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M ULTIGENT*
Digoxin
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, 
приведенньля в данной инструкции. При отклонении от указаний по 
испольэоваяию данного вкладыша надежность результатов теста не 
гарантируется,

НАЗНАЧЕНИЕ
MULTIGENT Digoxin является тестом для количественного определения 
in vitro дигоксина в сыворотке или плазме кроаи человека 
на анализаторах АЯСНГГЕСТ с8000®, АЩ^ТЕСГГ <?16С00^М и 
AEROSET.

ОБЩ ЕЁ^ПИСАНИЕ ТЕСТА
Дигоксин является сильнодействующим сердечным гликозидом, 
часто назначаемым для печения пациентов, страдающих застойной 
сердечной недостаточностью, а также некоторьти видами аритмии 
сердца. Токсичность дигоксина является общей, серьёзной 
проблемой в клинических условиях. Это частично является 
результатом того, что сердечные гликозиды имеют низкий 
терапевтический индекс (очень незначительную разницу между 
уровнями терапевтической эффективности и жаневой токсичности).’ 
Вкупе с узким т ^ 1алевгшческим даалазон<ж1 заметная вариабельность 
ответа пациентов на одну и ту же ложровк^ препарата часто ведёт к 
непредсказуемым уровн5»я препарата в сыворотке кроаи.^ Симптомы 
интоксикации дигоксином часто неотличимы от первоначального 
состояния, для лечения которого препарат и был прописан. Сразу 
может оказаться неясно, получил пациент недостаточную или 
слишком большую дозу. Мониторинг уровней концентрации дигоксина 
в сыворотке крови в сочетании с другими клиническими данными 
обеспечивает врача полезной информацией и помогает в выборе 
дозы для пациента для достижения оптимального терапевтического 
эффекта, при этом избегая бесполезных субтерапевпических или 
опасных токсических уровней дозировки.^'^

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
MULTiGENT Digoxin является гомогенным турбидиметрическим 
иммуноанализом и н г м б Ц н ю а н т : д л я  анализа уровня 
дигоксина а сыворотке или плазме крови человека. Технология 
анализа основывается на конкуренции между препаратом в образце 
пациента и препаратом, которым сенсибилишрованы микрочастицы, 
за свободные центры реагента антител к дигоксину. Микрочастицы, 
сенсибилизированные дигоксином, быстро агглютинируют при 
наличии реагента антител к дигоксину и при отсутствии любых 
конкурирующих препаратов в образце. Скорость изменения 
оптической плотности измеряется фотометрически, она прямо 
пропорциональна скорости агглютинирования микрочастиц. При 
добавлении образца, содержащего дигоксин, скорость ап-лютинации 
частично ингибируется, зшаедляя интенсивность изменения оптической 
плотности. Может быть получена классическая кривая инги6)фоват1я 
агглютинации, зависимой от концентрации, при этом максииальная 
интенсивность агглютинации соотвепгствует самому низкому уровню 
концентрации дигоксина. а самая »мзкая и нттл 1вность аггпкттинации
• самому высокому уровню его концентрации.

Гомогенный турбидиметрический иммуноанализ 
ингибирования

ru
Digoxin 

Ш  1Е06-20

В1E06R
48-1716/R1

РЕАГЕНТЫ
Тест-систея1а

|R ^ i 1Е06-20 MULTIGENT Digoxin поставляется в виде жидкости, 
готовой к использованию, набор из двух реагентов, содержащий:

Щ  2x45 мл 
Ш  2х17мл

Объём набора 2 х 250 тестов.

Х№мически активные ингреда1енты Концентрация
Щ ] Мышиные моноклональные антитела к < 0,1%

дигоксину
[ю ] Микрочастицы, сенсибилизированные 

дигоксином
< 0.5%

Химически неактивные ингредаенты: ШИ и [Щ] содержат биоматериал 
человека Д-Иб!. { т ]  содержит БИС-ТРИС буфер.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТОМ И ЕГО ХРАНЕНИЕ
Обращение с реагентом
• ШИ Гсгговый к использованию. Перед использованием перевернитв

несколько раз так, чтобы не образовались пузырьки.
‘ [M IГотовый к использовгшию. Перед использованием переверните 

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 
(иссосатъся. Чтобы минимизировать потерю объёма, не удаляйте 
пузырьки пипеткой.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспи{ВЛ1ии реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Не смешивайте материалы из упаковок с разными серийными

израсходован.- Когда картридж реагента [Щ] или 
замените оба картриджа.

Хранение реагента
• Вскрытый реагент, находащийся на борту, остаётся ста&лльным в 

течение 60 дней (1440 часов).
■ Реагенты в невскрытых упаковках, хранившиеся при температуре

2 - 8‘С, сохраняют стабильность в течение срока годности.
* Не зааюрадкмвайге реагенты м не дрпускмгге их находкдеимя при 

т е и п е р к г ^  выше 32*0.

!т йт ш т т .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Меры предосторсокности для пользователей
' Для даш>юстоки in vitro.
* Не используйте компоненты после истечения срока годности.
‘ Не смешивайте материалы из упаковок с раэ<ьти серийны

Содержит нестерильные мышиные моноклоналы«ые антитела. 
ПР1ИШ1М 1ИСй боя»» &

с  рвагентами^ с с а в р з к т т м  а об im



А ВНЙШШИ1& Шнный продукт со||е|»кмпг; к<жпс^нты^ 
пшту(ш1нь1е fltr мв1ювека и/иш  логгенциап^«<нфв1^^ 
|БЬл« 9  пб|Ц)а€та]Г имфйрмайй» кахсгд1ггс1{ в разделе 

даннт* инструкци)«. Нй ojiuitf из известных ||шодт1вспф0ва№ш т1южт-г̂ эакп̂  ̂
noi1|!40Hmif9 к|кш чшктека, и/ти инактиеиркжатьч 
ммцморгвш^^ В с«ся1 с ают вов
матв|Ышы;,: полученные от человека̂  следует считать 
лоФвшиады4вг иифвщиоин1мп«. С  этимт ревгет^ми и 
00лцгчейн1ти от человека образцами рекомендуется 
о̂ ^№̂ аг№ей;Всрешепша>а<соСаавда|шшоа^ 
nti п ^ е й »  м бвзопаснЬсш -фуд^ дяя, переиосммых 
1|ФР1М)№чП̂  о^^ен№«. с

соц.9ржа  ̂уеш гпмдлопоммтвл^ 
седв|»щг шшмнентЦ а щ /вг cc6lщ^m^
тре& (^ц ^яр№ |^^ Б^юш)П4Нёаф11 V^awemi
2.^ ЩЦ1 ду^т^ п^ийй &«атн14ческой1

..................................
Использованные в реагентах биоматериалы человека были 
протестированы, они не реактивны на Ш<А й ^
HfV-t А0. айм-НСу и a « m ^

Для продуктов, которые в соответсгаии с пересмотренной директивой 
Европейского Сообщества 1999/45/ЕС не классифицируются как 
опасные, также существует список факторов рлска. который выдается 
по требованию,

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ
Образцы должны браться 12 часов спустя после перорального приёма 
дигоксина или 6 часов спустя после внутривенного вливания.®
* Сыворотка крови: Используйте сыворотку, собранную с помощью 

стандартной технолопли венепункции в стеклянные или пластиковые 
пробирки с гелевыми разделителями или без них. Убедитесь, что 
образование сгустхов закончилось до центрифугирования. FljiNi 
обрабопгке обращов ошетгте сыв(^иш(у iqp̂ B№
илк гшт в соответствии о

Некоторые образцы, в особенности взятые у пациентов, которьм 
назначена антикоагуляционная или тромболитическая терапия, 
могут обладать увеличенным временем свертьвания. Если о^зазец 
центрифугировать до полного свертывания, то наличие фибрина 
может привести к ошибочным результатам.

* Плазма крови: Йеполмуйт» пяаза^ хровц  ̂ ;co6|i»itH£ir с
noMouibio |с1щц|||ар|ж  ̂ в«№вк?я>Эь»
пластиксямегфо^*^^ П||жем1«м«ыктЕвг1т̂ ^̂
д а ^ ш а в  ёай ьтеп ари !^  гепарин, т |я т з 1В1еаав сй№ Щ1ТА
й сепарвтор для ллаам* гв1^
чт» Tpo««6o4imi удалая цшлрифрт^х>втймн& 
о б р а з ц а » 1 с л « г а №  |ф « т  1Ю» 
соотввтстшм с  инетруаоммкм гф(жждаг|«пв проЁЦкж дю с6(ф8 
рбращо»

ПРИМЕЧАНИЕ: В анализах м(Жито{Н1Нга т^>алевтических препаратов 
могут использоваться не все гелевые сепараторные пробирки; смотрите 
информацию, предоставляемую производителем пр^^ирок.’ ’̂
В обязанности оператора екощг прове^жа правильности типа образца 
для использования в тесте MULT1GENT Oigoxin.
Образцы, содержащие взвшенные частицы или эритроциты, могут 
давать неправильные результаты и должны быть отцентрифугированы 
до исследования (рекоиендованная ОЦС* 8000-10000 х 10 минут).
* ОЦС > Относительная центрифужная сила
По возможности твст¥«руйтв свекие образцы. Если тгжой возмолвюсти 
нет, очищенные образцы до тестирования можно хранить до 48 часов 
при температуре от 2 до 8*0, Если тестирование откладывается 
более чем на 48 часов, очищенные образцы до использования Mwyr 
храниться до 7 д н ^  (168 часов) при температуре >20*0 или ниже. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Хранипииеся образцы должны быть проверены на 
наличие тгёрдых частиц. Если в образцах присутствуют твёрдые 
частицы, перед тести{м»анивм перемешайте и отцент^угируйте 
обргшы, чтобы удалить эти частицы.
Все требования по объёмам образцов смотрите в разделе 
ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА, относящемся к соответствующему 
анализатору, данного вкладыша и а Разделе S Руководства по 
эксплуатации соответств^щего анализатора.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
Ш 1 1Е06-20 MULTIGENT Digoxin Reagent Kit
Необходимые материалы, не лредоставляемые с 
набором реагентов
• в ]  1Е06-02 MULTIGENT Digoxin Calibrators,

[ Ш Л 1 х4 ,8м л
ICALl2-ei 1 X 1,8 мл

• Контроль
' физиологический раствор (0,85% - 0,90% NaCI) для разведения 

образцов при необходимости
Процедура анализа
Подробное описание процед^ы проведтия анализа на системах 
ARCHITECT Ш1И АШЮ8^ ’ находится в Разделе 5
Руководства по эксплуатации соответствующей системы.
Процедура разведения образцов
образцы с уровнями дигоксина, превышающими значение 
высокого калибратора, могут быть разведены с использованием или 
Автоматического протокола разведения, или Процедуры ручного 
разведения.
Протхжоп аатоматмческого разве/тшя
При использовании протокола автоматического разведения 
система проводит разведение образца 1:4 или 1:8 и автоматически 
корректирует концентрацию путём умножения результата на 
состветствующий фактор разведения.
Процедура ручнс
Образцы пациентов с концентраци1ми дигоксина, превышающими 
концентрацию самого высокого калибратора, 5,0 нг/мл (6,40 нмоль/л), 
могут быть разведены вручную. Разведите образец калибратором 
Digoxin ICALIiI (О нг/мл) или физиологическим раствором до 
пипетирования образца а чашечку для образцов. Разведение следует 
проводить так1«1 образом, чтобы результаты теста разбавленного 
образца были выше уровня чувствительности анализа 0,15 нг/мл 
(0,19 нмопь/л).

(объём образца + объём разбавителя) 
объём образца

Оператор должен ввести фактор ручного 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, 
полученный результат должен быть умножен фактор ручного 
разведения до его соо&щения.

КАЛИБРОВКА
Тест ^«JLTK^NT Digojon должен быть откалиброван в соответствии 
с процедурой полной (6-точечной) калибровки. Для проведения 
полной калибровки протестируйте калибраторы MULTIGENT Digoxin 
|CAL|1-6| в повторах.
Калибровка остаётся стабильной приблизительно 60 дней (1440 
часов), её необходимо проводить для каждой новой серии реагента. 
Проверьте калибровочную кривую с помощью по крайней мере 
двух уровней контролей в состветствии с установленными Вашей 
лабораторией требованмми контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки устшювленных диапазонов, может 
потребоваться перекалиброш(а.
ПРИМЕЧАНИЕ: Калибратор MULTK3ENT Digoxin !сДТП является 
холостьм калибратором этого теста.
Информация о стандартизации кгшибратора находится во вкладыше 
к калибрато;»м MUL7K£^Л' Drgoxm.
Подробное описание калибровки ангшиза находится в Раздет 6 
Рукаводствв по эксплуатации соответствукицей систв»«>1.

К О Н Т Т ^Ь  КАЧЕСТВА
При необходимости следуйте стандартным операщ«оннми гроцедурам 
Вашей лаборатории и/или плану гарантирования качества в 
отношении дополнительных требований к контролю качества и 
потенциальных корректирующих мер. Проверьте рекомендованные 
требования по контролю для теста WJLT1GENT Digoxin.
• Контроли м иним ^ двух уровней, охватывающих диапазон 

терапевтических уровней, должны тестироваты» каждые 24 
часа.

• Если процедуры Вашей лаборатории требукл- более частого 
мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.



Если результаты контроля качества не cooTBeretByiat тчуяящд! 
|ца4щзим Вашей лаборатории, значения результатов тестирования 
образцов пациентов могут быть сомнительными. Следуйте 
принятым Вашей лабораторией процедурам контроля качества. 
Может потребоваться повторная калибровка анализа.
После смены картриджа реагента, серии реагента или серии 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
приемлемые критерии.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Единицей измерения результата теста MULTK3ENT Digoxin assay 
может быть нг/мл или нмоль/л. Для перевода результатов из нг/мл в 
нмоль/л умножьте нг/мл на 1,28."

редюм с » У ^ с 6разцы^^г^^ 
гвтвро |̂!ига.И1№̂ бып^ т в 1учвн1ю
йижих:^ »  тесте Ш Ш е Е М Г  О ^ о т^  Озн1вцкм1ьтв1̂  с

Как и при других методиках результаты анализа на дигоксин 
необходимо интерпретировать в сочетании с клиническими и другими 
диагностическими данными.
Информация о расчёте результатов находится в Руководстве по 
эксплуатации соответствующей алстемы.
• Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  A R C H ITEC T—

Приложеиив с
- Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  A E R O S E T —

Приложение А

До(1Ш{тс1«№ная м н ф о |» ю ^  в раащвю
ЗНАЧЕНИЯ д ю « о й  и н с т р у » ^

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Смотрите разделы СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ 
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данного 
акладыша.
в очень редайх случали» образцы тациенгов могут е1од<»|»№аггь 
гетероф1Шы1* ^  которм» кккуг бьпъ промятой
НИЯОК-.
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На следующие тесты апияет тест MULTIGENT Digoxin, эти тесты 
требуют конфигурирования параметров SmartWash™ для того, 
чтобы избежать перекрёспной контаминации реагентов. Смотрите 
специфические настроечные параметры SmartWash в разделе 
ПАРАМЕТРЫ ТЕСТА данного вкладыша.
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ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Тест WJ.T1GEMT Digoxin точно количественно огфв*^ел»егг«)нцвктрацж4 
дигоксина 8 сыворотке или плазме крови человека 5.00 нг/мл 
(6.40 «мюль/л). Во многих исследованиях была показана взаимосвязь 
меж!^ концентраш»ей дкгоксина в сыесчхзтке кроо! и |сснцентрацивй 
в миокарде и других ткамта. Оптимальное терапевтическое действие 
обычно достигается при концентрации дигоксина а сыворотке в 
пределах от 0,8 до 2,0 нг/мл (1,02 - 2.56 >»юль/л). При концентрации 
ниже 0,8 нг/мл пациент обычно не получает облегчену» симптомов, а 
при концентрации выше 2,0 нг/мл пациент может начать испытывать 
беспокоющие симптомы интоксикации.^ К таким силштомам могут 
относиться желудочно^ишечные расстройства, наприиер, тошнота, 
рвота и диарея, поражения нераной системы, выражающиеся в 
затуманенном зрении, голоююй боли и общей слабости, а также 
аритжтя серща и замедление пульса-'^



Средние концентрации в сыворотке крови от 2,0 до 2,7 мг/мл 
(2,56 ‘  3,46 нмоль/л) [диапазон до 4,3 нг/мл (5,50 нмоль/л)|, которые 
могут ассоциироваться с токсичностью у взрослых, у детей младшего 
возраста не вызывают нар^ения ритма серща.’  ̂После двухлетнего 
возраста значения концекграций в сыворотке крови приближаются к 
значениям концентраций у взрослых. Ba t̂wo заметить, что различие 
между адекватной дигитализацией и токсическим эффектом нельзя 
оценивать только по концентрации дигоксина. В большинстве 
исследований показано перекрывание токсических и нетоксических 
интервалов концентраций. Необходимо рассматривать такие 
дополнительные факторы при оценке правильной терапевтической 
дозировки для каждого пациента как возраст, состояние щитовидной 
железы, кислотно-щелочной баланс, гипоксию, гипокалиемию, 
почечную функцию и другие клинические факторы.^Правильную 
дозировку препарата и враия сбора образцов для измерения уровней 
дигоксина смотрите во вкладалше производителя препарата или в 
настольном справочнике врача (PDR).’^
В твстароваии^да всегда
оцвгаюахъся асочетаиий

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
в этом разделе приведены репрезентативные данные по рабочмм 
характеристикам. Результаты разных лабораторий могут отличаться 
от этих данных.

Предел количественного определения (ПКО)
ПКО для анализа MULTK3ENT Oigoxin был рассчитан как < 0,15 нг/мл 
(0,19 нмоль/л). ПМО
- и Ш91ход - в пределах ±10% мшД10 нг̂ ид;
Диапазон теста
Линейный диапазон теста составляет от 0.15 до 5,00 нг/мл 
(0,19 - 6.40 нмоль/л).

Линейность
Самый высокий калибратор Digoxin был разведён так. чтобы охватывать 
весь диапазон теста. Каждое разведение было протестировано s 
десяти повторах, и среднюю концентрацию сраа^ивали со значением 
ожидаемой концентрации в соответствии с протоколом NCCLS ЕР6-Р 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI).^  ̂
Критерии приемлемости: ± 1 (УА для концентраций выше 1,00 нг/мл или 
± 0,10 нг/мл при концентрациях ниже 1.00 нг/мл.
Точность при выходе
Было проведено исследование, в котором казща» уровень калибратора 
разводили равным объёмом калибратора следующего более низкого 
уровня для получения образцов со срединной точкой между уровнями 
калибратора. Образцы тестировали в повторах, а процент выхода 
рассчитывали в соответствии со сле;^щ им  равенством.

% выхода “

Критерии приемлемости: ±

Средняя концентрация выхода 
Ожидаемая концентрация X 100

от охощаемого значения

Ожидаемая 
концентрация 

(нг/мл) (нмоль/л)

Средняя концентрация
выхода Выход*

(нг/мл) (нмоль/л) (%)

0,25 0,32 0,225 0,288 90,0
0,75 0.96 0,735 0,941 98,0
1,50 1,92 1.535 1,965 102,3
2,50 3J20 2,520 3,226 100,8
4,00 5,12 3.945 5,050 98,6

* Расчёт делался в условных единицах (нг/мл).

Метод сравнения
Были проведены исследования корреляции в соответствии с 
инструкци5«*и CLSI протокола NCCLS ЕРЭ-А.̂ ®

Результаты для обращов плазмы и сыворотки крови с гепарин 
натрия, полученные в тесте MULT1GENT Кдоз^ на системе AERO^T, 
сравнивали с результатами комиерческого турбидиметрического 
имиуноанали^ (РЕПА) и ксзммерческого я*у|уноферм»т<ого анализа 
ка микрочастицах (МЕ1А).

Результаты тестирования образцов сыворотки крови методом 
MULTK^NT Digoxift на системе АНСИП^СТ с System сравнивали с 
результатами этого же теста на системе А В Ю ^ Т .

AEROSET 
vs. PETIA

AEROSET 
vs. MEIA

ARCHITECT 
vs. AEROSET

Кол. 55 55 57
Угол наклона 1,06 0,96 1,00
Пересечение с -0,13 -0,04 0,03
осью Y
Коэффициент 0,9935 0,9828 0,9971
корелляции
Диапазон (нг/мл) 0,22 - 3,00 0,42 - 3,07 0,25 - 4,81

Воспроизводимость
Воспроизводимость определяли в соответствии с протоколом CLSI 
ЕР5-Т2 NCCLS.^  ̂В этом исследовании использовали ксмумерческий 
контроль на основе трехуровневой сыворотки крови человека, 
содержащей дигоксин. Каждый уровень контроля тестировали 
в повторах, дваяеды в д^ь, в течение S) дней. Между каждыми 
ежедневными сериями было по крайней мере два часа. Были 
рассчитаны средние значения, значения между днями, значения 
внутри серий, а также общий СКО и процент КВ. Результаты 
исследования приведены ниже.

