamine (РММА) 1700 29

Ниже приведены концентрации веществ, дающих отрицательный 
результат ниже порогового значения MDMA 500 нг/мл. Показан 
также процент перекрёстной реактивности. Структурно связанные 
вещества;

Вещество

Тестируемая
концентрация

(нг/мл)

% кросс- 
реак­

тивности
d-Amphetamine 600000 0.1
/-Amphetamine 90000 0,6
d,/-Amphetamine 180000 0.3
/-Ephedrine 800000 0,1
d-Methamphetamine 600000 0,1
/-Methamphetamine 62000 0,8
d,/-Methamphetamine 100000 0,5
Phentermine 220000 0.2
d,/-Phenylpropanolamine 800000 0,1
d-Pseudoephedrine 1000000 0,1

% перекрёстной реактивности
наблюдаемая конц.

X 100

Структурно несвязанные вещества, дающие отрицательный результат 
при пороговом значении MDMA в 500 нг/мл:

Вещество

Тестируемая
концентрация

(нг/мл) Вещество

Тестируемая
концентрация

(нг/мл)
Acetaminophen 1000000 Ibuprofen 1000000
Acetylsalicytic acid 1000000 Levothyroxine 100000
Amoxicillin 1000000 Methadon 1000000
Benzoylecgonine 1000000 Morphine 1000000
Caffeine 100000 Nifedipine 50000
Captopril 1000000 Phencyclidine 1000000
Chlordiazepoxide 250000 Phenobarbital 1000000
Cimetidine 500000 Propoxyphene 1000000
Codeine 1000000 Ranitidine 250000
Diazepam 1000000 Salicyluric Acid 1000000
Digoxin 100000 THC 10000
Enalapril 1000000 Tolmetin 500000
Fluoxetine 500000 Verapamil 1000000
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHfTECT с System состоит из с 4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET. ARCHITECT, с4000. с8000, с 16000. cSystem. SmartWash и 
MULT1GENT являются торговыми марками компании Abbott Laboratories 
в различных юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.



Параметры анализа на системе А  R С Н 1Т Е С Т  ̂ Systems
Ecstasy качественный

assay pmiameters — Getwfsi
• Gen«»l 0 CUbratlon О SmartWtoh___0 Re$u>s____0 Intenifrtatlon
Assay; Ec*tQ Type: Photometric Version: t

Number. 2862 Assay availability: Enabled
flw controls tof oitiioard teaoent» fay*

• Reaction deflnWon_______ 0 Reagent / Sample______ 0 \faldltv checks
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary Read times
Wavelength: 340 / } }  Main; 20-24

Last required read: 24 Flex; __-__
Absortjance range; -0.1000 - 3.2000 Color correction: __-__
Sample blanic type: None

0 Reactiondefnltion • Reaoent/ Sample OVUditvchecks
R1 R2

Reagent: ECSTM Reagent volume; 100 100
Diluent; None Water volume: __

Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode: Type 0 TypeO
Diluted Default

Dilution name Sample sample Diluent Water Dilution factor dilution
STANDARD: 8.0 __  ___ - 1:1.00 •

0 Reaction detnmon
Reaction check: None

ORwoenl/Sample •VMdftvchedts

Rate Inearity %:___

< CMdgm asssy penuneters » Caibratiofi
0 General • Calbratlon 0 SmartWish 0 Results 0 Mernretation
Assay. EcstQ Calibration method; Linear

1 • CalbtMors 0 Volumes Obitennb OVWketvchecks
Calbrator set: Caltorator level:

o.-b ECSTQ1(D0A ECSTQ Blank:
Concentration:̂  

MCNeg ^

Repfcates; 2 [Range 1 - 3]
Call; ECCTQ2(Ecstasy500CaO

1 1
0 Calbrators • Volumes 0  Mervab 0  VrikUtv checks
Calibrator: ECSTQ

Calibrator level 
Blank; ECSTQ1 
Cal 1; ECSTQ2

Diluted 
Sample sample
8.0 __
8.0 --

Diluent Water

0 Calbntors 0 Vohitnes • Nervab 0  Vsidltv checks
Cafibration intervals;

Ful interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calbrators 0 Volumes 0  hitervab • VUdltv checks
Blank absorbance range:

Span; Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor. 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

о General О Calibration • SmattVlliash 0 Results 0 Intefpretation
Assay: EcstQ
COMFЮNENT REAGENT / ASS»' WASH
Cuvette IHg** 10% Detergent В

Volume Replicates 
345

••Not far/«(ШЕСТ 8<Л1Ш1 У«1ки 7.00 «Mi

CofWlgim asiMty pwawrtH» *- ResuRs т..