Критерии приемлемости: s 8% общего КВ ниже 1,00 нг/мл и s 5% 
общего КВ выше 1,00 нг/мл.

Образцы Уровень 1 Уровень 2 Уровень 3
Кол. 80 80 80

Среднее (нг/мл) 0,54 1,52 3,15

Внутрисерийно СКО
%КВ

0,026
4.81

0,024
1,58

0,037
1,17

Между днями СКО
%кв

0,018
3,33

0,017
1.12

0,032
1,02

Суммарный СКО 0,035 0,029 0,053
п01шзатель %К8 6,48 1,91 1,68

Интерферирующие ве1цества
Потенциальная интерференция в тесте MULTIGENT Digoxin со 
стороны билирубина, гемоглобина и интралипидов составляет 
£ 10% на указанных ниже уровнях. Было проведено исследование 
в соответствии с инструкциями протокола NCCLS ЕР7-Р CLSI с 
использованиви тест-системы MULTIGENT Digoxin.^® К образцам 
с приблизительно 0,в0 нг/мл до1гоксина добавляли потенциально 
интерферирующие вещества. В рабочих характеристиках тест- 
системы MULTIGENT Digoxin не наблюдалось никаких клинически 
значимых иэ»енений.

Концентрация интерф^)ента
Интерферирующее Условные единицы Единицы SI
вещество
Билиру&1н 20МГ/ДЛ 342 мкмоль/л
Гемоглобин 1000МГ/ДП 10 г/л
Интралипид 2000МГ/ДЛ 22,6 ммоль/л

Случай, о котором сообщил Stelmer et aJ.,’  ̂ показывает, что 
отрицательный сдвиг в определении результатов по дигоксину может 
наблюдаться, когда а сыворотке крови присутствуют инп^иторы 
аль^достерона спиронолактон или канренон. К образцу, содержащему
2,00 нг/мл дигоксина, добавляли отдельно 800 мкг/л спиронолактона 
и адОО пяст/л канренона и анализировали тест-системой MULTIGENT 
Digoxin. П^мввденше ниже результаты не показывают сколько-нибудь 
значительной интерференции.

Образец контроля Концентрация выхода
Вещество Digoxin (нг/мл) да»гоксина (нг/мл)
Спиронолактон 1,38 1,98
Канренон 2.07 2.12

Сообщалось, что образцы сывороток крови пациентов, сгтносящихся 
к специфическим популяциям пациентов (напр., пациенты с 
почечной и/или печёночной недостаточностью, новорожденные 
и беременные женщины), содержат неопределённый компонент, 
дающий положительные результаты на дигоксин в ряде 
иммуноаналмзов.^^ Этот компонент был назван дигоколноподобный 
иммунореактивный фактор (ДПИФ) или вещество (ДПИВ). При 
наличии £ШИВ в образце результат анализа на дигоксин может быть 
ложно завышенным. Количество ДПИв в таких образцах пациентов 
крайне изменчив, но е некоторых случаях эти уровни приближаются 
к концентрацией тералевтическсн'О диапазона а^гокст а.^'̂  -*
Как и в других тестах, использующих мьпи иные антитела, существует 
возможность интерференции человеческих антител против мышиных 
антител (НАМА) в образце, которая может быть причиной получения 
ложно повышенных результатов.



Производитель дигоксина Immune F Ab утверждает, что ни одна 
технология иммуноанализа не пригодна для количественного 
определения дигоксина в образцах сыворотхи крови от пациентов, 
проходящих терапию фрагмектами антитела. В соответствии со 
вкладышем производителя Digibind интерферирует в измерениях 
^y^гитaльнoгo иилиуноа

Спе14ифичность
Основные активные метаболиты дигоксина (дигоксигенин бис- 
дигитоксозид, дигоксигенин моно-дигитоксозид, дигоксигенин), 
дигитоксин и его аналог щ^п^токсигенин тестировали на перекрёстную 
реактивность с целью определения, влияют ли этм вещества на 
количественное определение концентрации дигоксина тестами 
на дигоксин. Большие концентрации этих веществ добавляли 
к пулу сыворотки крови (контролю), содержащему дигоксин 
на терапевтическом уровне. Образцы были протестированы, 
концентрации дигоксина в обогащённых образцах сравнивали с 
концентрацией конфольной сыворотки крови. Был рассчитан процент 
перекрёстмой реактивности:

Конц, зквиваленгта дигоксина а обогащённом образце
____________-  конц. дигоксина в контроле___________

Конц. кросс-реагента
х100

Конц. добавленного Перекреспная
Вещество кросс-реагента (HfMi) peaKivfflHOCTb {%)
Digitoxigenin 500 0,5
Digitoxin 50 3.1
Digoxigenin 50 4.0
Digoxigenin bis-digitoxoside 5 112,0
Digoxigenin nnono-digitoxoside 5 78,2
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TOProSblE МАРКИ
AEROSET, ARCHITECT, c8000. MULTIGENT и TDx являются
зарегистрированными торговыми марками компании Abbott
Laboratories.
с 1 « Ш , и SmarttVash являются торговыми марками компании
Abbott Laboratories.
Все другие торговые марки, бренды, названия продуктов и названия
фи̂ м) являются собственностью соответствующих компаний.



ПАРАМЕТЫ ТЕСТА НА СИСТЕМЕ ARCHITECT cSYSTEMS

Digoxin Сыворотка/Плаэма крови — Условные ед. и ед. SI

•Gtowal___OCaibratHxi OSmartWash OResufa____О Щ ргеШЮп
Assay: Dig 

ЫшлЬег 2837
Type: Photometric

Assay availafaility: Enabled
Verskm:|

•  Reaction definittofi
Reaction mode: Rate up 

Prima/y 
Wavelength: 700 /

Last required read: 33
Absoftiance range:__ - ___
Sample Ыалк type: None

Secondary
None

Ftead times 
Main: 19-33 
Flfflc

Color correction: __ - ___

0  Reaction definition • Reasent/SafflDle 0  Vaiiditv checks
R1 R2

Reagent: DIGOO Reagent volume: 150 50
Diiuem: Saine Water volume; __ _

DBuent dispefTse mode: Type 0 Dispense mode: TypeO TypeO
Diluted Default

Oijution пал1в Sample sample Diluent Water OiJutiofl factor dilution
STANDARD: 15.0 ___ ___ -  1:1.00 •

Dil 1 : 25.0 ii!o 75 ___ -  1:4.00 0
(N12: 25.0 15.0 175 ___ - 1 :Ш О

0  Reaction definition О Reagent/Samole •  Valdhv checks
Reaction check; None

RateSneanty %;___

1 OGenerai •  CaBfaration OSnnrtWash OResuls 0  Interontation
Assay: Dig Calibration method: SpCne

•  Calibrators OVoiuffles ______ 0  intefvats OVaiklitv checks
CaBjratŵ  set 

DigCal

Repicates: 2 [Range  ̂-  3|

Cafibrator levet 
Blank: DlgCall 
Call: DtgCai2 
Cal 2: DlgCaO 
Cal3; DigCid4 
Cal4: DigCae 
Cal 5: DigCd6

Concentration:

и
»
n
n
#

1 )
1 OCalbrators •  Vokunes Ohtennds OVaiditvcheda

Calibrator DIgCal
CaSbrator level 

Blanic DlgCall 
Call: DlgCaC 
Cal2; DigCdS 
Cal3: NgCaM 
Cai4: №gCaiS 
Cats: KgCaK

Diyed 
San̂ rfe sample

15Л ___
15Л ___
15.0 ___
154 ___
15.0 ___
15Л ___

Шиет Water

JO
C aM o n  Htervais:

FuHntervai: 1440
C alib f^  type;

None

•  кЛйпзЬ OValkavcfaacks

(hotffs)

О Câ brstoff О Уфтм-
Bbnk absortarKe range; ____

Span: ВШй
Span absortJance raige: ____

E)9ecte<JcaJfact»: 0.00 
Expected cal factor loterance %: 0

Qg«wral___ OCaibiation •  SnwtWash OBewte О fcrttrpratatlon.
Assay: Щ
CCM>ONENT REAGENT/ASSAY WASH Volume Replcates
Cuvette Trig 10% Detergent B** 34$

' Select‘ Detergent B” for software prior to v e r^  22.

Digoxin Сыворотка/Ппазиа крови — условные ед.

OGenerai OCdibration OSmartWash •  Resuls О Menvetation
Assay: Dig

Result units: ng/mL
Low-Lnearity:
Hjgh4jf»arity: SM

Gender and age specific ranges
GENDER AGE(UNrrS) NORMAL EXTREME
Either 2-130 O.K-2.00

Assay:
Verswn:

Kg
t

Resuft units: ng/mL
Decimal pJaces: 2 [Range 0-41

Correlation factor 1.0000
Irrtercept ОЛООО

Digoxin Сыворотка/Плазила крови — ед. SI

1 о General 0 Cafimtk» О SmartWash •  Resuls 0 Henvetatian 1
Assay: Dig

Loŵ Jnearity:
Higĥ ineanty:

G&Kier and age speoTic ranges

flesuftucHts: rwe f̂L
0.1̂
6.40

GENtEH AGE(UWTS) NORMAL 
Eithw 2-130 1.02 -  2.56

EXTREME

Assay:
VersHXi: i

Result lAiits: nmoVL
Decmal places; 1 [RangeO-4]

Correlation factir 1.0000
htefcept: 0.0000

t  Из-за <а*етеш aaiaagrapq»!^ 1бмар а  версий^ шжуг рйзтмадгье^
4: П ж о ь 1вает 4iKjn» да з̂Епечныя ooeiefcr^iaiimjpeisecrowiw

См. концентрации, укзшнные во вкладыше к калибратору или т^^ицв значений.
§ Низков значение линейности (Low-Uneanty) - ГЖО, округлённый до числа десятичных зн»{оа. определённых в гюле гарамегра 

десятичных знаков.



ПАРАМЕТРЫ ТЕСТА НА СИСТЕМЕ AEROSET

Dlgoxin Сыворслха/Плазма крови — Условные ед. DIgoxin Сыворотка/Плазма крови — ед. SI

Assay CofTfiguration: Outf ne Page
Assay Name
Dig

Assay#
837

Line
A-Une

Quantitative Ranges 

MnText Min Pano4.

-  0.0
0.15

L-Refnnc»H Parto44
ОЛО 2.00 

L-(Jne«Range4{ 5.00

Text
0.0

Reference Ranges N/A

Quaitative Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode Wavdength-Prim/Sec
RATE UP 700/___

Readtiffl&M^FIex
1 9 -3 3 /0 -0

Uneariiy%
0

Sample Bhnl( Test Bbnk Read Time Abs Window AteUmits
.............-  ( ) 0 -0 0 -0 0.0 - 0Л

S.Vol DS.V0I D.V0I W.Vol
Standsd 15.0 
Dill 25.0

0.0 0 
15.0 75

0
0 Pibenf

Rgttteme/Pos
DLUENTC-10*

Dil2 25.0 15.0 175 0 Type#
RgtMame/Pos R.Vc< W.Vol Type#

Heagem i  uniuuai - ___тэи 0 0
Reagent 2 D1G0012 - ___50 0 0
Reaction Check Read Time-A/B Range Minimifln

1-1  / 1-1 0.0- 0.0 0Л
Factor/lnterce|it Decimal Places Units

1.0 / 0.0 2 !щ1т1

Assay ConfigiJration: Calibration Page
CalbMode
Spline
Biank/CaibRepicates
2 /2

ExtrapoMknK
0

Span
BlX-1

Mevai(H)
1440

Span Abs Range
1 0Л - 0Л

Sample S.V0I DS.V0I D.Vol W.Vol Blk Abs Range
SIX DIG1 15.0 0Л 0 0 0Д -  0,0
Cl 0IG2 15.0 0.0 0 0 Cai Deviation
C2 m i 15Л 0.0 0 0 0.0
C3 D1G4 15.0 0.0 0 0 FAC Limn (K)
C4 DiGS 15.0 QJH 0 0 10
OS 0Ю6 15,0 OJ} 0 0

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Prate

Reagent Wash vol
— —

Cuvette
Assay Name Wash УЫ
— — —

Santpb Probe

1 r

Assay ConfigiFatlon: Outline Page
Assay Name
Dig

Assay*
837

Une
A-Une

Quantitative Ranges 

Min Text Min

0.0 *

0,18
1Л2 2̂

L<UnearRangoH 6.40

-  Z
0Л -

Reference Ranges N/A

Quafitative Ranges N/A

Assay Configuration: Base l^ge
Reaction Mode
RATE UP
Sample Bbnk Test

WavelengtM>rinVSec ReadtimfrMairVFiei
700/___
Bbnk Read Лше

1 9 -3 3 /0 -0  
Abs Window

Une«ity%
0

Abs Limits
i ) 0 -0 0 -0 ОЛ-OJO

S.Voi DS.Voi D.Vol W.Vol
Stantani 15Л 0Л 0 0 RgtName/Pos
Dili 25.0 15,0 75 0 Diluent: DlUEMTC-10*
Dil2 25Л 15,0 175 0 Type#

RgtName/Pos R.V0I W.Vol Type#
Reasentl DIG0051-__ 150 0 0
Reagents D1Q0012-__ 50 0 0
ReactioR Check Read Тиле-A/B Range MMmum

1 - 1 / 1 - 1 0.0-OJ) 0Л
Factor/kitercept

1.0 I 0.0
DecimatPbcM

2
Units
nmoJ/L

Assay Configuration: Calbration Page
CaiblUlode
Spine
Bbnk/C« Repfcates

hKennl(4
1440

Extrapotation% Span
2/2 0 BLK-1 0.0 - 0Л

Sample S.V0I DS.V0I D.Vol W.Vol B« Aba Range
BIX DIG1 15.0 OjO 0 0 ол -о л
Cl [Ж32 15.0 OjO 0 0 Cal Deviation
C2 оюз 15Л 0Л 0 0 0Л
03 DtG4 15.0 ОЛ 0 0 FACUmit(%}
C4 DIG 5 15.0 0.0 0 0 10
C5 0IG6 15,0 OjO 0 0

Assay Configuration; SmartWash Page
RgtAobe

Reagert Wash Vol
— — -

Cuvette
Assay Name Waah Val
— — —

Sample Prabe
Wash

1
:------------------------------------ ... . _______ _ i

Cm. информа^дию о парамегграх в подразделе К о н ^ н ур тн я  теста Раздела 2 Руяоаоаепл по энсплуатжо1м
* Определяется пользователей или анализалчзром.

AEROSET.



Используемые символы
ШШ
ш т

т т

ш т

Ш1
ш
т
т

А

Калибратор 1 
Калибраторы 1 - 6 
Калибратс^ы 2 * 6 
К»4ц«лрация 
Содержимое
Авггориэоеамный лредстамггель в 
Европейском Сообществе 
Ингредиенты
Д иатоспкш  № vitro на медифтском 
апгиц>ате
Номер серии улак<мнш 
РвагемП 
РеагенгЗ 
Катапояоадй н о м ^
Пс̂ >1иковый (мжер

Оютри прилагамуме
документы

См, руково^кггво по эксплуатации

с 8 MULTIGENT*
DIGOXIN 

[Щ11Е0в-2О

За д№0л»«ггелы40й информацией по проаукту обрвшлйтесь в 
местную службу T*»W4ecitW гквдержки.

а Ш Seradyn, Inc.
Ц В  7998 Georgetown Ноша. Suite 1000 

Hdianapolts, IN 46268 USA

[ес$ЮР? Mtcrogefwcs GffitH 
SpfJalhofstrasse 94 
0-94032 Passau Genrsaoy 
Тй1: ‘ 49 iO; 351 886 89 0 
-аж -49̂ 0)851 686 в9 Ю

Проиюооите/%

Твмтратуртхй режим 

Исгюга»зовать до/Срок год»̂ >сти

Дист|»|6ы0т0р:

О ктябрь гоов
014т05Э€



ULTIGENT
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Digoxin Calibrators
1Ш1Е06-02

SIE06R
48-1715/R1

DIGOXIN CALIBRATORS 

(Калибраторы Digoxin)
ПРИМЕЧАНИЕ: До использования про^^кта внутательно прочитаете 
этот вкладыш. Следу|^е рекомендациям, приведённым в данной 
инструкции. При отклонении от указаний по использованию этой 
инструкции надёжность результатов не гарантируется. 
П1Ч|1№ЧДНРС:
НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы MULTIGENT Digoxin Catibrators предназначены для 
калибровки теста MULTK3E14T Digoxin на системах АЙСМИЕСГ 
АЯС^«ТЕСТ е16 (Ш ™  Й лвадзЕГ System.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
[Щ ] 1Е06-02 MULTIGENT Digoxin Calibrators содержат буфер, в ксторый 
добавлен дигоксин в указанных ниже концентрациях. В качестве 
консерванта добавлено менее 0,1 % азида натрия.

ICALl
(нг/мл)

(CONCl
(нмоль/л)

И

1сЯП1 0,0 0,00 1 X 4,8 мл

т щ 0,5 0,64 1 X 1.8 мл

1CAL|3| 1,0 1,28 1 X 1.8 мл

|CAL|4| 2,0 2,56 1 X 1,8 мл

ICALlSl 3,0 3,84 1 X 1,8 мл

|САЦв] 5,0 6.40 1 X 1.8 мл

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
Щ ]  1Е06-20 MULTIGENT Digoxin Reagent Kit

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы MULTK3ENT Digoxin пригсяоалены гравиметрически с 
использованием оборудования, откалиброванного а соответствии со 
стгшдартами. соотнесёнными со стандартами веса Национального 
инстуггута стандартов и технологии США (NiST). Использованный а 
калибраторах дигоксин соотнесён с дигоксином фармакопеи США 
(USP).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Меры предостарозкности для пользователей
* Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
‘ Не смешивайте материалы из упаковок с разными номерами 

серий. Если згисанчивается калибратор ощ{ого уровня, утилизируйте 
калибраторы всех уровней.

■ Данным продукт содержит азнд нвтрив^ Прй контакте^: с 
Kucmn^wt а^к^абаждавш! (м « ь  токси«л1мй rasL Ут{м з11руи|« 
данный м«тв}й*«л ц вгф контв1»не{1 с соблюдением мер

П Р И М Е Ч А 1т Б  П в ш к ^ я ы е  и н ё т |> уки и й  п а  о б р а щ е н и ю  и 
у ти л и за ц и и  p e a r e im ^  сод^цокащ ик а з и ^  натр1«г; см«ггрит& в 
Р а зда л а  S  Р у кю а д с т е а  по ако п л уа та о м * совтввтетвуещ вге

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРА
Калибраторы  поставляются а жидком виде готовые к использованию.

ИНСТРУКЦИИ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Д о  гтроввдеиия те р та  ̂ про^^м отритв  Г Г А Р А М ^Р Ы : Т Е С Т А  на 
соогавтствую щ еш  анадизато;»^ я ш кю щ и ё ся  ч а с т ^  
р е ш е т у  M O I G O iT  Б(ш вв гн«1ра6&(ё и т т р у к ц и м
а разделах КАПИШЮЮСА Ц KCttfflHinte Ю Ж Г Г В А  М

^ л и ^ о в к а  теста Digoxin проводится методом тестирования

t .  а  фай^ШЕ п б ^ м е т р с »  п р ове рьте

tO ia re ia r t»  n e p e i i s ^ a ^  ашсуратск» п е р е ^ ^
1ЯК, чтобы о ^ ш а ю и м с ь  н в о & е д и м с т !*  ноеьм
гж и в ж е т0р с м )в № ш е 80:^;^1ш ^  п у э и х м *  ̂ ч а ш о г д т  образм ок 
В  ц ш т к  M W iW Hsauiw уменыиеиия о Ш м а  дягу|«ш ения 
не и с п о « . ^ й т  п ш ш ж у  да» п е р е ж ка *
В Ш ш и М Е :  Пузырьки в  калибреторв «м гут м еш ать правкльнаму 
опр«;Е(ёя«нию уровня ка л и б ^ то р а  в чаш ечке  для о ф а зц о в . что 

н е » » а ш 11чна»1€ю ж р«цим  ка л и ^ ш а р « 1, ч7«ас8ою еч1ерв|» 
iiqê ŵ  ш реэ̂ пдэтщ

3. О ткр о й те  гтоме^ггйтв нужны 1«  о б ь ё н ш  т | ^ у е н ь ш
) гп и 6раго(хэд в  ощ вльные ч ш е ч к и  дшг абразкра  к  лом есткте

4/ Пос»1» >«спа̂&»жани|Г шкг^ звифойтв флако№
Г1(№таш»те <^>arw в хопоюильних. в с е гд а  закрывать кашцыр

S> 1М1н»<^1йвку в  со огаетствм » с  m s jp fo i/m m  Р аят ат й
P^toeasEtcim n&3iK^nyaiat4^ соотввтст^кш»я^ 8наяизшо|в! 

в. С ;^ ^ [^ Й гт « ;^ гш н а в п « « « ^  в  B a ibe jk  да6ф е т 1Ц||М  
т ш р о д а  ло экитлуктац̂

7. Д о  €хн1б |цвий1№ р пгш «еитовг убвд атёвь  в  тЬм. шга

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Невскрытые калибраторы MULTIGENT Dtgo»n остаются стабильныии 

до истечения срока годности, указанного на этикетке, при условии 
хранения при температуре от 2 до 8‘С. Не используйте после 
истечения срока годности.

> Вскрытые калиб|ит0ры MULTK3ENT Digoxin остаются стабильными 
до истечения срока годности, указанного на этикетке, при условии 
хранения в плотно закрытых флаконах при температуре от 2 до 8*0 
в оригинальных контейнерах и отсутствия К0нтамина14ии.

• Не зам оразкнвайте кал 1*6роторы , не д о п у с к аете  «  п опадания 
в  тем пературны е условия вы ш е 32*0. Неправильное хранение 
кали^торов может повлиять на рабочие характеристики теста.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат видимые следы 
протечки флакона, замутнённость, микробная контаминация, 
а также несоответствие калибровки критериям вкладыша к 
реагенту MULTIGENT Digoxin и/или Руководства по эксплуатации 
соо гие I сг ыующего анализатора.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит от 
правильности работы инструментов и реагентов, соблюдения правил 
хранения и хорошо разработанных лаборатарнь!х методик.

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
АЕЯОЗЕТ. АНСНП-ЕСТ, сЭООО и М Ц Ш Ш 1 1  . зарегистрированные 
торговле марки компании Abbott Laboratories. 
с  хевВб « тсшгава» м »
Все друте торговые марки, ^зенды. названия продуктов и названия 
фирм яапяются ообственностъю соответтггвующих компаний.



Используемые символы
\с Щ Калибратор |EC|REP|

ICALll^B j Калибраторы 1 - 6 IlNGREOI

|CAL|2-6| Калибраторы 2 -6 ||V D |

|C A L |1 | Калк^ратор 1 |LOT|

|C A L l2 | Калибратор 2 |REF|

|C A L |3 | Калибратор 3 Iq t y I

|C A L |4 | Калибратсф 4
□ s

|C A L |5 | Калибратор 5
и

|C A L |6 | Кали^эатор 6 d

ICONC) Концентрация
1

lo o m *] Содержимое

Европейском Сообществе 

Инфвдиенть

Медицинское диапостическое устройство
In vitro

Номер серии 

Регистрационный номер 

Количество

См. инструкции по использованию

Срок годности

производитель 

Температурный режим

MULTIGENT*

Digoxin Calibrators 
Ш  1Е06>02

За допал»йгтга»ной «тф орм ацией по продукту 
обращайтесь в местную 
теэммчвской поааераюш

а !  Sertdyn, Ис.
■ Ц  79М Georgetown Road, Suite 1000 

indi»iapoNs, W  46268 USA

M.croge<̂:s Ĉ-bH 
Sp»tamofslrasse 94 
D -9 ^ 3 2  Passau Gennany 

-49 iO) 851 ^  89 0 
c,sx *49,'0>851 386 89 Ю

Д|лстри&йОтсв
WmJ
AtKJCt! 6006A

2008
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VALPROIC ACID
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием продукта внимательно 
прочитайте данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведенным во 
вкладыше. При отклонении от указаний по использованию надежность 
результнгов не гарантируется.

НАЗНАЧЕНИЕ
Анализ MULTIGENT \^proic Acid предназначен для количественного 
измерения in vitro вальпроевой кислоты в сыворотке или плазме 
крови чалжека на системах ARCHfTECT с 8000, М̂ Х^НГГбСТ с1бО(Ю 
и ASTOSET.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вальпроввая кислота (VPA; 2-пропилпентаноивая кислота; 
Depakene) является антиконвульсантом широкого спектра действия, 
который используется отдельно или в комбинации с другими 
антиконвульсантами для лечения эпилептических припадков.^  ̂
Была также продемонстрирована её эффективность в лечении 
генергтиэованных тонических-клонических и миоклонических 
припадков, а также атипических, простых и ксмплексных, парциальных 
и смешанных больших и малых судоровкных припадков.’^ '* Возможность 
лечения MHOrvix типов припадков одним антиконвульсантом привела 
к широкому использованию вальпроевой кислоты, особенно среди 
детей, у которых тонико-клонические и миоклшичес(ме припадки 
встречаются наиболее часто.^^ Вальпроевая кислота доказала 
свою эффективность в лечении многих пациентов, негативно 
реагирующих на другие антикшвульсанти. У белый инства пациентов, 
принимающих вальпроевую кислоту, не развивается привыкание к её 
прогтивосудорожному действию.^

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
А нализ M ULTIGENT Valproic Acid является гомогенным 
турбидиметрическим ииги6«гпч»шм иммуноанализом с усилением 
сигнала твердыми частицами {PET1̂ ЦA) для определения вальпроевой 
кислоты в сыворотке или плааие крови человека. Анализ основан 
на конкуренции между препаратом, содержащимся в обргице, и 
микрочастицами, сенсибилизированными препаратом, за центры 
связывания с антителами к вальпроевой кислоте в реагенте. 
Микрочастицы реагента, сенсибилизированные вальпроевой кислотой, 
быстро агглютинируются в присутствии антител к вальпроевой 
кислоте, содержащихся в реагенте, и при отсутствии конкуренции с 
препаратом в образце. Изменение оптическсй плотности измеряется 
фотометрически. Это изменение прямо пропорционально степени 
агглютинации микрочастиц. При добавлении образца, содержащего 
вальпроевую кислоту, реакция агглютинации частично блокируется, 
замедляя скорость изменения оптической плотности. Классическая 
кривая агглютационного ингибирования, зависимого от концентрации, 
может быть построена с максимальньм урсвнем ап-лютинации при 
наиболее низких конценгтрациях вальлроевой кислоты и с наименыней 
агглютинацией при наивысших концентрациях вальпроевой 
кислоты.
Матапопопии Турбкдим^^ ингйбшорм̂  иш̂ гираиа̂
усшшшш (т9Щ
РЕАГЕНТЫ 
Тест-система

1Е13-20 MULTIGENT Va^foic Acid поставляется в жидкой форме̂  
готовый к использованию набор из двух р^ентов содержит:
Ш  1 X 51 мл
Ш  1 X мл

Примерное копичество тестов на один набор: 180
Расчёт основывается на мин«ямальных объёмах, указанных выше.

Реактивные ингредиенты К£жцентрация

вальпроеасЛ кислоте
< 0,6%

Микрочастицы, сенсибилизированные 
‘—  вальлроевой кислогой

< 0,5%
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ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ИХ ХРАНЕНИЕ 
Обращение с  реагентом
■ [Щ] Гогтов к использованию. Перед использсюанием переверните

несколько раз, избегая образование пузырьков.
• [м] Готов к использованию. Перед использованием переверните

несколько раз, избегая образование пузырьков.
‘ Если в картридже с реагентом присутствуют пузырьки, удалите их 

новым аппликат<фом. Или псжестите реагент в соотвегстаующий 
температурный режмм хранения, что позволит удалить пузырьки. 
Для минимизации потери обьёма не используйте для удаления 
пузырьков трансферную пипетку.
ВНИМШИЕ; Пузырьки в реагенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостагочнал аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.

■ Не используйте материалы упаковок с разными номерами серий,
• Если каргфидж реагента или [Й ] израомдован, замените оба 

картриджа и npoeefMiTe систему, тестируя контроли, в соответствии 
с установленными треботаниями по контролю качества в Вашей 
лаборатории.

Хранение реагента
■ Реагент остается стабильным 8 течение 54дней (1296 часов), если 

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

истечения срока годности при темп^>атуре хранения 2 - 8'С.
• Не зам ора4(ивайге реагенты  и не храните их при тем п ературе 

вы ш е 32*С.

П1о*азаегей ||:й < * |М
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ БЕЗОПАСНОСТИ
Меры безопасности для пользсшателей
■ Для диагностики in vitra.
• Не используйте кошюненты после истечения срока годности.
• Не смтиивайте материалы из упаковок с разными серийными 

номерами.
• Содержит нестерильные мшшиные монокжжапьные атитепа.

обра!%1|т-:вмс9^ iW K re i»^

содержится в #  (^крярд<:т1̂  по ^ ^ естхаЕ Ш ц м
соуЕ1ве1вта)<**111* 1М111й^
ВНШ1АЖ Е:Д  анньяй продукт npeit^Tonaraer работу с йиомагериалами 
человека. Рекомендуется считать все полученные от человека 
материалы потенциально инфекционными, с ними следует 
обращаться в соответствии со Стандартом по обращению 
с патогенными микроорганизмами, полученными из крови, 
разработанньвл У^трмлениемСША по о)фане труда и пролп>шле«юй 
гигиене (0^4А).^ П(м работе с материалами, котсрые содержат или 
могут содержать инфекционные элементы, следует соблюдаггь 
требокшия правил Биологической безопасности. Уровень 2,^  ̂
или использовать другие методы обеспечения Биологической 
безопасности.’ ’ ^



Для продуктов, которые в соответствии с пересмотренной директивой 
Европейского Сообщества 1999/45/ЕС не классифицируются как 
опасные, существует список факторов риска, который выдается по 
требованию.

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ 
Пригодные образцы
Для анализа могут использовапля образцы сыворотки или плазмы 
крови.
• Сыворотка крови: Используйте сыворотку крови, собранную с 

испопьзовш1ивм стандар™ой тезиологии венепункции в стеклянные 
или пластиковые пробирки с гелевыми разделителями или без 
них. Перед началом центрифугарования убедитесь, что процесс 
образования сгустков заверш ён. При е6раВт»66ращщ  отдатта
сыаоршеу ; W  ^  гбпя а  содаввтстви» е

пробщюк. дг» сбора образцов 
Некоторые образцы, в особенности взятые у пациентов, 
получающих актикоагуляциоиную или троиболитичвскую терапию, 
мотут обладать увепиченньлл временем свертывания. Если образец 
цектрифугироаать до полного свертывания, то наличие фибрина 
момсет привести к ошибочным результатам.

> Плазма крови: Используйте плазму крови, собранную с 
помощью стандартной технологии венепункции в стеклянные 
или пластиковые пробирки. 
яйвякт» iw iM * гавари*
VI гепарин а гецеааш*: psaa îsm&m Антикоагупянты
цитрат натрия и фтористый натрий были протестированы и 
признаны непригодными для данного теста. Убедитесь, что 
тромбоциты удалены центрифуплроаанием.
отдат^» тшому крв/ш tfr к1Мпж 1фова iim  ram а 
инстр)рцим1№ лроизводшат про6и{М1£^

ПРИМВ1АНИЕ: Некоторые пробирки с гелевьийи разделителями не 
подходят для использования в анализах терапевтического мониторинга 
лекарственных препаратов; смотрите информацию, предоставляемую 
производителем пробирок.’^
В обязанности оператора входит проверка правилыккгти типа образца, 
используемого в анализе MULTIGENT V^proic Acid.
Образцы, сод^вкащие твердые частицы или эритроциты, могут давать 
неправильные результанты и должны бьтп* олдентрифугированы до 
исследования (рекомендованная ОЦС* 8000 - 10000 х 10 минут).
* Относительная центрифужная сила
Образцы для анализа MULTIGENT Vaiproic Acid должны собираться 
перед приёмом лекарственного препарата {транзиторный уровень) 
для подтверждения того, что назначена верная доза препарата.’'̂  
Транзиторный уровень является самым показательным для оценки 
терапевтического действия вальпроевой кислоты.
Информация о требованиях по общим объёмам образца находится 
в разделе ПАРАМЕТР!а1 АНАЛИЗА данного вкладыша и Разделе 5 
Руководства по эксплуатации соответстБующего инструмента.

Хранение образцов
Сыворотка и плазма крова: При вожожностм теструйте свежие 
образцы. Если нет возможное™, отделенные от сгустков образцы 
могут храниться до 46 часов при 2 - 8'С до тестирования. Если 
тестирование откладывается более, чем на 48 часов, отделенные от 
сгустков образцы следует хранить в замс^юженом впое при -20'С или 
ниже в течение максимум 7 дней {168 часов).

ПРОЦВДУРА
Предоставляемые материалы
S  1Е13-20 MULTIGENT \/alproic Acid

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• { ^ 1 Е 1 3 -0 2  MULTIGENT Vaproic Acid Calibrators, 

ШВ1Х1.0МЛ
• Контрольный м атериал
* Физиологический peCTBOp (of для разведения

образцов при необходииости

Процедура
Полное описание процедуры проведения анализа на системах 
ARCHITECT с или АВЮЗСТ смоттилте в Раар/впв 5  Руководства по 
эксплуатации соответствующего анализатора.

Процедура разведения образцов
Образцы со значениями вальпроевой кислоты, превышающими 
самое высокое этачение калибратора, помечаются флажком и могут 
быть разведены в соответствии с протоколом автоматического 
разведения или продедуры ручного разведения. Дополнительную 
информацию относительно ко»^игурации автоматического разведения 
образца на борту смотрите а 2 Руководства по эксплуатации
соответствующего анализатора.

осуедвсгай>ят а

Ручное  ̂pai»a«et»e ;*»й«ио ам е б р ^о а  icjsoati
п«4иа1ш » с̂ 1̂юнцвтрац(М№ вдлыфоеаой км 
150/̂  wg^wg (1039  ̂ммиш№^-
капйбрагорон Щ Ш  СО Ш(фюу физи0тк11Р1е м  раегаорои 
до f»№enip0eaiaw й ят Р̂ заадвние
разбвЩятт обрйэц  ̂быпи

Оператор дояад вааст» факт^ разаадаиия а экрана заююЕИ 
О тана испоткз^ Фактор p asaea ew a i №  

iaarawmwacMi* юрректровкн комцакпмцйи, умнави» рвз)№твгна
ш т ш ш »  рт»Ш

Бсл» оператор не задав фактор ручного разведения! 
шо1ечапгш11н>1̂  р ^ ^  умновнвн на фа1ЭД
раявед»вш
КАЛИБРОВКА
Тест MULTIGENT Valproic Acid должен быть откалиброван с 
использованием процедуры полной (б-точечной) калибровки. РШ

Калибровка сохраняет стабильность в течение приблизительно 27 
дней (648 часов), и её необхадшо проводить при каждой смене серии 
реагента. Проверьте калибровочную кривую с помощыо по крайней 
мере двух уровней контролей в соответствии с установленными Вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
тестирования кштролей выходят за пределы допуспчмых диапазонов, 
может потребовагься повторная калибровка.
ПРИМВ1АНИЕ: MULTIGENT Vaiproic Acid 1ШГП является фоновой 
пробой дадного анализа.
Инф(^1мация о стандартизации калибротки содержится во вкладыше 
к калибраторам MULTIGENT \^ r o ic  Acid.
Подробное описание процедуры калибровки анализа содержится 
в Разделе 6 Руководства по эксплуатации соответствующего 
анализатора.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Следуйте стандартный гфоцедурам и/или плану обеспечения кФ4ествг1. 
принять» в Вашей лаб(4)агории, для соблкщения дополнительных 
требований по контролю качества и проведения необходимых 
корректирующих действий.

•  Каждые 24 часа необходимо тестировать миним^ два уровня 
контролей в пределах диапазона принятия медицинского 
решения.

•  Если процедуры Вашей лаборатории требуют более частого 
мониторинга контроля качества, следуйте принятым процедурам.

•  Если результаты иштропя качества не
приматпмЬг|1<. ^ггажмленным в Вашей лаборато^ми. зн^ения  
образцов пациентов могут быть сомнительными. Следуйте 
процедурам контроля качества, п^жнятъм а Вашей лаборатории. 
Мояшт потребовагы» п<жто^мая калибровка анализа.

• После смены карт|»1джа реагента, серии реагента или калибратора 
пересмотрите результаты контроля качества и критерии 
приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результаты анализа ШиТЮЕНТ Valproic могут соо&датъся в 
мкг/мп или ^м(моль/л. Для перевода еданшд измерения из мкг/мл в 
мтюпь/л умжвкьте результат в мкг/мл на 6.93.’°



ВА)1ШО>: рвд)шж случай образцы пациентов мЬгут
с^)|(вржа^ кт<щтл ш у 1 быть; прншнсА
попуцт ш  низких аю чётА резу1я>татов в тесте MULTlGENr Vaiprofa: 
Acid  ̂Подаоб!^ ин<М1мацйю смотрите в разделе ОГтнИЧВ1ИЯ

Как и при всех других методиках определения концентрации 
анапита, результаты анализа на вальпроевую кислоту необходимо 
интерлретироаать с учётом клинической картины и результатов других 
диагностических процедур.
Инфор«ацик1 по расчету результатов смотрите в Руководстве по 
эксплуатации соответствующего анализатора.
* Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT -- 

ПрилажвтеС
• Р уко в о д ств о  по эксп л уатац ии  системы AEROSET*- 

Приложение А

ш р9зтт стШУМЕШлЕ хАичашдегакй
ю ш а д ^ а  П р и й а д ^  р0прю«!ггатйш«« л о рабочим
пракгершяикам.

Р Ё З Ш Ш Ш  дзннот  

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробная информация содержится в разделах СБОР ОБРАЗЦОВ 
И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТОКИ 
АНАЛИЗА данного вкладыша.
В очень рвдашх ibiyM ajtt об^^ пациентов ы&гуг соМе|Я1сапгь 

шттиггелвг когррь» щяг^ бып»
низшях эн1мё|в«й ревупьтап» а ^ с г е
Иктврферирующ|« гетерофильны# ашнгвпа ecrrwaitfrcii p^pei в 
общей Э т  атгша(»1«гуг6ы!п>щх»в№ай1̂ ^^
микромасгоц ревгента  ̂в е » ^ ш  к[кщуче1мю ме^ыптенм^

В Д1впю(етичвс1аа( целях результат теепфоваимг 
о ц е т я в ! ^  в сонегамт е  жяорией^а11е э ^ я ^ » ^

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Между уровнями вальпроевой кислоты в сыворотке крови и 
контролированием эпилептических припадков не существует 
чёткой взаимозависимости,хотя для большинства пациентов для 
эффективной терапии требуется концентрация в сыворотке крови по 
крайней мере на уровне 50 мкг/мл (346,5 мкмоль/л}.  ̂ Был предложен 
терапевтический уровень вальпроевой кислоты в диапазоне от 
50 до 100 мкг/мл (346.5 - 693 мкмоль/л).’^ Из-за значительных 
индивид^ьных различий в необходимой для эффективной терапии 
дозировке для проведения такой эффективной терапии требуется 
определение концентраций вальпроевой кислоты в сыворотке
крови.3.7,Т7Информацию о подбо^ж правильной дозировки вальпроевой 
кислоты и времени взятия образца для анализа на вальпроевую 
кислоту смотрите во вкладыше производителя к упаковке препарата 
или в настольном справочнике арача (Physicians' Desk Reference, 
PDR).
Валыфоевая кислота атяет на дейстшле^югих других распространенных 
противоэпилептических препаратов. Она ингибирует внепочечное 
выведение фенобарбитала, что приводит к повышенным уровням 
фенобщ5битала- Вальпроееая кислота конкурирует с фенитоином за 
центры связывания с белками. Концентрация свободного фенктоина 
остается почти такой же, а концентрация общего фенитоина в 
плазме крови увеличивается. Поскольку концентрация феншшна 
остается неизменной, сохраж1ется фармакологический эффект. £ )̂угие 
распространенные противоэпилегттмческне преп^яты способствуют 
тому, что окислительные печеночные ферменты увеличивают 
выведение вальпроевой кислоты; эта псжыш«*<ая скорость выведешт 
требует увеличение дозировки для поддержания эффективных 
терапевтических уровней.’*̂

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАШ ЗА

Линейный даалаэон 
1039.5 мшол/л);

Линейность
Разведения самого высокого калибратора были приготовлены с 
тем, чтобы охватить весь диапазон анализа. В соответствии с 
протоколом ЕР6-А Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI) были выполнены десять повторов каждого разведения; 
среднюю концентрацию сравнивали с ожидаемым значением 
концентрации.’®
1фипгерш11чривмй«м(кга1:
± 3.0 шФт
Точность при выходе
Было проведено исследюани^ в котором ка; [̂(ый уровень калибратора 
разводили рашым количеством калибратора более низкого уровня 
для получения образцов с усредненными значениями концентрации, 
находящимися между двумя уровнями калибратора. Образцы 
тестировали а трех повторах, и был рассчитан процент выхода по 
следующей формуле:

. ______ Средняя концентрация при выходе% выхода =--------- ------------—------------ ---------------------- -JH -JQQ
Ожидаемая концентрацию

Ожидаем.
конц.