0 General 0 CalbratkHi 0 SmartWuh • Resuts 0 Herpretatlon
Assay: EcstQ Assay number. 2862
Default dilution range: Result units; __

Low-Linearity;
High-Linearity:

Configure ш щ  ртвтш% -  tntvpretatkm
0 GenenI 0 CaNbratkxi 0 SmartWash 0 Results • Interoretatkm

Assay; EcstQ Assay number 2862

Name: Range; Results review required:
Negative < 500 □
Positive >- 500 □

ConflgiMiasuftufdto
Assay: EcstQ

Version: t
Result units:

Decimal places: 0~ [Range 0-4]
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

Опция печати: От пользователя не требуется выбирать эту опцию. Для всех образцов численный результат распечатывается без единиц. 
Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется относительно значения порогового калибратора. Каждый численный 
результат сообщается с текстовой интерпретацией. “Positive” ("положительный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, равную 
или выше значения порогового калибратора. “Negative" ("отрицательный") - концентрация препарата в образце дала реакцию, меньшую 
значения прогового калибратора.

п

Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать. 
Параметр доступен в программном обеспечении к АВСНГГЕСТ, версия 7.00 или более поздние.
Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) для с8000 - 412 нм; для с4000 и с16000 длина вторичной волны (Secondary V\feivelength) - 
416 нм.

+ См. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору. В программном обеспечении ARCHITECT, версия 5.00 и более поздние, эти 
значения определены в экране "Configure calibrator set*, 

t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.



I анализа на системе A R C H IT E C T  ^Systems
Ecstasy Полуколичественный

• Gwieral О Calbratlon О SmartWksh О Results О hrttfpretetlon
Assay. EcstSQ Type: Photometric Version: t

Number; 2861 Assay availablBty: ЕгиЬМ

• Reaction definition 0 Reagent/Sample
Reaction mode: Rate up

Primary Secondary 
W l̂ength: 340 / Xt

Last required read: 24 
Absortiance range: -0.1000 - 3.2000 
Sample Ыал1( type: None

OV&Mtv checks

Read times 
Main: 20-24
Flex: __-__

Color correction: __-___

О Reaction defciition • Resaent I Sample О VMdHv checks
R1

Reagent: ECSTM 
Diluent: None 

Diluent dispense mode:TVP< 0 
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDARD: 8.0

R2
100Reagent volume: 100

Water volume: __  __
Dispense mode: Type 0 Type 0

Default
Diluent Water Dilution factor dilution 

1:1.00 •

О Reaction delnMon
Reaction check: None

OReaoem/Satnpl» • VWjty chjcla.

Rate inearity %:.

• ___PRefMll____Q.Ntipretatlon
Assay: EcstSQ
COMPONENT REAGENT/ASSAY WASH 
Cuvette ТИд̂  104 Detergent В

Volume Replicates 
345

•*NotwndtedteARî ECTSoftiw»wrston 7.00 and ^

Cot^U« |ШМПв1вП
0 General 0 CaHbntion OSmwtWish • ResuJU 0 kiteroretatlon

Assay: EcstSQ Assay nunber. 2861
Default dikition range: Re^ units: ng/mL

Low-Linearity:̂ '̂ 22.0
High-Linearity: 1000.0

CcmfSgire te«A
Assay EcstSQ

Version: t
Result units: ng/mL

Decimal places: 1 [Range 0-41
Correlation factor. 1.0000

Intercept: 0.0000

tOmigtBB assay —Calbratkm Щ,
1 0 Gene>ai *  Calibration 0 SmartVtesh 0 Results 0 Interpretation I