Средняя концентрация
Выход»

(мкг/мл) (мкмоль/л) (мкг/мл) (мкмоль/л) (%)
18,75 129,9 19,10 132,36 102
37,50 259,9 37,60 260,57 100
75,00 519,8 78,41 543,38 105
125.00 866,3 122,52 649,06 98

‘  Расчет основывался на использовании услотных единиц (мкг/мл). 

Предел копичественного обнарузкения (ПКО)
ПКО теста MULTIGENT Valproic Acid составляет 6,0 мкг/мл  
(41,6 мкмоль/л). ПКО определяется как концентрация, при которой
КВ < го'л,
Интерферирующие вещества
Потенциальная интерференция билирубина, гемоглобина и 
интралипида в тесте MULTKBENT Valproic Acid составила i  10% 
на указанных ниже уровнях. Было проведено исследование в 
соответствии с протоколом NCCLS ЕР7-Р с использованием 
тест-системы MULTIGENT Valproic Acid.’  ̂ В образцы с уровнмии 
вальпроевой кислоты приблизительно 90,0 мкг/мл (623.7 мкмоль/л) 
были добавлены потенциально интерферирующие вещества.

Интерферирующее вещество
Концентрация интерферента 

Условные единицы Единицы СИ
Билирубин
Патогл(̂ н
Интралипид

2 0мг/дп
ЮООмг/дл
2000МГ/ДЛ

342 мкмоль/л 
10 г/л 

22,6 ммоль/л
Как и для всех анализов, использующих мышиные антитела, 
существует вероятность интерференции, вызванной человеческими 
антителами против мышиных анп^твл (НАМА) в образце что приводит 
к ложно повыше»шым резутьтатам.

Специфичность
Тестировали перекрёстную реактивность 3-кето-вальпроевой 
кислоты, гла№№> метаболита ват>проевой кислоты, а также реже 
встречающимся метаболитов вальпроевой кислоты (2-гмропилгтотарат, 
2-л-пролил-4-пентаноиеая кислота и 2-этил-2-фенилмалонамид) 
и других препаратов, обычно применяемых с аальпроевой 
кислотой. Перекрестная реактивность исследовали для того, 
чтобы определить, влияют ли перечисленные вещества на уровни 
концентрации ильпрою<м« кислоты в анализе MLLTIGENT Vyproic 
Acid. Данные вещества а высокой концентрашли были добавлены 
8 сывороточный пул (контрольный) с концентрацией вальпроевой 
кислоты, соответствующей терапевтическому уровню. Образцы были 
проанализированы, и знгнение концентрации вальпроевой кислоты 
в обогащенных обраядах сравнили со значением к№цент|»ции в 
контрольном образце сыв<чэотки крови, Перекрестнад реактивность 
была рассчитана по следующей формуле:

'i перекрести, 
реактидаости

(Конц. VRA в оботащенном образце* -
Конц. VRA в м>нтрале) ^

Конц. VRft в к<жтроле



Вещество

Конц.
кросс­

реактанта
(мкг/мл)

Конц.
VPAb

контроле
(мкг/мл)

KoHU.VF% 
в обогащ. 
образце
(МИ-/МЛ)

Перекрёстн,
реактивность

{%)
3'keto vaiproic acid 16,67 92,86 93,66 0,9
2-n-propylglutaric
acid

100

2-n-propyl-4- 
pentenoic acid

100

95,35

95Г35”
101,98 7,0

2-ethyi-2-
phenylmaJonamide

100 95,35

126,48 32.7

He

Carbamazepine 140 95,35 94,27 He выявлена

Ethosuximide 1000 95.35 95.96 0,6
Phenobarbital 400 95,35 98,40 3,2
Phenytoin 200^ ......“95.35 95,79 0,5
Carbamazepine- 140 95;35 94,та He выявлена
10,11-epoxide
Primidone 120 95,35 95,11 He выявлена
SalicyJate '160 ' .... . 95,35 93M He выявлена
Clonazepam 1.2 95,35 95,49 0,2
Diazepam 25 95,35 93,46 He выявлена

* Конц. = Концентрация 

Воспроизводимость
Воспроизводимость определяли в соответствии с протоколом NCCLS 
ЕР5-Т2 CLSI.20
В данном исследовании использовался коммерческий контроль, 
произведённый на основе сыворотки крови человека трёх уровней, 
содержащей вальпроеаую кислоту. Каждый уровень контроля 
тестировали в повторах дважды в день в течение 20 дней. Интервал 
между каждыми ежедневными сериями составлял по крайней 
мере 2 часа. Были рассчитаны средние значения, значения внут}Ш 
серий, м ощ у днями, а также общий CWO и %КВ. Резупьтгга этого 
исследования приведены ниже.
{ОмгтвркиЕ обцдозг КВ

Контроль Уровень 1 Уровень 2 Уровень 3
N 80 80 80

Среднее
(мкг/мл)

32,81 70,56 116,40

Внутри серии
СКО 0.360 0,729 2,214
%КВ 1.10 1,09 1,90

Ме>аду днями
СКО 0,512 0,637 1,598
%КВ 1,56 0,90 1,37

Всего
СКО 0,626 0,987 3,125
%КВ 1,91 1,40 2.68

Метод сравнения

Пршжшв M3CXS etSL̂
Использовали образцы пгщиентся, содержащие сыворотку кроаи и 
плазму крови, обработанную натриевой солью гепарина. Результаты 
теста MULTIGE^ГГ N^protc Acid на анализаторе AEROSET сра№или 
с результЕггами коумерческоп} флюоресцентного поляризационного 
иммуноанализа (FPIA), а также с результатами ферментного 
иммуноаналиэа. Результата исследования приведены ниже. 
Исследование было выполнено с использованием 67 образцов 
плазмы крови, протестированных в двух повто|Мх. Результаты теста 
MULTK3ENT VMiKOic Acid на анализаторе АПСНГЕСГ cSystem сравнили 
с результатами теста MULTH3ENT Valproic Acid на анализаторе 
AEROSET, Результаты исследования приведены ниже,

АЕЯОЗЕТ vs.
AEROSET 
vs. FPIA

ферментный
иммуноанализ

ARCHITECT 
vs. AEROSET

N 53 53 67
Y-пересечение 3.58 4,22 -0.98
Угол наклона 0,955 0,991 1,024
Коэффициент корреляции 0,9928 0.9977 0,9998
JlrfanasoH (мкг/мл) 13.7 - 122.6 9,бв-1аз,бб 13.89 - 127.48
Отклонение < 5% < 10"г; < 5%

9.
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Valproic Acid сыворотка/плазма крови — Усп. ед. и ед. СИ

•  Gencfal 0  C a fb r^  0  SmartWteh 0  Results 0  Meroretation
Assay: VRft Type: PhotomeWc Vosion: 1

Number Ш
•  Reaction definition О tteaoutl 1 Sataie GVa<fitvcheclB
Reaction mode: Rate up

Primary Seconciary ReadSmes
Wavefengttr. 604 / None Main: 19-24

Lad required read: Щ Flaic__ - ___
Abswbance галде:__ - __  Cokif correction:__ - __
Sample blank type: Mow

О Reaction deinition • Reaoent/SaiTUile О Valditv checks
fl1 R2

Reagent: VPAOO fleagentvDluffie: 240 60
OibefTt; Safine Water vobme: ___

Diluent dispense mode: Type 0 Dfspefise mode: TypeO ТУР̂ С
Diluted DefaiA

Dilution name Sample sample Diluent У Ш  Dilution factor dilution
STANOARO: 4.0 ___ ___-  t-.i.oo •
DS1 . 25.0 T o 75 __  • 1:4.00 0
Ов2 : 2S.0 4.0 175 __  * 1:8.00 0

О Reaction defnWon OReaaent/Samoie •  №l<fitv cheeks
Reaction check: None

RateSneafity%:__

rO G e n m l •  Caibration OSmartWath OResuit 0  tateiiiretatiail
Assay: VPA Calbfaiion method: Spfee

•  CaHxators OVMunes Ohtervaii о  Vafditv checks
Calibratof set Caferatorjevet Concentratiort:*

vmcal Blank: VMCantt 0.0»
Cdl: VPACat2 n

Replcales: 2 [Rangel-3 ] Cal2: VFACaO n
Cal3: VRACaM n
Cal 4: VPftCa6 n
Cal5: VP*Cal6 n

1 1

! OCaibnton •  Vokmes OkitarvA OVMdHv check»
Caibrator VMCal Diluted

Caibfatoftewl Sannpte sanipte Oikjent Water
Bbnk: VMCatl 4.0 ___
Call: VPACai2 4.0 ___ ____  ____

Са1г vmcai3 4.0 ___
Сз13: VMCaM 4.0 ___
Cal4: УЙЮаб 4.0 ___
Cal5 УРЙСа» 4.0 __ ____  ____

1 О ^alhrrrfTft OVUyme •  h lM d i OVMAv cheeks
1 CagbiationintGtvals:

h it imertat 6411 (hours)
Сайгайошуре:

Adjust type: None
1 1
1 О СайЫ^ог» 0  VUanet 0  titerwfc •  VUfitv checks

Blank 3bs£tfbaic8 range; -

Span: BiMk -  Blank
Spaiaijsoibance range: -

Expected cal factor &00
Езфейе<1 caJ factor tofefsice %: 0 „ .......................1

-OQengal__OCalb̂  • SmartWhriL QBe^
Assay: VM
CCDMPONEMT PEPGEKTIASSfif WASH Volflne Replcates
Cuvette Trig Ш  Detergent В 345

Valproic Acid сывороткв^ппазма крови — Усп. ед.

V»
OmSondefaut range:

Low-Linearity: 
High4jneanly:

GefHter and age specific ranges:*

Assay number 2836 
Resuir units: Ц8/т<-

12J
150.0

GENDER AGE (UMTS) NOraiML 
O-13OO0 50.0-t00.0

EXTHEME

Assâ Ш
V̂ fston: t

Result units: j4 /mL
Decimal pfaj»s; 1 (RaftgeO-41

Correlalion factor IjOOOO
mt«cept ОЛХЮО

Valproic Acid сыворотка/плазма кроем ~  Ед. СИ

Conflgw» assoî pannietH»-Resuts^
OGenerai OCafimtkxi OSmartWMh •  ПешЬ OkitenntatkM

Assay: Ш Assaynumber 2836
ПЫтбеЛаиктдв: Resul units: |uno^

Low-Uriearity: 86.6
Higĥ inearrty: 1033.5

Gender and ̂  spedfic ranges.-*
GENDffl AGE (UMTS) NORMAL 
Either 0-130C0 346.5 -  633Д)

ЕХШВУ1Е

Assay: vm
lAfson: 1

Resulunte: {UBOlfL
Dedmdpfaces: 1 [Han9eQ-41

Corrst^ factor 1ДПОО
kit^cept 0.0000

. , „ . ..........1

* Определяется пользователем
f Из>за pagjw»ii> gjpwitt wa « pw tw >iaicpa
t  Показывает количество десятичньа знакм, определяемых в поле параметра десетичных знаков.

tt Определите фоновое значение с помощью кали^заго^а ЛШИКЗЕМТ Va^iroic Actd 
^  См. коицвятрашлю. указ^мую на этикетке калибрагс^ Й ярогршмпом^ аб !^ ^  

опред«шапжв амраи«Сопй̂



>^iprac Acid сывсфотка/плазма крови — Уел. ед.

Assay Configuration: Outfne Page
Assay Name Assay* Line
VPA Ш A-Une
Quantitative Ranges
IMmText mn Рап1Ы. urefwfl Max IMaxText

08 50Л 100Л M ■ w r
12Л UJnearRangMI 150.0

Reference Rangea*
Age Male Fen^

n Year 0.C -  0.0 0Л -  OJQV к DcU
OYear 0.0 -  0.0 0.0 -  0.0

0.0 -  0.0 0.0 -  Qja
0 Year 0.0 -  0.0 0Л -  0Л

Quaitative Ranges N/A

VSaiproic Acid сыворотка/плазма крови — 1 ^  СИ

Assay Configufation: Outfrte Page
Assay Name Assay# Line
VRA 831 A4Jne
Quantitative Ranges
Min Tot Min РалкЯ. Ulefef«nce44 Pm\c*i Max MaiTeit

OjO 346.5 693.0
e&6 L4JnearRange4i 10395

Age MaJe Rmah!
OYear 0Л - 0Л 0Л -  0Л
Л У/л^г OJJ -  QJ) CD - 0Л
U ТвоГ 0Л -  0Л 0.0 -  0Л
OYear 0Л -  0Л 0J3 -  0Л

Oua«t8t»e Ranges N/A

Assay Coflfigur^on: Base Page
ReaclianMode
RA7BUP
Sample Bbfik Ten

WivdengtfrMffl/Sec ReadtiirwMain/FlBX
604/___ 1 -2 4 /0 -0
Bbnfc Read Time Abe Window

Uwartty%
0

Abs Limits
I  ) 0 - 0 0 -0 0.0 - 0.0

S.VU DS.VU DM W.Vol
standard 4.0 0.0 0 0 RgtNanw/Pos
0У1 25Л 4.0 75 0 Diluent: DlU0frC-1O*
DI2 25.0 4.0 VS 0 Type# 0

RgtName/PM
Reagent 1 VPA0051 - ___
Reei}ert2 VFWX)12- ___

R.Vbl W.Vtai Type»
240 0 0
60 0 0

Reaction Check Реж1Лп1в-Л/В
1 -1 / 1-1

Range
0.0 - 0.0

IMnimum
0.0

Factor/Mercept
1.010.0

Decimal РЬсез
1

IMts
цд/mL

Assay C(Miflgwation: Base Page
Reaction Mode
RATE UP
Sample Stank Test

WavdengtibPilnVSeG Read ImeMaiiVFlBi
Ч__ 1 9 -2 4 /0 -{

BtankReadTlme AbsWindov
0 - 0 0 - 0

Unearity%
0

AbsUmits
0Л-0Л

SM  DS.Vbl EMM WJM
Standanl 4.0 QSl 0 0 RgtName/Pos
Dai 2SSi 4.0 75 0 Diuenb oiie frc-10*
D92 25Л 4.0 175 0 Type# 0

RgtNamĉ Pos Л М W M  Type#
Reagentl VPA00S1 - __ 240 0 0
Reagent2 VW0012-__ * 60 0 0

ReactionCheck ReadTime -A/B Rang. Mmimum
1 -1 /1 -1 0.0 - 0.0 0.0

Factor/lntereept
to/ол

Decimal Ptaces
1 limoVL

Assay Configuration: CaXbfation l^ e
CaibMode
Spine
Blank/CaibRepfcates
2 /2 0 BUC~1

Sample S.Voi DS.VBI D.vtai w.\u
BU( V W 1 tt 4.0 QJO 0 0
Cl VRA2 4Л 0.0 0 0
C2 VPA3 4Л 0Л 0 0
СЭ VRA4 4Л 0Л 0 0
C4 VRA5 4.0 0Л 0 0
CS VPA6 4.0 0.0 0 0

m
648
Span Abs Range

0.0-0Л
akAbsRmge
ОЛ-0.0
CatDeHatiQii
QJ3
FACLMt(%)
10

Assay Configiaatlon: Calbtation Page
Calbl«ode 1п М (Н »
Spine 648
8bnt[/CaibReplc^ ExtnpoiitIon% Span Span Abs Range
2/2 0 81K-1 ОЛ-ОЛ

Sampfc SJUbI OSJMoi 0.Ш W.Vbl Bk Abs Range
BLK VRAlt^ 4Л 0Л 0 0 ОД5-01]
Cl V M 2 4J0 0.0 0 0 CalOeviiiion
C2 Ш З 4jO 0.0 0 0 0Л
03 VRA4 4Л 0Л 0 0 FAC Unit (%)
C4 VRA5 4j) OjO 0 0 10
C5 VW6 4jO OJO 0 0

Assay Coirtguratkm: SmartWash Page
Rgt Prate

Reageet Mbsh \U
— — —

Cuvette
Ass^Nam Whsii vu
— — —

Sample Prate
Wtaah

............................ 1

Смотрите информацию об arvtx параметрах в Assay Corriigitfation, Раздел 2 Рукоаодстеа по жллувтацма (
* Определяется попьзсвателем.
t t  Определите фоновое значение с помощью калибрап^ MULT1GENT Vaipfoic Acid [CAUH

lAEROSET.
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Используемые символы
Калибрапг̂ р 1 
Калибраторы 1 - 6 
Концентрация 
Содержмюе набора 
АвториэовШ1ным лредстааитюъ в 
Европейском Сообществе 
Укашвает на г^дукты, которые 
использухт» вмест9 
Инфвднекты
Диагностика in vitro на медицинском 
ат^яге
Номер серии упаковки
Радгеит 1 
Рюгант 2
Кагалоио«йй номвр/Рвп«гтрацио»»«>»й 
номер
Пор1ивсовый номер 

См. |1тструкции по экеэтлуатацш!

Прсмэм1|и«т«ль

Твкшера[гдамый реоким

Ислоги»эоеатъ до/Срок псу^юсти

Vilproic Acid 
1Е13<20

За допопнигепыкййг ш̂ фо̂ ммацией по продукту обращайтесь в 
!«естную службу шсинческой поддержси АЬЬоП L^Kxatories.

Г С  ^5еш1уп,1пс. 
i  Г  |Н  799в Georgetown Road, Siflte 1000 

ташшрот, т 4б2вв u sa

1ВС(неР1 Мкэт)депю8 GmbH 
Spna^TOfstrasse 94 
а94032 Passau Germany 
Tel: ^̂ 49 (0) 831 886 89 О 
Fax: *49 (0) 851 S86 89 Ю

Дистр*«6ыотор: 
Liy:>orator«3, к>с. 

АЫюй Park tL 60064 USA
ИКУ»2009
01410ee<3



VALPROIC ACID CALIBRATORS
ПРИМЕЧАНИЕ; Перед использованием продукта внимательно 
npo4MTai^e данный вкладыш. Следуйте инструкциям, приведеннь»! 
во вкладыше. Прлл огтклонении от указаний по использованию данного 
вкладаша надежность результатов теста не гарантируется.
П Р Й м е Ш № И а й а и ^  ___________________________

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы MULTK3ENT Valproic Acid Calibrators предназначены для 
калибровки тест-системы МинТСЕт" Valproic Acid на анализаторах 
ARCHITECT сЗООО, ЛЙО«ШСГГ ctWCJO и AEROSET,

СОДЕРЖИМОЕ /  ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
Н 1Е13-02 MULT1GENT Valproic Acid Calibrators содержат сыворотку 
крови человека, в которую добавили вальпроевую кислоту в указанных 
ниже концентрациях. Менее 0,1% азида нагтрия добавили в качестве 
консервакта.

|сдЦ
(мкг/мл)

ICONCI
(мююль/л)

iOTYl

1СДЦТ1 0,0 0.0 1 X 1,0 мл

(c A tm 12,5 86,6 1 X 1.0 мл
iCAL|3| 25,0 173,3 1 X 1,0 мл

|CAL|4| 50,0 346,5 1 X 1,0 мл

|CA1.|S| 100,0 693,0 1 X 1,0 мл

ICALlel 150,0 1039,5 1 X 1,0 мл

ТРЕБУЕМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
IREF} 1Е13-20 MULT1GENT Valproic Acid Reagent Kit

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы MULTIGENT vyproic Acid приготовлены гравиметрически 
с использованием весового оборудования, откалиброванного в 
соответствии со стандартами, соотносимьями с весовьми стш|даргами 
NIST (Националыюго tfrtcnnyra Стандаргов и Технологий]. Вальпроевая 
кислота, используемая для приготовления калибраторов, соошесена 
со стандартом фармакопии США (USP) для вальпроевой юлслоты.

ПРВДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо}кности для попьэтватепей
* Для диагностики in vitro.
• Не используйте компоненты после истечения срока годности.
■ Не смешивайте компоненты упаковок с разными номерами серий. 

Если израсходован калибратор хотя бы одного уровня, замените 
калибраторы всех уровней.

высвобожаадаф!! газ̂  Эгопг мвгврна»
контейнер уп ш и зи |1ав 8Ш с  соб тод аи м ак  1М|^ п р « ( т и т ^ ^  
ПР1М В Ш Ш Е : Бопвв oQopo&tii^ »М1ф о |т ^ в ^  о без<;»7в(а«м o6paiii«nM с p0«r«»tfraMM̂ С0)дв|ажтцм1м азмц: 
ути л и зш ди к  CMv ft Ру|Ц№ адсгеа п о  э к с п п у а ш |М

в н т и и №  прйедкг сад^рш ит повучданы» от
1 \  ч«пмэвйм» м /ш т  поп№Ц1апьно

Пояррбиы&1|<уой«и»садя|ам1Г«»раэд^
МДШРИАЛЫ д а н ж ^  ю т а д м ш а  

;аур». '|^ итт

А

П о аток ^  ш ж  еадпеть

с afTwii ;̂-

М1МСРОРРПЯ1ИЭМПМИ^ПО^ПУ^^ крови  ̂разрабап цщщй 
*̂т1гттп1тгг1ш тяП И ^ ггтгт it npriWinnnnrniTtf nfrrtiritir

p a& m  ко гч м е  с ^ э д м т
и т г  сэде;жа^  tw^«Miot«Hwe апемент»^ 
со6к м п з 1ь тр в 6с » т и 1 г^еттбмюоп^яекой беаопасносш; 
У{юавш» 2;? и ш  и оягьзевкП к  лругмв «мгопи о б в е т н р т м  б%ктогш)«ааД Сй!901шо<всп«̂
Сыворотка «роем *)«»»ека. мэтользу^вмая а кали6рдасра«, 
была npgtagrapoBawa  ̂w a  КВ pooKTMHiHi наШаАа. НВМ RNA 
или HftAl «m t-HCtf и atmt>HIV-1/ W t ^ _____________

ru
|rEF|1E13-02
48-7809/R1
S1E13R

ГгояйЗЕУЯГН!

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
До провед»«ия шшмза мзучип» равдао ПАРАМЕТРЫ ММЛИЭиЧ 
вкла№1ша к f^arem y Aci<î  отосящийся я
соо18еггствую1Цямудаш1взтору; Подро&й^аййструщшгсордарк^ щ 
padtoenax КАО№К)вЮи tCQHTPOf»*

Калибровка MULTIGENT  Valproic Acid производится методом 
тестирования ICAL|1-6|.

1. f1pbiê te" npiBî bH0k»> знтвнмА 
napawetpou

2. Тщхтыю  ̂т wirnmifm пщгвЫтошШ содаркиио*, фяаатощ
при наличии пузырьков 

в чашечке для образцов удалите их новым аппликатором. Для 
удаления пузырьков не используйте трансферную пипетку, чтобы 
минимизировать потерю объема.
ВНИМАН1Ш: пузырьки в калибраторе могут помешать правильному 
ск1ределению уровня калибратора в чашечке для образцов, что 
ведёт к недостаточной аспирации калибратора, что в свою очередь 
может повлиять на правильность результатов.

3. ОпфОйш’фпшюш^ добЕвьгенуяошй объём камшог1рка111̂ ^
jp rc 6p M W » ii нуя»)^

4. Закроите флаконы плотно крышкой и поставьте их в холодильник 
сразу после использования. Всегда закрывайте флакон его
крышкой.

5. Кш;^зуйге айаответст ш  с инструкциями Раздела 6 Руководства 
по эксплуатации соотаегтствующего анализатора.

6. 0лед)Й№ усгшмапе(шым Вашей
к с т р ^  К£РМ№гта& а  гяют: ммгфукцмям Я е д т ж  5  РрооавдоМ 
тоэмяш;|агг»р№еск>т к 1ь т |1а а ^ ^

7 До сооЙц**!^ рез^татр» пачжнта у б а ^ ^  резуюржц 
ItfBgpBfW rpattW^ доиуспжык Д>10Йд|1ЦЙ _̂_________

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
* Невскрытые калибраторы MULTIGENT Valproic Acid остаются 

стабильными до истечения срока годности, указанного на этикете, 
при хранении при температуре 2-8‘С. Не используйте после 
истечения срока годкостх.

• После вскрытия калибргпхчры MULTX^rfT \felpraic Acid остаются 
стабильными до истечения срока годаости, указанжи-о на этикетке, 
при 2 • 8’С в плотно закрытых оритнальных флаконах и при условии 
отсутствия контаминш^ии.

■ Не замсцшзкнванте калибраторы и не храните прм т м 1первтурв 
выше 32*0. Неправильное хранение калибраторов ведёт к 
получению неправильных результатов._________________________

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателшм неста&лльности или порчи служат видимые следы 
протечки флакона, замутнённость, микробная контаминация, а 
также несоответствие капибрмки критериям вкладыша к реагенту 
MULTK3ENT Valproic Acid и/или Руководства по эксплуатации 
соответствующш^ анализатора.

ОГРАНИЧЕНИЯ П Р О Ц Ц Д Ут
Точность и воспроизводимость результатов зависят от правильности 
работы анализгпгтчзов и реагентов, соблкздения п{ивил хранения и 
стандартных л^о^торных методалк.

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРА
Калибраторы поставляются в жидком виде и готовы к 
использованию.
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TOPrOBbiE МАРКИ
AEROSET, ARCHITECT. св^Ш  С160Ш]  ̂cSfSSam Ы М ййЮ Ш Г являются 
торговыми марками компании Abbott Laboratories в рвзпичны;!!

Все торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев-

Используемые символы

fcsq Калибратор iRwi^WifRI Указывает на продукты, которые 
используются вместе

ICALl̂ SI Калибраторы 1 - 6 [ й ^ Ингредиенты
(сЩП Калибратор 1 |1ТО| Диапностика in vitro на медицинском
(CALIZI Калибратор 2 fiof]

аппарате

ICALI3I
Номер серии упаковки

Калибратор 3 lOTYi Количество1САЦ4] Калибратор 4 т Регистрационный номер
(CAL[5] Калибратор 5

т[сЩв1 Калибратор 6 См. инструкции по эксплуатации

[cwicl Концентрация и Использовать до/Срок годаости
(cofiTi Содержимое набора d Производитель

Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе i Температурный режим

А ВНИМАНИЕ. См. прилагаемую
документацию.

VALPROIC ACID CALIBRATORS 
S 1 1 E 1 3 -0 2

За дотопнитапьной информацией по продукту обршдайтвсь 
местную слут!^ тешической поддержки Abbott Labofatories.

Г  С  ijA1  г  щ т  7998 Georgetown Road, Suite 1000
^  ^  ^  IndtanapoBs, IN 46268 USA

lECtREPt Microgenics Gmt>H
----- Spitalhofstrasse 94

D-94032 Rassau Germany 
Tel; +49 (0) 851 886 89 0 
Fax: +49 (0) 851 886 89 10

Дистрибьютор:

Abbott Laboratories, Inc. 
Abbott Park. IL 60064 

USA
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З Ш

с 8  MULTIGENT
HEMOGLOBIN А,^
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательна 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, 
приведенным в данной инструкции. При отклонении от указаний по 
использованию данного вкладаша надежность результатов теста не 
гарантируется.
ВНИМАНИЕ: Для использования с анализаторами АЯСН1ТЕСТ 
с Systems и АЕРЮЗЕТ версия программного обеспечения v1.02ER000 
или более поздняя. Не используйте с анализатором AEROSET версии 
программного обеспечения v1 .OOEROOS или v1 ,OOER005,2.

ШЗШ

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест-система MULTIGENT НЬА,;, импользуется в клинических 
лабораториях для количественного определения in vitro процентного 
содержания НЬА-,̂ . (фракции гемогло&лна) в цельной крови человека 
на системах ARCHITECT с 8000 System. АНСНГГШ Гс1в0аО9:^^ и 
AEROSET System, Анализ HbAi^ применяется как аспомогатёльное 
средство при мониторинге долгосрочного контроля и соотнесении 
уровня глюкозы в крови у пациентов с сахарньил диабетом. Тест- 
система MULTIGENT НЬА^  ̂ не предназначена для диагностики 
сахарного диабета.

ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Анализ MULTIGENT HbA^  ̂измеряет концентрацию НЬА,^ относительно 
концентрации общего гемоглобина (ТНЬ). Выло обнаружено, что у 
пациентов с диагностированным сахарным доабетом повышен 
процент содержгжия НЬА,^.'’ Неконтролируемый диабет может вести 
к таким острым ослохдаениш как гипергликемия и кетоз,  ̂ Кроме 
того, могут иметь место такие долговременные осложнения как 
сердечно-сосудистое заболевание, дегенерация сетчатки, нефротатия 
и невропатия. Ряд исследований, включая Исследование по контролю 
диабета и его осложнений (ОСОТ), показали, что долговременный 
контроль за диабетом может предотвратить возникновение этих 
осложнений. Поэтому измерение процента НЬА^̂  может быть очень 
важно в проведении долговременного гликомического контроля за 
пациентами с диабетом.^^ е

.............................
недосшточност1«

Тест-система MULTIGENT 
НЬ А̂ с не квиеет перекрёстной реактивности с лабильньм НЬАц,. так 
как использованное в этой тест-системе антитело специфично для 
кетоаминовой формы НЬА,;..
Содержание стабильного НЬА,^ не меняется а связи с быстрыми 
изменениями физиологических фа1ш^ов, и поэтому предоставляет 
среднее значение уроадя содержания глюкозы в крови пациента за 
последние метдев.^

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ П Р О Ц Е Д !^
Анализ состоит из двух отдельных измерений концентраций - 
гликозилирова»«)го гемоглобина (НЬА,^ и о ^ е го  гемоглобина (ТНЬ). 
Две концентрации используются для определ»)ня процента № А-,̂  или 
доли гемогло&1на. Отдельные значения концентрации НЬА,  ̂ и ТНЬ, 
полученные а результате теста, используются только для вычисления 
процента НЬА,^ (доля гемоглобина) и не должна использоваться а 
диагностических целях индовидуально.
Образец цельной крови вначале обрабатывается MULTIGENT 
Hemoglobin Denaturant. Эритроциты лизируются, а гемоглобин 
разрушается протеолитаческим ферментом, пепсином, с образованием 
гемолизата. Концентрации как ТНЬ, так и НЬА^̂  определяются из 
одного гемслизата.

Общий гемоглобшж (ТНЬ)
Концентрацию гемга-лобина опреде/ипот колориметрическим методом, 
который основан на методе, описанном Zander et at.® Гомолизат 
добавляют к реагенту ТНЬ, содержащему физиологический раствор 
на основе неионогенного пдаерхностно-актмвного вещества. Весь 
гемоглобин превращается а протогем, в результате получается 
зелёный раствор. Эта конверсия может быть и»лвр»<а в конечной 
точке рмищии при длине волны S 604 нм. Измеренную отшлческую 
плотность образца сравнивают с крив<м д^псточечной калиброЕжи 
для общего гемш-лобина.

ru
Hemoglobin А с̂

Ш  2К96-20

B2K96R
НЬА,̂
Концентрацию НЬА,^ измеряют иммунотурбидиметрически с 
использованием метода ингибирования агглютинации микрочастиц. 
Антитела к НЬАт^ [щ] содержат специфические мышиные 
мсжоклональные анти-ЬЬА,^ антшвла на микрочастицах. Агглютинатор 
НЬА,  ̂{Й] содержит несколько копий иммунореактивной доли НЬА,  ̂
(гагтгена), ксюалентно связанной с полимером.
При отсутствии НЬА,£. в  образце гаггген НЬА,^ в агглютинаторе 
связывается с микрочастицами, сенсибилизированньми антителами, 
в 1Ш] антителе. Поскольку на полимере доступны несколько 
иммунореактивных гаптенов, может произойти перекрестное 
связывание и агглютинация микрочастиц, покрытых антителами. Это 
ускорение агглютинации ведёт к увеличению измеряемой оггтической 
плотности.
Если в образце присутствует НЬА^ ,̂ он конкурирует с гаптеном 
HbA,j; в агглютинаторе за центры свядавания на микрочастицах 
с нанесённьвми антителами в ШЗ антителе. В каждой молекуле НЬА,^ 
имеется только один специфический центр связывания антитела; 
поэтому НЬА^  ̂ в образце замедляет скорость агглютинации, 
поскольку он конкурирует с НЬА^  ̂ агглютинатором за центры 
связывания антитела. Увеличение концентрации НЬА̂ .̂ в образце 
обратно пропорционально скорости агглютинации и измеренной 
оптической плотности. Оптическая плотность измеряется при длине 
аолны в 700 нм.
Измеренную оптическую плотность образца сравнивают с 
измеренной оптической плотностью известных концентраций НЬА,^ 
шестиуровневой калибровочной кривой, и затем концентрацию 
образца интерполируют. Значения калибратора соотнесены с 
Национальной программой стандартизации гликогемоглобина 
(NGSP).

Процент НЬА^с
Процент НЬА (̂, является соотношением НЬА^^/ТНЬ, при этом 
фактор конверсии коррелирует с результатом тестирования 
методом шсокоэффективной жидоостной хроматографии (ВЭЖХ), 
сертиф1щированным NGSP.

РЕАГЕНТЫ
Тест-сжггеиа

2К96-20 MULTIGENT HbA.,  ̂ Тест-система постаяляегся в виде 
жидкости, готовый к использованию набор, состоящий из четырех 
реагентов, в который входят

Ш  Общий гемоглобин (ТНЬ) 4 х 19.2 мл
[НПнЬА,^ 2x1 9 ,7  мл
[MlHbA,^ 2x1 9 ,7  мл
Прммерное количество тестов на один набор; 300 

Расчёт основан на приведённых выше объёмах наполнения.

Реагент Реактивные инфидиенты Конц.
|HENOGU)»i»icnmifr| Пепсин (свиной) 0,01%
Ш т н ь Гидроксид натрия 0,4%
[ЙЗНЬА,^ Микрочастицы, 

сенсибилизирокшные 
мышиными 
моноклональными 
антителами к НЬА,;.

< 0.1%

Ш НЬА,, Гаптен НЬА^̂ , ковалентно 
связанный с полимер<]м

2 мкг/мл

Неактиадые ингреда<енты:
ШТ»Ь1яяйршийгеур1 
KOHcepsttimt»» ая>(5у;1ш< сыноропсй кров!̂



ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ И ИХ ХРАНЕНИЕ 
Обращение с реагентом
• ШП ТНЬ, Jhi! НЬА,^ и ®  готовь» к 1шюгв>зованию. Перед

л ^ м р н и п »  несколько раз та*, чтобы не

* tetm  тш гчжсутсгвуют й Щ хцяф ю
pearnfi^^ $ иош^[№Ш1йк^сг^кя1̂  Апьтернш1«нъм 
}%areH^oh№rai^^ ф̂гмвнияу
П01Ш пуЦгфыш в» не исчезнут. Чтобы минимизировать 
уме№Ьш8И1Н!1;:ч^ъ&1̂  пипеткой

' ВНИМАНИЕ: Пузырьки в ретгенте могут помешать правильному 
определению уровня реагента в картридже, что приведёт к 
недостаточной аспирации реагента, что в свою очередь повлияет 
на правильность результатов.
ПРИМЕЧАНИЕ: Температура реагентов должна быть такой же 
как и температура системы, поэтому до использования реагенты 
должны находиться в анализаторе приблизительно ‘'/г часа.

Хранение реагента
* Реагент остаётся стабилшым в течение 45 дней (1080 часов), если 

он хранился на борту незакрытым.
' Кейда с(ще|»«|а«(1е№ кз41Пр11й^ или ре^вит  Jrel

• Реагюш4 а> неес1циь«т1лг ^кгапсах. остяишж с га б и л ь ттг  до
иствчфмя срока естм pim  )ipstmmc»t л|»« тоипсфкгуре

' №замо{}ажйвш17вреагсЬшиз̂ ^
Hi^oroGiMra:

Знач^ия контролей, выходящие за ця«т ы  г^ тю ^ и ы х и^тщтв^
м(»уг )fxaaMaatb ш  нестабигоиосш p e s f^ ^

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторо^кности для пользователей
1. Для диагностики in vitro.
2. Не использовать компоненты с истёкшим сроком годности.
3. Не используйте материалы из разных наборов реагентов.
4. Содержит нестерильные мышиные моноклональные антгл-ела.
5. ВНИМЬРММБ Вегам лр«ппа9 кш1110нек1Ь(, nc»^4emiem

человекам Все маЕтариа1%1; лш]уедм«>1ё огг̂ >шлаввка̂  <^^^ 
1тогган1<иапьна мнфе1влмо>»шми^Г [̂ж ра^те е  пили рясаимзд^апа 
И|^де|»1£м1ваться Стандарш обращетпе с п^сгогйшый!» 
ми1фоорганиа>мшм.; пшучемнымй из paai^MStnaiefpre
Уп|й1ал«»1Йе1» (Яфама̂  т р ) ^  » г^км ш пвн1«ав̂

П(ж iMdkrro с  шгтцжаяанщ котцтые сояерою г  ит» могу?

пра^ 6tif&iorim̂ a«̂ 6«̂
другме M B tro ^  б б ё т в щ щ  О ш ию ш т аса»  бвэлпаамёш.% ^^

6. iwn НЬА^^, 1Ш] НЬА^^ и IHBXOGUOBWDBWnJMWTI содерж ат  
метилк$сп%азеш11ш«|, которые являются ктпонентами РгоСИп 
и классифицируются директивами Евролейского Сообщества 
(ЕС) как: Раздражающее Вещество (Xi). Далее приводится 
классификация факторов риска (R) и безопасности (S).

R43 Может вызвать раздражение кожи при
контакте.

S24 Избегать попадания на кожу.
S35 флакон и его содержимое угалишровать с

обеспечением мер безопасности.
S37 Использовать защитные перчатки.
S46 При проглатывгшии немедленно обратитесь

за медицинской пом<хцью и предьяшгта 
^ а ч у  контейнер или этикетку.

7. [вБ ТНЬ содержит гидроксид натрия и классифицируется 
директивами Е^юпейского Соо^ества (ЕС) как: Ед)шй (С). Далее 
приводится классификгщия факторов риска (R) и безопасности

□

(S).
R34 Вызывает о ж (^ .
S26 При попадании в глаза немедленно

промойте 6ольш1>м количеством воды и 
o6paTVfTecb за медкЛАИНской помощью.

S3S флакон и его содерзюмое утилизировать с
обеспечением мер безопасности.

S36/37/39 Нолгге защитные одежду и перотки, 
защищайте лицо и ггаза.

S4S При несчастном случае, или если вы
плохо себя почувствовали, неиюдл^жо 
обратитесь за мешцинской помощью (при 
возможности, покажите этикетку).

СБОР ОБРАЗЦОВ И ОБРАЩЕНИЕ С НИМИ 
Приемлемые обра^ды
Используйте только образцы цельной крови, собранные с помощью 
стандартной технологии венепункции в стеклянные или пластиковые 
пробирю1. Приемлемыми антикоагулянтами являются EDTA, литий 
гепарин и натрий гепарин.
ПРИМЕЧАНИЕ: Непосредственно перед предварительной обработкой 
все образцы должны быть тщательно перемешаны.
Системы АНСНП'ЕСТ с и AEROSET не имеют опции проверки 
правильности типа образца. Проверка правильности типа образца 
для анализа MULTKSNT НЬА,^ входат в обязанности оператора. 
Лизирование офазцов цельной крови до проведения анализа на 
системах АЯСНПБСТ с и AEROSET является частью предварительной 
обработки.
Полная инфо^млация о необходимых о6ъё»/шх образца находится в 
разделе ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА данного вкладыша и в Разделе 5 
Руководств по эксплуатации анализаторов.

Хранение образца
Цельная кровь: тестируйте образцы
Если тестирование откладывается, обработанные ЁОТА, литий 
гепаринсйм или натрий гепарином образцы цельной крови остаются 
стабильными при температуре от 2 до 8*С в течение 2 недель, или 
при те*«етературв -20'С в тление 2 недель,
ПРИМЕЧАНИЕ: Непосредственно перед предварительной 
обработкой замороженные образцы должны разморозиться 
при комнатной температуре без искуственного нагревания, их 
необходамо также тщательно перемешать. Не замораживайте снова 
рашороженные образцы. Не храните замороженные образцы в 
саморазморажиаающемся холодильнике.
Предварительно обработанный образцец (гемолизат): При
возможности тестируйте свежие образцы. Если это невозможно, 
можно хранить предварительно обработанные образцы (гемолизат) 
в течение 8 часов при температуре от 15 до ЗО'С или в течение 40 
часов при таипературе от 2 до 8'С в запечатанном контейнере. 
ПРИМЕЧ/ШИЕ: Некоторые гемолизаты ммеют тенденцию к оседанию 
so время хранения. Рекомендуете») перемешать, вращая, пробирки с 
образцами до перенесения образцов в чашечки для образцов, 
а целях обеспечения правильности хранения образцов каждая 
лаборатория должна разработать проц^ры  обращения с образцами 
в доступных условиях хранения данной лаборатории.

ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы

2К96-20 MULTIGENT НЬА,^ Reagent Kit

Необходимые материалы, не предоставляемые с тест- 
системой
• Ш \  2К96-02 MULTOENT НЬА^, Calibrators, Ш Ш  1 х В мл и 

ЩШ1х2мл
Концентрация калибратора каждого уровня не фиксирована 
и может быть разной для различных серий. См. а таблице 
значений калибратора MULTIGEMT НЬА,^ (Calibrator Value Sheet) 
концентрации используам1ых номеров серий.

. 2К96-10 MULTIGENT НЬА̂  ̂ Controls, IccwTROljrt^ 2 х 0,25 мл и
|неюнсттпрндш)Их 2 мл
Концентрация контроля каждого уровня не фиксирована и может 
быть разной для различных серий. См. в таблице значений 
контроля MULT!G0^ ЬйэА̂  ̂ (Controt Value Sheet) концентрации 
используемых номеров серий.