Assay EcstSQ Calibration method: Linear

• Calbfatora 0 Volumes 0 Intervals 0\M(fltvchecks 1
Calibrator set: Calibrator level: (ttt) Concentration:* 

ECSTSQ Blank: ECSTSQ1 (DOA MC Neg Cal) 0.0 
Call: ECSTSQ2(Ecstasy250Cal) 

Replicates: 2 |Range 1-3] Cal 2: ECSTSQ3 (Ecstasy 500 Cal)
Cal3: ECSTSQ4 (Ecstasy 750 Cal)
Cal 4: ECSTSQ5 (Ecstasy 1000 Cal)

1 1
0 Calbrators • Volumes 0 Intervals 0 VaUitv checks
Calibrator: ECSTSQ

Calibrator level 
Blank: ECSTSQ1 
Cal 1: ECSTSQ2 
Cal 2: ECSTSQ3 
Cal3: ECSTSQ4 
Cal 4: ECSTSQ5

Dihited 
Sample sample
8.0 __
8.0 __
8.0 __
8.0 __
8.0

Diluent Water

0 Calbrators 0 Volumes • Intervals 0 Valdltv checks
CaBration intervals:

Ful interval: 312 (hours)
Calibration type:

Adjust type: None

0 Calbrators 0 Volumes 0 Intervab • VaMtv checks
Blank absorbance range:

Span: Blank - Blank
Span absorbance range: -

Expected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

u

Из-за различий систем инструментов и конфигураций единиц номера версий могут варьировать. 
Параметр доступен в программном обеспечении к АНСНГГЕСТ, версия 7.00 или более поздние.]
Длина вторичной волны (Secondary Wavelength) для с8000 - 412 нм; для с4000 и с16000 длина вторичной волны (Secondary Wavelength) - 
416 нм.

+ См. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору. В программном обеспечении ARCHITECT, версии 5.00 и более поздние, эти 
значения определены в экране Configure calibrator set. 

t t t  Названия калибраторов добавлены как пояснения и не будут выведены на экран.
t t  Низкое значение линейности (Low-Linearity) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.



A E R O S E T
Ecstasy Качественный

Assay Configuration: OutBne Page
Assay Name Assay # Line
EcstQ 862 •
Quantitative Ranges'*

Min Panics L-Reference-H Panic-H Max
0.0 0.0 -9999 500 0.0 0.0

0.0 L-Linear Range-H 0.0
Reference Ranges N/A

Qualtative Ranges****
LOW 500 0.0 0.0 0.0 0.0 HIGH

NEG POS

Assay Configuration; Base Page
Reaction Mode
RATE UP

WBveiength4>r1m/Sec Read timê ain/Flex
340 / 412 20 - 24 / 0 -0

Unearity %
0

Sample Blank Test Blanl( Read Time Abs Window Abs Limits
( ..) 0-0 0--0 -0.100 - 3.2000

s.voi ds.vdi avDi W.Vbl
Standvd 8.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dill 8.0 0.0 0 0 Oihient: -  *
Dil2 8.0 0.0 0 0 Type# 0