• Опсалиброевнжяе микропипетки на 400 мкл 
‘ Отхалибрсшанные микропипетки на 10 мкл
‘ Вортекс

Процедура анализа
Оба теста MULTIGENT НЬА,̂ . и ТНЬ должны быть откалиброваны для 
опеределенкм процента НЬА^ .̂
Подробное описание процедуры проведения и калибровки 
теста на анализаторе находится в Разделе 5  и Разделе в 
Руководства по эксплуатации соответствующего анализатора. 
Инфор|иация о калибровке тест-систем MULTKStEMT НЬА,^ и 1ЪЬ 
на системах АЯСНП^СТ с и AEROSET находится а разделах 
КАЛ1Л6Р0ВКА. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА данной инструкции, а также 
а разделах ПАРАЛ^ТРЫ АНАЛИЗА, отиосящииз! к «тредалёмноиу 
анализатору.



Образцы цельной крови пациентов и образцы контролей требуют 
предварительной обработки до проведения тестирования. В анализах 
MULTIGENT НЬ А, и ТНЬ используются одни и те же пpeдвapvгreльнo 
обработанные образцы (гемолизаты). Калибраторы не требуют 
предварительной обработки.

Предварительная обработка (подготовка гемолизата)
1. С помощью откалиброванной микропипежи помесште 400 мкл 

ire>iOGLDBW Da*nflWffi в пробирку иге», соо1вегсгвук»ду10 ч а ш е ^

2. С помощью другой откалиброванной микропипетхи возьмите 
10 мкл тщательно перемешанного образца целыной крюи пгщиента 
или контроля.

3. Поместите пипетху в w w  дай
обраэш№в. содержащих | ншхадто оим тия^ при этом наконечник 
пипетки должен касаться поверхности денатурата, и аккуратно 
добавьте 10 мкл образца (разведение 1:41).

4. Тщательно промойте пипетку, дважды набирая и выпуская 
смесь, при этом наконечник пипетки должен касаться жидкости 
в пробирке.

5. Сразу перемешайте смесь на вортексе на средней скорости в 
течение 5 - 1 0  секунд. Не допускайте вспенивания.

6. Перед тестированием инкубируйте гемолизат в течение минимум 
5 минут при т»лпературе от 15 до ЗО'С.

7. Перенесите гемолиэат s п|ю6 и|яог i«im чашечку
для образцов, а пробирку или чашечку поместите в анализатор.

n p o tw ^  разведения образцов
Разведённые образцы нельзя тестировать с использованием этого 
метода. См. раздел РЕЗУЛЬТАТЫ данной инструкции.

КАЛИБРОВКА
В анализах НЬА,^ и ТНЬ используются калибраторы IREFI 2КЭ6-02 
MULTIGENT НЬА-,  ̂ Calibrators, поставляемые отдельно. В анализе 
НЬА,^ используются кгшибраторы всех шести (6) уровней, а в 
анализе ТНЬ используются водная холостая проба, поставляемая 
анализатором, и
Все калибраторы MULTIGENT НЬА^,. стандартизированы с 
использованием метода ВЭЖХ, сертифицированного F̂ tGSP. Значения 
концентрации калибратора зависят от номера серии и могут быть 
различными для разных номеров серий. Не смешивайте компоненты 
разных серий и не используйте их взаимозаменяемо. Иж|ю|№1ация о 
значениях калибраторов находится в таблице значений MULTIGEfsn' 
HbA^jj Calibrator Value Sheet.
ПРИМЕЧАНИЕ: К ал и б р а то р ы  MULTIGENT НЬА^^ п оставляю тся 
го т о в ы м и  к  и сп о л ьзо ван и ю , они не требую т п р ед вар 1гтельнон 
о б р аб о тки .
Калибровка сохраняется приблизительно в течение 45 дней (1080 
часов), ее необходимо проводить при использовании упаковки 
реагентов с другим номером партии. Проверьте калибровку с 
помощью по меньшей мере двух уровней контролей в соответствии 
с мерами контроля качества, принятыми в Вашей лаборато|»1И. Если 
контрольные результаты выходят за пределы допустимых диапаздаов, 
может потребоваться поеторная калибровка.
Подробные инструкции по калибровке и информация о стандартизации 
находится во вкладыше к калибраторам KAJLTIGEMT НЬА, .̂ Подробное 
описание процед^ы калибровки анализа содержится в Румшодстве 
по эксплуатации соответствующего анализатора, Раздал 6.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Следуйте стандартным процедурам и/или плану обеспечения 
качества, принятым в Вашей лаборатории, для соблюдения 
дополнительных требований по контролю качества и проведения 
необходьмяых корр«сгаруЮ1иих действий.
• И с п о л ь з у й те  [ Ш  2 К 9 6 -1 0  M U L T IG E N T  НЬА^^ 

jCOWTHOLji^ поставляемый отдельно. Информация о значениях 
контролей нахошггся в таблице жачений KiHJLTIGENT НЬ А̂  ̂Contrd 
Vaiue Sheet.

• Контрол и M ULTЮ EMT НЬА,^ iCOWTI»L|l-g| лиофилизироааны и 
треб^пот восстанс»№ния. Инструкции по восстановлению находятся 
во вкладыше к контрол>м MULTIGENT КЬА,^.
ПРИМЕЧАНИЕ: После восстановления контропи MULTIGENT НЬ А,  ̂
iCOMTBOLji^ необходимо предварительно обработать.

' Контроли минимум двух уровней, охватывающих диапазон 
терапевтических уровней, должны тестироваться каждые 24 
часа.

• Если в Вашей лаборатории требуется более частая процедура 
контроля качества, это можно делать а соответствии с методикой, 
принятой а лаборатории.

' До сообщения результатов тестирования образцов пациентов 
убедаггесь в том, что :мачения результатов тестирования контролей 
находятся в прим«лемых диапазонах.

• Если результаты тестирования контролей качества ивооигвящярот 
прйампвм1«1 «{мтериям, утверждённым Вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов пациентов могут 
быть сомнительными, необходимо принять меры по исправлению 
ситуации. Следуйте процедурам контроля качества, принятым 
в Вашей лаборатории. Может потребоваться также повторная 
калибровка тест-системы.

• После установки нового набора или калибраторов проверьте 
результаты контроля качества и критерии приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Измерения концентраций ТНЬ и НЬА.,  ̂производятся автоматически 
системами ARCHITECT с и AEROSET и могут выражаться в г/дл или 
г/л. Для перевода результатов из г/дл в г/л умножьте г/дл на 10. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Результаты тестов на ТНЬ и НЬА.,  ̂(г/дл или г/л) при 
диагностике не должны рассматриваться отдельно.
Сконфигурируйте каждую систему на автоматическое вычисление 
соотношения НЬА.|р к ТНЬ.
ВАЖНСк п^рамвЕтры жавиааттмовсдотаат^^
с рзздшкш: П1АРАКШ71г^Г А Н ^  дл» систамУ

ше:гш9в«1мм№спаЕ#вш«ые1рвбаввмм^!^№9В0|^^
еоо1Ш сгщ!ющ а тав а 1ввд^^
Вычисление процента НЬА,(, производится при помощи следующего 
уравнения, использующего фактор корреляции результатов анализа 
MULTIGENT НЬ А̂  ̂с результатами сертифицированного NGSP метода 
ВЭЖХ. Информация для применения этого уравнения находится 
в разделе ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА данной инструкции. Рассчитанные 
результаты могут сообщаться как процент НЬА^  ̂или в единицах SI 
как доля гемоглобина, как показано ниже.

Условные единицы

( Х100) -  3 М 0.2Х  ТНЬ (Г/ДЛ)) = %НЬА,^

Например, процент НЬА̂  ̂для образца, содержащего 1,000 г/дл НЬА.,  ̂
и 14,0 г/дп ИНЬ, [яссчитывается следующим образом;

1.000 г/дл
14.0 г/дп X 100) -  3 + (0,2 X 14,0 ТНЬ (г/дп)) = 6.9% НЬА̂ ^

^ницыЗ!
( ) -  0.03 + {0,0002 X ТНЬ (г/л)) = доля гемоглобина

Например, доля гемоглобина для образца, содержащего 10,000 г/л 
HbA,j. и 140,0 г/л ТНЬ, рассчитывается следующим образом;

( ^^^^г/л ) "   ̂ гемоглобина

Результаты ниже 2% или выше 20% НЬА^^ (<  0 ,02  или
> 0,2 доля гемоглобина) помечаются флажкалли, их необходимо далее 
исследовать. Образцы нельда развцдалть.
Анализатор не рассчитает процент НЬА,^. если значение ТНЬ или 
НЬА,(. (г/дл или г/л) выходагг за пределы да1апазана сообщаемых 
результатов.
Если результат сомнительный, подготовьте свежий гемолизат и 
повторите тест.
Более подр<йвая информация находится в разделах ОГРАНИЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
данной инструкции.

ОГРАНИЧЕНИЯ П Р О Ц Е Д !^
Используйте с анализаторами АНСИГЕСТ cSystems и AEROSET 
в^)сии программного обеспечения v1 JD2EROOO или более позФ*ие. 
Не используйте с анализатором AEROSET версии программного 
обеспечения v1 .ООЕН005 или v1 ХЮЕР005Л.
Данный анализ должен проводиться квалифицированным персоналом 
лабораторий, при соответствующих лабораторных условиях, 
исключительно в соответстэди с назначением теста, 
более подробная информация содержится в разделах ОЖИДАЕМЫЕ 
РЕЗУЛЬТАТЫ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 
данного ао1ада»ша.
Этот тест не предназначен для;
• диагностики сахарнач>д1«бета‘
• мониторинга суточного контроля за уровнем глюкозы, а также не 

должен использоваться вместо сугочн«т> теетирования в домашних 
условиях уровней глюкозы в моче и крсш



’ тестирования обргизцов от пациентов, находящихся в состояних, 
при которых срок жизни эритроцитов укорочен, например, 
гемолитические заболевания, беременность, серьёзная острая 
или хроническая потеря крови и тд .” - ’*

■ мониторинга гликемического контроля у пациентов с гомомлготнь»* 
HbS, НЬС или >5%  HbF’5

• тестирования образцов от пациентов с уровнями ТНЬ < 7 или
> 23 г/дл (< 70 или > 230 г/л)

Более полная инфорииация находится в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
опрвдаитёнтм

lAccnrefloeWMW в  о & и с т н  к » 1ф щ т  з а  диабедом и вп»осуюж«е»в#е« 
{ООЁЩ , ЬЫггЁюйю о т в о д а  со,

НЬЛ^е atiB№«tiGrr
паказазшммЛм^^ щабегг&^
пэулг^ опубЁ^^

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА
Все рабочие характеристики, представленные в этом разделе, 
кроме Л и нейн ости  и А>шл11гической  чувствительностк/П редела
о б н а р у ж е н и я  (П О ), представляют результаты, выраженные в 
проценте НЬА^р. Данные по линейности использовались для 
установления высокой и низкой фаниц линейности как для анализа 
на ТНЬ {г/дл или г/л), так и для анализа на НЬА,  ̂ (г/дл или г/л).

Линейность
ТНЬ (lio n  млт rfn )
Диапазон сообщаемых результатов теста на ТНЬ составляет от 7,0 до
23,0 г/дл (70,0 - 230,0 г/л). Были приготовлены образцы с различными 
уровнями гемоглобина методом добаления увеличивающихся 
объёмов цельной крови к |НЕМ0Шзе1НРВШ1ИЦНГ|. в соответствии с 
рекомендациями протокола NCCLS ЕР6-А’®
ла6орагга|хных егаидафггоа {CtS9 образцы тестировали в трёх повторах 
как на АЙСНГТЕСТ cSystem, так и на AEROSET с использованием 
реагента MULT1GENT ТНЬ. Среднее значений шхода для ка))щого 
разведения сравнили с ожид аемым средитя значением. Результат был 
в пределах 10% от ожидаемого значения. Результаты исследования 
приведены ниже.5

Средняя 11
Ожидаемая концентрация i

концентрация выхода Отклонение Выход
(г/дл) (г/л)! (Г/ДЛ) (г/л)^ (г/дл) (г/л)| (%)•
25,45 254,50; 25,27 252,70: -0,18 -1,80: -0,70
20,24 202,401 20,34 203,40; 0,10 1,6оГ" 0,49
15,04 150,40! 15,16 151,60[ 1,2̂ " " 0,79

7,24 72,401 7,22 72,20| -0,02 -0,201 -0,28
4,64 46,401 4,46 44,601 -0,18 -1,80 [ -3,88

могут отличаться от этих данных.

Средняя ко1«|ектрация вьваш -  С̂ ю̂ а̂емая

*% кщцентрация
Ожидаемая концентрацт

х100

(г/дп тля rfn )
Диапазон сообщаемьш значений а1Ш1иза MLAJIGSfT Kft) А,  ̂составляет от
0,4 г/дл (4 .0  г/л) до самого высокого значения калибратора. 
Линейность оценивали методом разведения высокого контроля 
MULTIGENT НЬА,;, до разных конценпграций и тестирования этих 
разведений. В соответствии с протоколом NCCLS ЕР6-А’® CLSI 
разведённые контропи тестировали в трёх повторах как на ARCHTECT 
с System, так и на AEROSET с использованием тест-системы 
MULTIGENT HbA^g. Средние значения концентраций выхода были в 
пределах 10% от ожидаемых значений для концентраций а 1,0 г/дп 
(10 г/л) и в пределах 0.1 г/дл (1 г/л) для концентраций < 1,0 г/дп 
(10 г/л). Результаты исследоюния приведены ниже.^

Ожидаемая
концентрация

(г/дл) (Г/Л).

Среда«я
концентрация

выхода
(г/дл) (г/л)

Отклонение ; 
(г/дл) (г/л)

Выход
(“̂ )‘

2,13 21.30: 1,99 19,90 -0.14 *1,40 -6.57
1.73 17.30: ........1,72 17^20: ''-0 .0 1 -0,10^''' -0,58 ' '
1,33 13.30 1.31 13.10 -0.02 -0.20 -1.50
0,93 9,30; 0.Э6 9.60 0 0 3 ОЗО: 3,23
0.33 з.зо‘ 0.36 3,60' ‘  0.03 о.зо' 9.09

§ Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.

Средняя коиценфащм шхода -  Ожидаемая
*% выхода----------------------концентрация-----------------------------------

Ожидаемая концентрация

Аналигаческая чувствигельность/Предел обнарузкения 
(ПО)
ПО тест-системы MULTIGENT НЬА,^ составляет 0,1 г/дл (1,0 г/л) 
НЬА̂ ,̂ при этом ПО является средаей концентрацией образца без 
аналита ± 3 СКО. СКО равен стандартному отклонению внутри серии 
из 20 повторов тестирования образца без аналита. Дополнительно 
тестировали образец со средоим значением 0,15 г/дл (1,50 г/л) НЬА^  ̂
в 10 повторах, и в результате получили КВ внутри серии 4^%.
ПО не применим к тесту на ТНЬ, так как значения ТНЬ < 7,0 г/дл 
(< 70,0 г/л) не используются в расчёте процента НЬ А̂ ,̂. Дополнитвлы«ая 
информация находится в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ.

Иктерфермрующие вещества-Процент НЬА,с
Пот^циальная интерф^инфя в преденте НЬ^^. билирубина, липемии 
(триглицериды), peeMaTOHfyioro фактора (Рф), ацетилсалицилата, 
цианат натрия, аскорбиновой кислоты, мочевины и гамма-глобулина 
составляет й 1% НЬА̂  ̂ на указанных ниже уровнях. В соответствии 
с протоколом NCCLS ЕР7-А^  ̂ CLSI было проведено исследование 
с использованием тест-системы MULTK^ifr НЬА,с. К образцам с 
уровнями процента НЬА,^ как в нормальном, так и диабетическом 
диапазонах добавляли потенциально интерферируизщие вещества. 
В рабочих характеристиках тест-системы M U L T K ^ ^  А,^ не было
выявлено никаких клинически значимых отличий.

Интерферирующее
вещество

Концентрация интерферента

Условные Единицы SI 
единицы

Билирубин
Липемия (триглицериды)

50 мг/дл 
1600 мг/дл

855 мкмоль/л 
18,1 муюль/л

Ревматоидный фактор (Рф) 
Ацетилсалицат

^ т т т
50.8 мг/дл

3100 кЕд/л 
2,8 ммоль/л

Цианид натрия 50 мг/дл 7,7 ммоль/л
Аско;^новая кислота 50 мг/дл 2,8 рувлоль/л
Мочевина 667 мг/дл 238 ммоль/л
Гамма-глобулин 5 г/дл 50 г/л

При тестировании образцов с человеческими противомыш иными 
антителами (НАМА) типа i и типа I  тест-системой MULTIGENT НЬА,^ 
не было обнаружено никакой интерференции. Однако, как в любой 
тест-системе, использующей мышиные моноклональные антитела, 
для образцов от пациентов с НАМА существует потенциальная 
возможность интерфер№ции и получения неточных результатов.

Воздействше общего гемоглобина на процент НЬД^^
Воздействие различных количеств общего гемоглобина на 
процент НЬА,с было оценено методом добавления возрастающих 
объёмов цельной крови к j naiOGUim сёйтим11г1 для получения серии 
образцов с различнымл уровнями гемоглобта. Были протестированы 
образцы с нормальным и повышенным уровнями НЬА^ .̂ Среднее 
значений выхода для каждого разведения сравнили с ожида«иым 
средним значением. Значения результатов были а пределах 1% НЬА̂  ̂
от охиздаемого значения.

Специфичность
Протзводные соедннешю геалопюбмна
Тесг-сисгема MJLTIGBfr А,,, не р( пно слг^ильным[ГИрувТПв]
НЬ А̂  ̂(глюкоза соединена с НЬА шиффовым основанием). Лабильный 
НЬА,  ̂ не влияет на измерение процента НЬА^  ̂ в данном анализе, 
поскольку ислользуоиые шгтигтела сладифичны для кетоаминовой 
формы НЬ С помощью прсщедуры, описанной в инструкции FDA
по гликогемотобину,^^ к с^разцам целыюй крови со значениями 
процента НЬА^  ̂ в нормальном и диабетическом диапазонах 
до&вляли высокие ксжцентрации глюкозы для получения лабильного 
НЬА^ .̂ Были протестированы обработанные и необработанные 
обраады. Результаты этого исследования показывают, что разница 
между обработанньАт и необработанньми образцами составляет 
< №А,^. т.е. клинически нежачитешяна.
Кроме НЬА^  ̂ существуют щ]угие, гликосилатные производные 
гем(^ло&4на, а именно НЬА,^ и НЬА,^. Вгу, et ai. со^щали, что 
антитела, испояьзусниые в тест-системе MULTKSBiT НЬА^^. не 
распознают никакие производные гемоглобина кроме НЬА,^.'^ 
Внутренние исследования производителя подтверждают эти данные 
как для НЬА,з, так и HbA,j,.



Уровень карбамилированного гемоглобина повышен у пациентов, 
страдающих уремией. Вгу, et использовали метод имиуноанализа с 
НЬ р специфическим амтателом, идентичным тому, что используется 
в тест-системе MULTJGENT НЬА, ,̂ и сообщили, что на полученный 
в результате процент НЬА^  ̂ не повлиял карбамилированный 
г е м о г л о б и н .в н у т р е н н и е  исследования подтвердили эти 
результаты.
Уровень ацетилироаанного гемоглобина повышен у людей, 
принимающих высокие дозы ацетилсалицилата (аспирина). 
Ацетилированный НЬ не исследовали этим методом, однако, 
сообщалось, что приём < 1 г/день не оказывает влияния на проиент
НЬД,,.22
Типы геаяотобмнй
У пациентов с гомозиготньми HbS и НЬС укороченный жизненный цикл 
эритроцитов. В образцах от пациентов с эт^ми типами гемоглобина 
понижен процент НЬА,^. не связано с гликемическим контролем. 
Сообщалось, что НЬЕ слабо влияет на методы иммуноанализов в 
целом и поэтому не исследовался.^®
Тестирование (Лразцов с высокими уровнями HbF {> 10%) дало в 
результате уменьшенный процент НЬА^ .̂ поскольку большгш доля 
гликозилированного Hfa существует в фо[жв гликозилированного 
HbF. У пациентов с повышенными уровнями HbF процент НЬА,^ 
не отражает точно их гликемимеский статус при сравнении их 
результатов с опубликованными референсными диапазонами. 
Образцы, содержащие HbS (серповидно-клеточная анемия) и НЬС, 
могут давать значения НЬЛ^ ,̂ выше ожидаемых.
Более подробная информация содержится а разделе ОГР^ИЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции.

Воспроизводимость
Воспроизводимость тест-системы MULTIGENT НЬА̂ ,̂ составляет 
S 4% общего КВ как на системе ARCHITECT с, так и на систиие 
AEROSET. В соответствии с протоколом NCCLS ЕР5-А CLSI и 
протоколом воспроизводимости NGSP было проведено исследование 
с использованием тест-системы MULTIGEhfT НЬА^ .̂^  ̂ Два пула 
образцов, один с нормальным уровнем процента НЬЛ^д и один с 
процентом НЬА,р > 9% (> 0,09 доля гемоглобина), были заморожены в 
одноразовые аликвоты. Образцы из каждого пула были разморожены 
и протестированы в повторах на кги^дом инструменте даажпы в день в 
течение 20 дней. Результаты этого исследования приведены ниже.§ 

ARCH/TECTcSystem

Контроль Контроль Контроль 
низкой высокой 
конц. конц.

Кол-во. 
Средний {%} _

Внутрисерийная 

Между сериями 

Между днями 

Всего

Пул
не-диабет.
пациенггов

Пул
диабет.

пациентов
80 80 80 80

_A99___ 10,94 5,47 10,65
CKO 0,044 0.084 0,032 ■ 0,063
%KB
CKO

0,88
0,094

0,77
0,159

0,59
0,019

0,59
0,078

%KB 1,88 1,45 0,35 0,73
CKO 0,000 0,084 0,030 0,079
%KB 0,00 0,77 0,54 0,74
CKO 0,104 0,199 0,048 0,128
%KB 2.08 1.82 0,88 , , , L 20

§ Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от эпях данных.

АВЯОЗЕГ System

Контроль Контроль Контроль Пул Пул
низкой высокой не-диабет. диабет.
конц. конц. паци»ггов пациентов

Кол-во. 80 80 80 80
Средний {%) 5,14 10,83 4,98 10,35

Внутр»»- СКО 0,53 0,110 0,058 0,111
серийная %кв 1,03 1,01 1,17 1,07

Между СКО ■ 0 ,0 1 4 ' 0,000 0,020 0,033
сериями %КВ 0,28 0,00 0,40 0,31
Между СКО 0,054 0.057 0,039 0,071
днями %кв 1.06 0,52 0,79 0,68

Всего СКО 0,077 0,123 0,073 0,135
=ъК8 1.14 1,46 1,31

§ Репрезентати№ые данные; результаты отдельных лабораторий 
могут отличаться от этих данных.
Сравнительная методика

В соответствии с протоколом NCCLS ЕР9-А2^* CLSI было проведено 
корреляционное исследование, в котором сравнивалась тест-система 
MULTiGENT НЬД,^ на системах АНСНГГЕСТ с и AEROSET System С

т т ь & л

среднее отклонение тест>системы MULTIGENT НЬА̂ .̂ было менее 
± 1 % НЬ как на АНСНГГЕСТ с, так и на AEROSET, Результаты этого 
исследования приведены ниже.§

AEROSETvs. ARCHTTECTvs.
сравнитвльньй сравнительный

мвтхад метод
Кол-во. 117 117

Утовой коэф-т
0,976 

(95% ДИ*: 0,955 
- 0,998)

0,998 
(95% ДИ*: 0,978

- 1,019)

Y-пересеченив
0,240 

(95% ДИ*; 0,040 
- 0,440)

0,141 
(95% ДИ*: ^,048

- 0,330)
Коэффициент корреляции 0,993 0,994

Стандарная ошибка оценки 0,31 0,29

к о т ю р ч « ж ж  м ш оормж rw A tc Ш)КШРЭфЧ
Было протестировано сто семнадцать 

образцов цельной крови с EDTA в качестве антикоагулянта а 
диапазоне от 4,1 до 14,7% НЬА,, (0,041 - 0,147 доля гемоглобина).

* Доверительный тпервал
 ̂ Репрезентативные данные; результаты отдельных лабораторий 

могут отличаться от этих данных.

ПРИМЕЧАНИЕ: Требования по хранению образцов для тестирования 
на HbA ĵ, различаются между методами. Поэтому, при сравнении 
результатов, полученных разными методами тестирования, изучите во 
вкладышах к каждой тест-системе каждого метода соответствующие 
условия хранения и проводите тестирование в соответствии с этими 
требовани»«и.
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ
A ER O SET. A RC H ITEC T, C 8000  И MULTIGEMT являются 
зарегистрированными торговыми марками компании Abbott 
Laboratories.
р 16000, cSystem и SmartWash являются торговыми маркгали колшании 
Abbott laboratories.
Все остальные торговые марки, брэнды, названия продуктов и 
торговые названия являются собственностью соответствующих 
владельцев.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT cSYSTEMS

Общий гемоглобин—Условные еш«ницы и единицы SI

.ponftgure p a ra n g -  Qenerati,
•Gw erai___OCalbratiofi OSinaftWa»h Q Q lnteq>retatk»n.
Assay THb 

Number 2833
Type: Version: |

•  Reaction definHkm О Reaoent / Samule 0  Valdltv checks
Reaction mode: Eml up

Primary Secondary Read times
Wavelength: 604 / None Main: 13-17

Last required read: 17
Absorbance range:__ - __  Color correcljui. __ - __
Sample blank type: None

О Fteactipn.defiiftkMi •  Reaaent/Sanmle OVaiditv check!

Reagent: THBflO 
Diluent: None 

DAjent dispense mode:Type 0 
Diluted

Dihjtioo name Sample sample 
STANDARD: 15.0 ___

R1
Reagent volume: 200

Watef wtume: __
Dispwise mode: TypeO

Dilution Defautt
Dihiait Water factor Jlutton

____  ____  = 1:1.00 •

___ ___ = О
___ ___ = О

0  Ration definition ORea<nntySam[de •  VaMitv checks
Reactior̂  check: None

Maximum absoibance variaticn:__

OGenerd •  Caiibratian 0  SmartWash 0  Resufts 0  tntenretation
Assay; THb Calbration method: Unear

•  Calibrators OVokimee Obiteivafo OVaStttv checks
Ca№ratorset Caybraior level; Concentr̂ ion: У

AlcCAL Blank: Water 0.0
Gail; AlcCALI tt

Repfcates: 3 {Range 1 -3 ] Cal2: None

0  Cafibrators •  Vofcunes 0  V^dttvdtecks
Calibraton AlcCAL

CaSbrator lemi Sample
Dikited
sample Dikjem Water

Blank: Water 15.0 ___ ___
CaJ 1: AlcCALI 
Cal2: №>ne 
CalS: None

15.0

“  —

DCaitanrttvs OVokimes •  htervA 0  Vaiditv cheek»
CaHiration Htefvals:

Ful interval: liM {hours}
CatoaliQn type:

A (^tw e: None
1

О Caibntors 0  Vduflies 0  Mervak •  Vdditv checks
81алк absofbance range:

Span: Шапк -  Blank
Span absoibance range: -

Expected cal factor 
bqjectedcalf^ tolerance

0.00
0

Co^iflgym
OSefltral___ OCaibratign •  SmertWaah О OHerpretation

Assay: THb
COMPOTENT REAGOrr/ASSAY WASH Vok îe Replicates
Cuvette Trig 10S Detereent B*** 345

> Select "DctefgentB* for software prior to version 2 ^

Общий гемоглоби№-усл(»ные единицы

Assay: THb Assay Number 2833
Dihibon defautt range: Residt units: д/Л.

Low-Linearity: 7Л
Higĥ nearity: 23Л

GoKJer and age specific ranges
GENDBl AGE {UWTS) N0f»4AL EXTREME

Assay:
Vision:

THb
t

Ftesultur̂ s: g/dL
Dec^pbces: 1 [Range 04)

Correlation fac&n 1.0000
Intercept 0.0000

Общий гемотобин—«диницы SI

OGeneral ОСав)гавоп OSmartWash • Resute Ohtermiaiion
Assay: THb Assay Number 2S33

Dikitkm d^uk range: 

GfflKler and age spewfic ranges

l̂ jw-lir̂ arity: 70.0 
№gĥ Jnearity: 230UI

Resulunits: gfL

GENDER AGE(UNTS) NORMAL EXTRBJE

Assay.
Vision:

THb
t

festA i^: a/L
D ec ^  place: 1 IRangeO-^

1 ConreiafiOT factor 1.0000
j bttercepfc 0J3000

-...... I

Дополнительная информаций находится в System Configwation, экран Configuration Screen -  Assay Settings Раздвэта 2, Процеауры 
инсталпяит и спеф1альные требоввшя, Рукоасщстео по эксплуатации систоны ARCHiTECT. 
t  Ввиду различий систаш и конфигураций блоков номера версий могут варьировать, 
t t  Значения приведены в таблице значений Ш иТКЖКТ НЬА,  ̂ Caiibrator Value Sheet.
W Показывает количество знаков после згтятой, определённое в поле параметра позиции десятчной точки.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT с SYSTEMS 

Hb Д., ̂ —Условные единицы и единицы SI

Ш
Assay: HbAIC 

Number 2834
Type: Photomefrfc

Assay Avaiiability: Enabled
Version: f

•  fleyUgn î nhtefl -ОЙмвоУЗапшк, OVaMity checks
Faction Mode: Rateup

Primary Secondary Read times
Wavefength: 7D0 / None Main: 19-26

Last required read: 26 Ffex:___- ___
Absorbance range:___- ___ Color сотесИоп:___ - ___
Sample Ыалк type: None

OfleactiondefinitioH Heagent/Sample OVaidaychecta

Reagent HbA1c 
Diluent: None 

Diluent dispense mode: Type 0 
Diluted

Dilution name Sample sample illuent Water

R1
100

R2
1M

STANDARD 6.0

fleagait vdume:
Watw volume: __  __

Dî jensemode: TypeO TypeO
Dilution 
factor 
1:1.00 •  

0 
0

Default
dilution

О Reactton definition
Reaction ctieck; None

О fleagem/Sample Valdltv checks

Rale 6n e ^  %:___

0  General •  Cafibration 0  SmartWash OResiAs Ohtenntatlon
Assay: HbAlc Calibration mettiod: Spine

1 •  Calibrators 0  Volumes OWervab 0 Vaiditv checks
Caibratorset: Calibrator level: 

AlcCAL Blank: AlcCALI 
Call: AlcCAU

flepfcates: 2 (Range 1 -3 ) Cal2: AlcCAU 
Ca! 3: AlcCAU 
Cal4: AlcCALj 
Cai 5: AtcCALS

Conĉ ib̂ tion: V
0Л00
tt
tt
tt
tt
tt

p . i
0  Cafibrators •  Voiumes Ohtervak 0  Valdltv checks
Calibfator AlcCAL

CaEbrator level 
Blank: AlcCALI S 
Call: AlcCAU 
Gal 2: AlcCAU 
Cai 3: AlcCAU 
Cai 4: AlcCALS 
Cai 5: AlcCAU

[fluted 
Sample sampte
6.0 ___
6.0 ___
6Л ___
6Л ___
6.0 ___
6Л ___

Diluent Water

1 .. ... .. 1
1 О Cafibrate О Vakamt OVHdtvdweks

Cassation sTtervals:
Ful interval: 1060 (hours) 

Catoation type:
Adjust type: None

0  Cd№rators 0  Vchmes Ofceervds •  VaHitv checks
Blank abswtiance range:

Span: Btank -  Bfemk
Span absorisance raige: - 1

Expected csl factor ОЛЮ
I Expected cai tolerance %:
1

0 1

OGenyal___ OCalbrattoi •  SmartWash 0  Hesufa О hteiiretation |
Assay: И»А1с____________________________________________
COMPONEKT F£AGENT/ASSAY WASH Volume Repicates
Cuvitt» Щ  10%Detergents*** 345

Select “Deteigent B* for software prior to version 2Л.

НЬА^с*~условные единицы

3
OGeneral OCaibratlon OSfnartWash •  Result* 0  hteniretstion

Assay: HbAle Assay Number 2834
Dilution default range: R^uk units: g/dL

liwMJneafity: 0Л »

Gend« and age specific ranges
High-liie^. §§

GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

CotiffguiensuHtn^
Assay: HbAlc

VerskHi; t
Resuft units: 9/dL

Decimal placw: 3 [Range04]
Correlation factor 1.0000

bTtercept OjOOOO

НЬА^с—единицы SI

0  General 0  Cybratkn О SnartWash •  №»iRs 0  Merafetation
Assay: HfaAlc Assay Number 2834 

Dik̂ ion defmib range: Resuk unis: 9fl 
Low4Jnearity: 4JOOO 
High^Jnearity: §§

Gender sni age specific ranges
GENDER AGE{UNrrS) NORMAL BCTREME

Assay: HbAlc
Уткхг. t

Resuk uf^: g/L
Decimal places: 3 {Range &4]

CorreSation factor t.OOOO
bTtercept: OJOOO

1

Дополнкггельнгш информация находится а System Configie^tion, экран Configuration Screen -  Assay Settings Разодела 2, Г^иецуры  
имсга/упщии и  специальные требования, Р у к о в о ^ т в о  по эксплуатацин систем ы  ARCHITECT.
S CDoHoaoe значекмв определяется по калибратору НЬА,„
§§ Значение High-Linearity должно соответствовать значению icuiuei для каждой новой серии калибраторов. Значенш! указан» в таблице 

значений MULTK5ENT НЬ CafibratOf Vaiue Sheet 
t  Ввиду различии систем и конфигураций блоков номера версий могут варькфоватъ. 
tt Значения указаны в т ^ и ц е  значений MULTK3ENT НЬА,  ̂CaHta-ator Vahie Sheet.
▼ П<жазывавт количество знаков после запятой, опредепённое в naie п^аллетра позиции десятачной точки.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА ARCHITECT cSYSTEMS

Процент А  ̂ —Условные единицы

.Conflffjfe assay paraiiietera- G«ier#^^
•G w efal___OCaifaratiofi OSmartWash OReyJte_____0 hteruretatioii
Assay: %Atc* Type: Calcuhted Vereion: |

Number ** Assay Avaitatality:
Formula: {ASSAYI/ASSAYZ * 100) - 3 * ASSAYZ)

Setected assays: 
Minimum Maxmum 
ASSAY1: HbAlc

ASSA^ ТЙЬ

ASSAY!

0  General 0  Caibrathxi 0  SmartWash •  Results 0  tnterpftiation 1
Assay %Atc*

Gender OMale OFemaie •Either

Minimum Maximum
AGE: Years 0 130

Nonna] Range: 4.0 6.0
Extreme Range: 2.0 20.Q

OConWgure 0  SystemSetfingt •  AssaySetBngs 0  0С-Са<5«Шп9»
Assay: %A1e* 

Version: t
Result units: К 

Decmal places: 1

Доля гемоглобина—единицы Si

•  General OCalbratlon 0  SmartWash ОЯевиЯ» О Inteniretatkw
Assay: A1c* Type: Caicutoed 

Number *• Assay АуаШЙу: Enabled
Vision: t

i Formula; (ASSAY1/ASSAY2) - ОЛЗ + (ОЛ002 • ASSAY2) |
Selected assays: 

R̂mmum Maximum 
ASSAYt: HbAlc

A S S ^  THb

ASSA^

Assay: Ale*
Gender oMate OFemaie •ЕШиг

Minimum Maximum
AGE: Years 0 130

Normal Range: 0.040 0.060
ЕЯгшпе Range: 0.020 OJOO

ОСаШдап О Systam Settings •  AM«ySattins> О QC»Cai«atlinB»
Assay: Ale* 

Version: r
R^uHunits: _  

Decimalpbces: 3

Дополнительная находится в Assay ConfigiM^ion Развела 2. f^xu e ii^b t инсгагтщт и спвциа/лм/л трв6оаЗ№«вг, Рукм садство
по  3KC№fyarraiaiiii снспымы АЯСНТЕСТ.

Определяется пользователем.
*• Оггределяется пользователем или анализато^юм.
t  Ввиду различий систви и конфигураций блоков номера версий моуг вай>ир<»ат».



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА НА СИСТЕМЕ AEROSET

Общий гемоглобин—Условные единицы

A ssay ConfiguraHon: OutBne Page
AssayNaim
Ш

Assay# Une
833 A-Une

Quantitatiw Ranges 
MnText Min

-  0.0
Pk M ,  L-Reference4i PaicM  МиТюй

OJJ OJ) 0Л 0Л 0-0 -  
7.0 L-UnearRangfrJI 23.0

Reference Ranges N/A

Qualftallve Ranges N/A

Assay Configwation: Base Page
ReactkmMode WawlengtM>nin/Sec »eadШп&Мал/Нк УлеагНуЧ
ENDUP 604 /___  1 3 - 1 7 / 0 - 0  0.0
Sample Btank Test Biai* Read Time AbsWindov AbsUinits
_____ ( ___ ) 0 - 0  0 - 0  0.0 - 0.0

S.Vd DS.Vol D.V0I
Standard 15.0 0.0 0
Dill 15.0 0.0 0
онг 15.0 0.0 0

RgtName;fPos 
Muent: • §
Type» 0______

RgtName/Pos R.V0I W.Vd Type# 
Reagent 1 ^80011 - ___ 200 0 0

Reaction Check Read^me-A/B
t  - 1  / 1 - 1 0.0- 0.0 0.0

Factor/Intercept
1.0 / 0Л

Dedmal Places
1

Units
g/dL

A ssay  Configuration: CalibratkHi Page
Caibiyiode
Uiear
Oanii/CaibRepfeates
3 /3

ExtrafMtatkmS
0

fcHerval{H)
1080

Spsi SpmAbsRange
BUC-1 0.0-0Д

Sample S.Vd DS.VgI D.Vol W.Vd Ok Aba Flange
SIX Water 15.0 OJ} 0 0 0.0-0.0
Cl AlcCALI 15.0 oja 0 0 Cat Deviation
C2 0.0
C3 FAC Limit {%)
C4 10
C5
C8

Assay CcnfigmtloR; SmartWash Page
RgtPrdM

Reagent Wash Vd
— — —

Cuvette
Assay Name Wash Vd
— — —

SMiple Probe
Wash

Общий гемоглобин—единицы Si

Assay Configuration: Outlne Page
Assay Name
THb

Assay# Une
833 WJne

Qualitative Ranges 
HHnTeKt Rfin

0Д] OjO 0Л 0.0 0Л 0Л -  
70.0 L-UnearRang^ 230X)

N/A

Quaitattve Ranges N/A

Assay Configtration: Base Page
ReacttonMode
EM) UP
Sample Sbnk Test

W avebngth-Prbi^ Read tfan»«MiVFlei
604/___ 1 3 - 1 7 / 0 - 0
BtafikReadTmie Aba Window

Lineartty%
0.0

AbtUmHi
( ) 0 - 0 0 - 0 OjO-OjO

S.Vd DS.Vd D.Vd W.Vd
Standard 15.0 0Л 0 0 RgtName/Pos
Dili 15Л OJ) 0 0 DkMlt
Dil2 15X1 0.0 0 0 Type# 0

RgtName/Pos R.Vd W.Vd Type#
Reagenti THB0011 200 0 0

Reactkm Check ReadTifne-A/B
1 - 1 / 1 - 1 0Л - 0Л 0Л

Factor/hterceirt
1.010Л

Dedmal Places
1

Units
9/1-

Assay Configuration: Cafibration Page
CalbiMQde
Linear
Blank/CalbReplcales
3 /3

ExtrapotaUonS
0

Span
B lK -1

1080 
SpMAbs Range

OJO-0 :0
Sample S.Vd OS.Vd D.Vd w.voi BfcAbs Range

BIX Water 15J} Oi) 0 0 0.0-0.0
Cl AlcCALI 15.0 OJO 0 0 CilDevltfkin
C2 0Л
C3 FAC Limit (Ч)
C4 10
CS
C6

Дополнкптеяьная информация находится в Assay Configwation Paatjena 2, Г^юцед/ры инстал/т^т специальные гр^<хауш , Руксш одства 
по  эксп л уатац и и  с и с т м ш  A erosai.
** О пределяется пользователе*! или 
§ Не п|м<менимо к  панному тесту.
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ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА НА СИСТЕМЕ AEROSET

Ш З Ш

НЬАн-—Условны е единицы  
Д

Assay ConfigurattcHi: Outline
А ш у Name
HbA1c

Assay#
834

Une
A-Line

Quantitative Ranges
Kin Text Min PaiioL 1-АеГегелсЫ1 PviioH Max Max Text

_  0.0 0Л 0Л 0.0 0Л Oil _
0.400 L-UnearHange4i §§

Reference Ranges N/A

QuaitaUve Ranges N/A

Assay Configuration: Base Page 
ResctionMode W8vdengttH>n^Sec Read time-Main/Flex Linearity % 
RATE UP
Sample Bbni( Test

700/___ 1 9 -2 6 /0 -0
BbfA Read Time Abs Window

0 - 0 0 - 0

0
AinUmiU
ОЛ-ОЛ

S.VOI DS.V0I D.VOI W.Vol
Standard 6.0 0.0 0 0 RgtName/Pos
Dili 6.0 0.0 0 0 Dauent - ^
Dil2 6.0 0.0 0 0 Type# 0