Reagent 1
Rgt Name/Pos R.Vbl 

ECSTM41-__ 100
W.Vbl

0
Type#
0

Reagent 2 ECSTM42-__ * 100 0 0
Reaction Check Read Time - A/B Range Minimum

1-1 /1-1 0.0 - 0.0 0.0
Factor/Intercept

1.0 / 0.0
Decimal Places

0
Units

Assay Configuration: Calibration Page
CaNb Mode
Linear
Bbnk/Calb Replcates
2/2

Extrapolation Ч
0

Interval (H)
312

Span Span Abs Range 
BLK -1 0Л - 0.0

ЗапрЫ S.Wol 
BLK DOANC 8.0 
Cl ECSTSOO 8.0

Ds.voi avu
0.0 0 
0.0 0

W.\tol
0
0

Bk Abs Range
0.0-0.0 
Cal Deviation 
0Л
FACUmit(S)
10

Assay Configuration: Smart\№sli Page
Rgt Probe

Reagent Msh Vol

Cuvette
Assay Name Wash VdI

Sample Probe
Wash
—

Ecstasy Полуколичественный
Assay Configuration; Outline Page

Assay Name
EcstSQ

Assay#
861

Line

Quantitative Ranges
Min PanioL
0.0 0.0

22.0tt

L-fleterence41 
OJO 0.0 
L-Linetf Range-H

Panlc41 Max
0.0 0Л

1000.0

Reference Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode
RATE UP

Waveiength4>ritiVSec Read tlme-Main/Fkx
340 / 412 20 - 24 / 0 -0

Unearity %
0

Sample Blank Test
,,( )

Blank Read Time 
0-0

Abs Window
0-0

Abs Limits 
-0.100 - 32000

S.Vol DS.Vbl W.Vol
Standard 8.0 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dill 8.0 0.0 0 0 Diluent: - *
Dil2 8.0 0.0 0 0 Type# 0

Rgt Name/Pos R.\fel W.Vbl Type#
Reagent 1 ECSTM41 -__ * 100 0 0
Reagent 2 ECSTM42-__ • 100 0 0
Reaction Check Read Time •-A/B Range Mbilmum

1-1/1 -1 0.0-0.0 0.0
Factor/intercept 

1.0 /0.0
Decimal Places

1
Units
ng/mL

Assay Configuration; Calibration Page
CalbMode
Linear
Blank/Calib Replicates
2/2

ExtrapobtionVi
0

Herval (H)
312

Span Span Abs Range 
BU<-1 0.0-0.0

ЗшпрЫ S.Vbl DS.Vbi D.V0I W.Vbl BIk Abs Range
BLK DOANC 8.0 0Л 0 0 0.0 - 0.0
Cl ECST250 8.0 0.0 0 0 Cal Deviation
C2 ECSTSOO 8.0 0Л 0 0 0.0
C3 ECST750 8.0 0.0 0 0 FAC Umit (%)
C4 ECST1000 8.0 0.0 0 0 10

Assay Configuration; SmartWiasii Page
Rgt Probe

Reagent Wish Vol

Cuvette
Assay Name Wash Vol

Sample Probe
Wash

Информацию о параметрах теста смотрите в Assay Configufation, Раздел 2, Руководство по эксплуатации системы AEROSET.
Опция печати: 1На странице Outline выберите Quantitative Напдез**(количественные диапазоны) или Qualitative Ranges (качественные 
диапазоны).****

** Численный результат будет распечатан без единиц. Число не отражает реальную концентрацию препарата и интерпретируется 
относительно значения порогового калибратора. Образцы со скоростью реакции, равной или выше концентрации порогового калибратора, 
помечены флажком “Н" и могут быть интерпретированы как "Positive" ("положительный").

*•** Численный результат не будет напечатан. Результат теста сообщается только как текст. “POS" ("положительный") - концентрация 
препарата в образце дала реакцию, равную или выше значения порогового калибратора. "NEG” ("отрицательный  ̂ - концентрация 
препарата в образце дала реакцию, меньшую значения порогового калибратора.

* Определяется пользователем или инструментом.
tt  1Низкое значение линейности (L-Linear Range) равняется значению чувствительности, указанному во вкладыше к реагенту.
X См. концентрацию, указанную в инструкции к калибратору.



Используемые символы
iCONCl Концентрация

ICONTI Содержимое набора

ICONTROLl Контроль

IECIREPI Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе
Указывает на продукты, используемые 
вместеiFOfiUSEWITHi

IINGREOI Ингредиенты

||VD|
Медицинский прибор для диагностики 
In vitro

|LOT| Номер серии упаковки

Щ Реагент 1

|R2| Реагент 2

iREFl

ISEQl

Каталожный номер/Регистрационный 
номер
Порядковый номер

Т

2
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ECSTASY CALIBRATORS

ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием внимательно прочитайте 
данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во вкладыше. 
При отклонении от указаний по использованию данного вкладыша 
надежность резупьтатов теста не гарантируется.
ПРИМВ4АНИЕ: Изменения выделены

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы MULTIGENT Ecstasy Calibrators предназначены для 
калибровки тест-системы MULTIGENT Ecstasy, с помощью которой 
выявляется 3.4-метиленедиоксиметамфетамин (MDMA) в моче 
человека на системах ARCHfTECT cSystems и AEROSET.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Продукты заказываются отдельно.
[ref] 3L43-05 MULTIGENT DOA МС Neg Cal 1 x 25 мл
[Ш ] 3L42-01 MULTIGENT Ecstasy 250 Cal 1 x 10 мл

3L42-02 MULTIGENT Ecstasy 500 Cal 1 x 10 мл
[M f I 3L42-03 MULTIGENT Ecstasy 750 Cal 1 x 10 мл
[rI fI 3L42-04 MULTIGENT Ecstasy 1000 Cal 1 x 10 мл
Калибраторы MULTIGENT Ecstasy поставляются в жидкой форме, 
они готовы к использованию. Калибраторы MULTIGENT Ecstasy 
приготовлены методом добавления к отрицательной моче человека 
известных количеств MDMA, указанных в Таблице 1. Присутствуют 
азид натрия (̂ s 0,09%) и стабилизаторы.
В качественным анализе для калибровки системы используются 
отрицательный калибратор MULTIGENT DOA МС Neg CaJ и калибратор 
MULTIGENT Ecstasy 500 Cal. Значение концентрации калибратора 
MULTIGENT Ecstasy 500 Cal определяет пороговое значение между 
"положительными' и “отрицательными'' образцами.
Если требуется определить концентрацию препарата, можно создать 
калибровочную кривую с помощью отрицательного калибратора 
MULTIGENT DOA МС Neg Cal и калибраторов MULTIGENT Ecstasy 
250, 500, 750 и 1000.
Отрицательный калибратор MULTIGENT DOA МС Neg Cal содержит 
пулированную мочу человека без аналита. Калибратор используется 
в качестве нулевого калибратора и может быть также использован 
для разведения образцов, концентрация которых превышает самое 
высокое значение калибратора.

Таблица 1 
Концентрации препарата (нг/мл)

Аналит
ICALIBRATOflSi

Neg
Cal

Ecstasy
250

Ecstasy
500

Ecstasy
750

Ecstasy
1000

MDMA (Ecstasy) 0 250 500 750 1000

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы MULTIGENT Ecstasy приготовлены волюметрическим 
методом с помощью добавления рассчитанного номинального объема 
исходного препарата к матриксу отрицательной мочи человека 99% 
чистоты). Калибраторы соотнесены с изготовленными гравиметрически 
стандартами, утвержденными газовой хроматографией/масс 
спектрометрией (ГХ/МС) для количественного анализа в пределах 
± 10% номинальной концентрации.

ТРЕБУЕМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

3L42-20 MULTIGENT Ecstasy 
|REF| 3L42-11 MULTIGENT DOA MC II Control Set

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Меры предосторо)кности для пользователей
• Для диагностики In Vitro.
• Не используйте калибраторы после истечения срока годности.
• Калибраторы содержат нестерильный альбумин сыворотки бычьей 

крови.
• Данные продукты изготовлены из нестерильной мочи человека.

ru
е т  3L42-00 

49-8232/R05
S3L42R

iFOeUSE^n
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• Калибраторы содержат азид натрия. При контакте с кислотами 
высвобождается высокотоксичный газ. Утилизируйте этот материал 
и его контейнер с соблюдением мер предосторожности. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Подробная информация о правильном обращении 
с калибраторами, содержащими азид натрия, и об их утилизации 
содержится в Разделе 8 Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.
ПРИМЕЧАНИЕ: Данные продукты содержат полученный 
из мочи человека материал. Нет свидетельств того, что 
моча человека здоровых взрослых является источником 
инфекционных возбудителей. Однако, со всеми образцами 
человека, калибраторами и контролями рекомендуется обращаться 
как с потенциально инфекционным материалом. Используйте меры 
предосторожности, как указано в Стандарте по обращению с 
гемоконтакт>1ыми патогенами OSHA (Закон о технике безопасности 
и гигиене труда США), или другие соответствующие инструкции 
по биобезопасности.’ '*

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ
Калибраторы MULTIGENT Ecstasy готовы к использованию.

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Перед проведением анализа изучите относящийся к соответствующему 
анализатору раздел ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Ecstasy. В параметрах содержатся дополнительные 
инструкции по использованию качественного и полуколичественного 
протоколов. Более подробные инструкции содержатся в разделах 
КАЛИБРОВКА и КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Ecstasy.
1. Проверьте правильность значений калибратора в файлах 

параметров анализатора.
2. Перемешайте содержимое флаконов, аккуратно перевернув 

флаконы несколько раз.
3. Откройте флаконы, поместите соответствующие объёмы нужных 

калибраторов и/или контролей в отдельные чашечки для образцов, 
а чашечки поместите в назначенные позиции.

4. Калибруйте в соответствии с инструкциями Руководства по 
эксплуатации соответствующего анализатора. Раздал 6.

5. Следуйте процедурам контроля качества Вашей лаборатории и 
инструкциям Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора. Раздел 5.

6. После использования плотно закройте флаконы крышками и 
поместите их обратно в холодильник.

7. До сообщения результатов пациентов убедитесь, что результаты 
контроля не выходят за рамки диапазонов приемлемых 
значений.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Храните калибраторы в плотно закрытых флаконах при 2 - 8’С.
• Калибраторы остаются стабильными при 2-8'С до истечения срока 

годности, указанного на этикетке каждого флакона.
• Не используйте калибраторы после истечения срока годности.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Признаками нестабильности или порчи служат заметные следы 
протечки, сильная замутнённость, микробный рост, если калибровка 
не отвечает критериям соответствующего вкладыша и/или 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора, или 
результаты контроля не отвечают соответствующим критериям.



РЕЗУЛЬТАТЫ
Калибратор MULTIGENT Ecstasy 500 Cal используется как 
качественный пороговый эталон дня раэличения “полажительного” 
и “отрицательного* образцов. Образец с изменением скорости 
оптической плотности (A m A U /мин), равной или выше значения 
калибратора MULTIGENT Ecstasy 500 Cal, считается положительным. 
Образец с изменением оптической плотности (ЛмАУ/мин) меньше 
значения MULTIGENT Ecstasy 500 Cal считается отрицательным. 
Если требуется определить концентрацию препарата, можно создать 
калибровочную кривую с помощью отрицательного калибратора 
MULTIGENT DOA МС Neg Cal и калибраторов MULTIGENT Ecstasy 
250, 500, 750 и 1000. Концентрация образца может быть получена 
из калибровочной кривой. Если концентрация образца выше 
концентрации самого высокого значения калибратора, образец 
может быть разведён калибратором MULTIGENT DOA МС Neg Cal и 
протестирован снова.
Смотрите раздел "Процедура анализа" вкладыша к реагенту 
MULTIGENT Ecstasy.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит от 
правильности работы инструментов и реагентов, соблюдения правил 
хранения и стандартных ла^раторных методик.
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US Government Printing Office, January 2007.
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World Health Organization, 2004.

4. Sewell DL, Bove KE, Callihan DR, et al. Protection of Latioratory V\/brkers 
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Ttiird 
Edition (M29-A3). Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards 
Institute. 2005.

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
Семейство анализаторов ARCHITECT с System состоит из с 4000, 
с 8000 и с 16000.
AEROSET, ARCHITECT. с4000, с8000, с 16000, cSystem и MULTIGENT 
являются торговыми марками компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

Используемые символы
ICAUBRATORSI Калибраторы

jCONCI Концентрация
ICONTI

Iec Ir e p I

Содержимое набора
Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе
Указывает на продукты, используемые 
вместеIFOR USE wrmi

IINGREDl Ингредиенты

||VD| Диагностический медицинский 
аппарат In Vitro

|LOT| Номер серии
|REF| Каталожный номер

Q i См инструкции по использованию
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