RgtName/Pos R.V0I W.Vol Type#
Reagent 1 HbAlcll - ___ 100 0 0
Reagent 2 HbA1c12-___ 100 0 0
Reaction Check ReadTime-A/B R»ige Mromum

1 -1  / 1 -  t 0.0 -  0.0 0.0
Factor/intercept

1.0 / 0Л
Dedfflal Places

3
Unite
g/dL

Assay Configuration: Catliiratton Page
CaibMode inttnnl(K)
SpCne tOSO
Bbnic/CaibRepicates Extrapolation % Span SpanAbsRange
2 /2 0 81X-1 0.0- 0.0

Sample S.V0I DS.V0I D.VOI W.Vol Bil̂  Abs Range
BLK AlcCALI у 6Л 0.0 0 0 0.0 - 0.0
Cl A1CCAL2 6Л 0.0 0 0 CalDevtation
C2 A1CCAL3 6jO 0.0 0 0 0Л
СЭ A1CCAL4 6J} 0.0 0 0 FAC Limit (%)
C4 A1CCAL5 6.0 0.0 0 0 10
C5 A1cCAL6 6Л 0.0 0 0

Assay Configuration: SmartWash Page
RgtPrcbo

Vol

AsaayName Waiii Vol

Sample Prate
Wash

HbA^c—единицы Si

Assay Configuration: Outline Page
Assay Name
HbA1c

Assay*
834

Line
A4Jne

Quantitative Ranges
Min Text Mn PankM. L-ReferencMi Max Mix Text

_  0,0 0Л OjO QJ3 0.0 0Л _
4jOOQ L-UnevRang»M §§

Reference Ranges N/A

QuafitatiyeRai^ N/A

Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode
RATE UP

nl[Test

WaveiengtivPrinVSec Read timfrMairVFlex Linearity %
700/___ 1 9 - 2 6 / 0 - 0
BbnkReadTune AbsWmdow

0
AbsUmiti

...( ......) 0 - 0 0 - 0 OJO-ОЛ

Standani
0У1
Dii2

S.V0I DS.Vol
6.0 0.0 
6.0 0.0 
6.0 Oi)

D.V0I
0
0
0

W.Vol
0
0
0

DAient:
Type#

RgtName/Pos
______
0

RgtName/Pos TtVol W.Vol Type#
Reagentl HhAlcll - __ 100 0 0
Reâ 2 HM1C12-__ 100 0 0
ReadkHtCheck Read Time-A/B Range
__________  1- 1 / 1-1  0.0 -ОЛ

Minimuni
0.0

Factor/Hercept
1Л / 0Л

Decimal Places 
t

UffitS
3/L

Assay Configuration: Cail>ration Page
CaftMode 
Spim 
№nk/C4bReplcates Extrapolation % Span

Heival(>4
1080

Span Abs Rai^
2/2 0 BLX-1 OjO-OjO

Sample S.V0I OS.VOI O.V0I W.Vol Bk Abs Range
8LK AlcCALI у 6.0 0Л 0 0 OJO-OjO
Cl A1CCAL2 &0 Qja 0 0 CaiDcviatkn
C2 A1CCAL3 6.0 Qja 0 0 0.0
C3 A1CCAL4 6j) OjO 0 0 FACUmt(%)
C4 AicCALS 6.0 oja 0 0 10
C5 AlcCAlS 6Л OjO 0 0

Assay Configuration: SmartWash Page
Rgt Probe

Reagent Wash Vol
— — —

Cinette
Assay Name Wssti Vol
— — —

SanpleftDte
Wash

Дополнительная инфоруиция находится в Assay Configuration Раздела 2. Процедуры шнггаллящт » спещальные требования. Р уковоостаа  
по  эксппуапгацми смстеааы AEROSET.
** Определяется пользователем или анализаторам.
§ Не при1менимо к данному тесту.
S фоновое значение определяется по 11али6ратору НЬА̂  ̂1сЩТ1.

Значение Linear Яепде-Н должно соответствовать значению IC*l{»! в каждст серии калибраторов. См. значение а т^лмде зшчений
§§ калибраторов I^LTIGENT НЬА,  ̂ CaSbrator Value She^



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА НА СИСТЕМЕ AEROSET

Процект А,с—Условные единицы Доля гемоглобина—ejUiHHUbi SI

Assay Configtiration: Outline P ^
Assay Name Assay#
%A1c* *
Quantitative Ranges
Мл Text Min P v M ,  L-flefemice-H Рап1Ы1 Max Max Text

-  0.0 0Л 0.0 0Л 0.0 0Л
2.0 L4inear flanged 20Л

Reference Ranges N/A

QuaBtatlve Ranges N/A

Assay ConfiguratkHi: Outline Page
Assay №me
A1c*

Assay#

Quvititative Ranges
MinText MHit РапйЯ. L-Referenceli Puii&H Max MaxTtxt

-  0.0 0.0 0.0 OS) 0.0 0Л -
ОЛ20 L-Unear Range^l 0J3Q0

Refermce Ranges m

Qu^ative Ranges N/A

Units
%

Assay Configuration: Base Page 
□ecima} Places

CaiciJiation
{HbA1c / "mb * 100) -  3 + {0^ * THb)

Assay Config(vation: Base Page
Units Decimal Pbces

Calodation
(HbA1c/7Hb) -  0.03 + (ОЛ002 * THb)

Assay Configuration: QC Page
QC Name/Mean/PCS 

loc i: Н13А1СГ/Ф/* 

QCi HbA1c 2* / ^ r

SD

Дополнительная информация находится s Assay Configuration Раздела 2. Пр<хлвдуры инсталляции и спешальмыв трвбованш, Р уксводсгва  
по  эксплуагш щ м  смстрмы  ABROSET.

Определяется пспьз<»ателем. 
ф См. зиач»«*в 8 таблице значений MULTIGENT НЬА, .̂ СоШгЫ Value She^.
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Используемые символы |
{ |с*МЯ Кашбратор 1 |

! 1СДМИ Калибраторы 2 - 6

j Icowcj №)нивнграа>ч1

1 ICONTI Содержимое набора j
! Контрот 1 й 2

1
1

Автормзирсванный представитель в 
^ропейском Соо&иестве

1 \tm um m aw m \ i

1 кЬсредюнты

' livbl h Mtro |9«ат)сп<чвс»и)е м в ф < ш ^ ^  |
j

[Шт]
устройспю
Номерсерии 1

P e ^ w r i

m Реагемт2
-.V.-,,„Tr, .”ТГП~.1Ш Во^та>айЛ1«азоша11 жидеостъ

:(4№i Реп*ст|яш«0нм:м номер

0^)м«ньй номер

" I f См. ^ т с щ к ш т  по ислояьзован*©

Ислшьэовать ло/Срок годносш

Пр01СЖСв*Т»ЯЬ

1 Темгвр^турный р*ж)*м

M U L T IG E N T

Hemoglobin
m  2K96-20

0брлцш*чюь • службу3« доп«мп»гъиой информиим fW 
тезатт мой поод̂ риаа* АйЬой Laboraionat.

^  ■ S*r»dyo.»nc.С Г  Ц |  7998 Georgetown Rcwd.S4^t« 1000
mdlanepoll*, IN 46266 USA

ЙВСРЮ>1 fc%cr09»f»c* GmbH 
Sp«<a!hof«ras*e 94 
D-94C32 Pass^ Germar^ 
Tei: +49 {CJ 85t Э86 39С  
Fa* ^49 rOi 851 896 89 ^0

Д4*стриб*ютзй^

AstWit Part» . iihr>C  ̂60064 ^ ^ 2 0 0 8



С У м ULTIGENT
HEMOGLOBIN Ale CONTROLS
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, 
приведенным в данной инструкции. При отклонении от указаний по 
использованию данного вкладаниа надежность результатов теста не 
гарантируется.

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли MULTK3ENT НЬА с̂ Controls предназначены для контроля 
качества анализов с помощью тест-системы |RCF| 2К96 MULTIGENT 
HbAic при диагностике in vitro на анализаторах ARCHFECT с8000® 
System, и AEROSET System.
Описание работы инструмента и спецификации смотрите в 
Руководстве по эксплуатации соответствующего анализатора.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
IREFI 2КЭ6-10 контроли MULHGEKT HhAic Controls;
■ 1ССЖТН0«.|1-2] 2 X 0,25 мл
• mecowsnnniONRUPlI  х2м л
Контроли MULTIGENT HbAic изготовлены с использованием 
45 мг человеческого гемоглобина, комплексующей добавки, 
консерванта, стабилизаторов и азида натрия.
Среднее значения процента HbAic для каждой серии контроля 
HbAtc приведены в прилагаемой таблице значений (Value Sheet) 
контролей MULTIGENT HbAic. Убедитесь а том, что номер серии на 
каждом флаконе соответствует номеру серии, указанному в таблице 
значений.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
• [ W I  2К96 MULTIGENT HbAic Reagent Kit
• С6<Л9(ГС?Г1Ч№и]^П|>0бЙр1Ш
> Откалиброванные микропипетки на 400 мкл
• Откалиброванные микропипетки на 10 мкл
• Откалиброванные микропипетки на 250 мкл
» Вортекс___________________________________________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Меры предосторозкносл* для пользователей
1. Для диагностики in vitro.
2. Не используйте компоненты после истечения срока годности.
3. Не смеш иаайте компоненты ^аковок с разными номерами серий. 

Если израсходован контроль хотя бы одного уровня, замените 
контроли всех уровней.

4. nplWffiMAH|№: »

ru
Hemoglobin Aic Controls

REF 2K96-10

C2K96R
A ВНИМАНИЕ; MULTIGENT HbAi^ Controls содержат 

компоненты, полученные от человека и /или  
потенциально инфекционные. Скгоритсписяжаравдащ* 
C O m P N O ltM O ^n P E IS O ^A B ^

ОДИН ИЗ известных методов не 
может гарантировать, что полученные от человека 
продукты и инактивированные микроорганизмы не 
являются переносчиками инфекции. Поэтому все 
полученные от человека материалы должны C4VTTaTbC3i 
потенциально инфекционными. С гтпцппди! 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 мегс№ обеспечения биологической 
безопасности, '̂^

Гвнюглфт человвква, иеЬшьзованкый^  ̂а  контропих* 
не реактивен на НВ&Ад.. H IV .t RKA илм HW«1 А^,

^  зи^ораимфеникол щ » сюотвегсгеяШб
j(9̂ eK nm am ^{lQ ^C |K 0̂  1Шв№емф«цм|)|у|^^

; (taiB т о к с и ч н о е  ВЕЩ ЕСТВ!^ ( '
' фак111ровГр|«ст (% :

Йе fionycitaftr» вргкрыт*^ двсгт^п^:- пв|М ||

■■ : \ /У уд'-'У'УЗ
■■У--;

V.- ^f ’ У У yiTliesĉ  ̂ ■.УУРУГУ.У̂ Н̂;’:' у.уЩ;

?■ у?.':-'
; ■ : : с ^  itflMMfltHWHO-- оф аей«П ^;

У'::- -:У У
- ;/> > У ■ ;у: уу; с

^>*УфОШ1Ш п Т Ю и 1-2Г.6^ ^  l ! * W

ПОДГОТОВКА КОНТРОЛЕЙ
ПР1Ш1ЕЧАНИЕ: не смешивайте материалы из наборов с разными
номерам) серий.

Разведение
1. Откашброванной микропипеткой наберите 250 мкл из флакона с 

}1тЖ5ШЛЮН Н1ю] и добавьте в тюбирку с iCOWTROLrfl Закройте 
г^эо&лрку крышкой.

2. Повторите шаг 1 для |CCTfm0U2l
3. флакон с 1НЮЖ$ШШЮНГШЮ| закройте крышкой и поставьте его 

обратно в холодильник.
4. Переверните каждую пробирку несколько раз и оставьте при 

комнатной температуре на 15 минут.
5. Через 15 мтнут вращайте и переворачивайте пробирку так, чтобы 

содержимое nOKf^uio всю внутрв<нюю поверхность пробирки.

Предвартельная подготовка (подготовка гемогаизата)
1. О ткапиброаанной м икропипеткой добавьте 400 мкл 

|НШООДа11РВШЯЦ>>Т| из [ ^ |  2КЭ6 MULTIGENT НЬА,. Reagent Kit в 
проберу

2. Другой откалиброванной пипеткда» наврите 10 wen тщательно 
перемешанного разведённого контроля [СОКТТКХТП



3. Поместите пипетку в л|М1б|Щнеу w w  ccwragrcTByiOigy^ 
образцов с I №мо<шяцрЕ1атинд^ так, чтобы наконечник пипетки 
только касался поверхности денатурата, и добавьте образец 
(разведение 1:41).

4. Тщательно промойте пипетку, дважды набирая и выпуская смесь. 
При этом наконечник пипетки должен касаться поверхност 
жидкости в пробирке.

5. Аккуратао перемешайте на вортексе на средней скорости в течение 
5>10 секунд. Избегайте образования пены.

6. Повторите шаги 1 -5 для iCONTROtl^.
7. До тестирования гемолизат должен инкубироваться в течение 

минимум 5 минут при темперагтуре 15-30’С.
8. Перенесите каждого гемолизата в п|юб9<рку »Л)1

ссяэтяатствуся1̂ о  чашечку для образцов._____________________

ИНСТРУКЦИИ по  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Проверьте, правильно ли значения хонтролей, приведённые в 

таблице значений контролей MULTK3ENT НЬА̂ с, введены в файлы 
контролей есюгтверготвуйицвеим»!»^^
Айс»11шл:
К(»«Т|Й»1Й ДШГ вы 1«Жф|1Гу{»1ру10Т^
мнЬг6к 1ём»пойд1*гнйй кш 1Гр поялощи програматого
о б ^ с р ^ в й т  АЯСН1ГЁСТ, версия 3,11 или: ̂ е в
гкад и б ' ................................................................................

MWtKMOH»Mi№ntom ш ^р в т  
Р утш оА спа П9 АЙСМТЕрГ.
AEBQSmS/fvbam
См^ имфв|твм»наг о кшф«гурш4ии дд» в ы чйстш М
тесто& в C aicu la ted  QC P agit Раздела Р^жоиодси» д*
эш тлувпним »!^^
ПРИМЕЧАНИЕ: д л я  тестов  н а  % НЬАтс (1 Ш  и н е  трв^епк»
К(жфи1гу)»*р08ага«е х<жтрая№

2. Пипетируйте 400 мкл каждого гемолизата контроля а отдельную 
т^юбквдку й Ш е 1>о1?вегс.твую щ ^ чашечку для о^»зцов.

3. Новым аппликатором удалите воздушные пузырьки, если они 
присутствуют. Чтобы минимизировать уменьшение объёма, для 
удаления пузырьков не используйте пипетки.
ВНИМАНИЕ: Пузырьки в контроле могут мешать правильному 
определению уровня контроля в чашечке для образцов, что является 
причиной недостаточного контроля за аспирацией, что в свою 
очередь повлияет на правильность результатов.

4. Поместите каждую чашечку для образцов в определённые для 
контролей позиции.

5. Тестируйте контроли в соответствии с указаии1и*и Раздела 5 
Руководства по эксплуатации соответствующего инструмента.

6. До сообщения результатов пациенту убедитесь в том, что
результаты тестирования контролей соответствуют приемлвмьии 
критериям._________________________________________________

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Невскрытые контроли MULTK^NT HbAic остаются стабильными до 
истечения срока годаости, указанного на этикетке, при хранении 
при температуре 2>8'С. Не используйте после истечения срока 
годности.
Разведённые коктроли MULTlGENrr HbAic остаются стабильным в 
течение 3 месяцев njw хранении а плотно закрытых, оригенальных 
флаконах при температуре 2-в*С и при отсутствии контаминации.
Не замораживайте коктроли и не храьмте при температуре выше 32*C. 
Неправильное х^^^ение контролен в л и я етр ^ о ч ие  характеристики 
тест-системы.________________________________________________

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Разведённые контроли MULTiGENT HbAic представляют собой 
прозрачную жидкость тёмно-красного цвета. Показателями 
нестабильности или порчи служат видимые следы протечки флакона, 
замутнённость или микробная конталмнация.

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

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

29 CFR Part 1910.1030. Occupational Exposure to Bloodborne 
Pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in  
Microbiological and Biomedical Latioratones. «fe Washington. DC; 
US Government Printing Office, Jemuaiy

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual, i^d  
Geneva; World Healtfi Organization; З Ш

4. ^ w ^ O t,B o < w m C a e » № m e ta tP ro {e < ^ o (L a & o ira tb ry №
from ОесацаШ а^ mffecfioi»; Approved Gu«elk»--T1»W
EfStion (M23^A^w Rfc. CKr»G8l am i La|»rstory Standard^

_____________

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
AEROSET, ARCHITECT, свО О Г Л M U t T IS ^ t T  являются 
зарегистрированными торговыми марками компании Abbott
Uboratories.

С16000 и cSysteitt 
ЬаЬшаЫек;



iCONCl Концентрация
Используемые символы

1ж 1

Контроли 1 и 2

Конфоль 1 [ ® |

ICONTROLI2I Конфоль 2 

Набор контролей

сш
ICONTROLKrTl и
lEClffiP) Авторизованный

п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о п е й с к о м  
Сообществе

d
iHBiioGljaeMOENAiuiwiTl Денатурат гемогпоьина

АIMGREDI Инфедиенты

||VD| Диагностика in  v itro  ка медицинском 
аппарате

Серийный номер

Восстанавливающая жидкость 

Каталожный номер

См. инструкции по использованию 

Использовать до / срок годности

Производитель

Температурный режим

ВНИМАНИЕ. С м . п р и л а г а е м у к з  
документацию

MULTIGENT*

Hemoglobin А1с Controls
2К96-10

За допогшительной информацией по продукту обращайтесь в 
местную с л у и ^  технической поддержки Abbott Laboratories.

^  С  Seradyn, Inc.
^  С  М П  7998 Georgetown Road, Suite 1000 

Indianapolis, IN 46268 USA

[iclirai^ Microgenics GmbH 
Spfts^hofstrasse 94 
D-94032 Passau Gemiany 
Tel: +49 (0) 851 886 89 0 
Fax: +49 (0) 851 886 89 10

Дистркйьютор:

Diagnostics 

Abbott Park, Illinois 60064 USA Июнь 2008



ru
Hemoglobin Aic Calibrators

REF 2K96-02

S2K96R

HEMOGLOBIN Aic CALIBRATORS
ПРИМЕЧАНИЕ: Перед употреблением продукта внимательно 
прочитайте данную инструкцию. Следуйте рекомендациям, 
приведенным в данной инструкции. При отклонении от указаний по 
использованию данного шспадыша надежность результатов теста не 
гарантируется.

НАЗНАЧЕНИЕ
Калибраторы MULTK3ENT НЬА)с Catibrators предназначены для 
калибровки тест-системы |REFj 2КЭ6 MULTIGENT HbAic при 
диагностике in vitro на анализаторах АВСНГГЕСТ с8000® System, 

и AEROSET System.
Описание работы анализаторов и спецификации смотрите в 
Руководсте по эксплуатации соответствующего анализатора.

СОДЕРЖИМОЕ / ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
MULTIGENT HbAt. ICALI11 содержит 0.018% гемиихпорида (свиного), 
растворённого в растворе натрия гидроксида. Также присутствует 
сурфактант. ICALI2-6I состоят из гликопептида, растворённого в 0,1% 
растворе альбумина бычьей сыворотки крови в концентрациях, 
указанных в таблице значений MULTIGENT HbAic Calibrator Value 
Sheet. Также присутствует консервант.

2КЭ6 MULTIGENT НЬА,с Calibrators;
• ( Ш Ю 1 хВм л
• ICAt|2-6< 1 Х 2 М Л
Концентрации каждой серии калибраторов HbAic приведены в 
таблице значений калибраторов MULTIGENT HbAic, 
в упашпиу С калибрагорамм. Убедитесь в гои, что номер серии, 
указанный на каждом флаконе калибратора, соответствует номеру 
серии, указанному в таблице значений.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
■ 2К96 MULTIGENT HbAtc Reagent Kit
• Откалиброванные 1>мкропипетки на 200 и 300 мкл_____________

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
При изготовлении калибраторов MULTKiENT HbAic используетст 
гравиметрическая стандартизация. Стандартизация проверяется 
методом тестирования рабочих характеристик, при котором 
концентрации новых калибраторот сравниваклся с концентрациями 
серий эталонных калибраторов.
Значения HbAtc для этих эталтных серий определялись с помощью 
метода высоко^фективной жидкостной хрмитографии (ВЭЖХ). 
сертифицированного Национальной программой стандартизации 
гликогемоглобина (NGSP), и соотвеггствуют значенюм (^следования 
по контролю диабета и его осложнений (DCCT).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Меры лредосторозкностм для пользователем
1. Для даагностию* in vitro.
2. Не используйте компоненты после истечения срока годаости.
3. Не смешиюйте комлоненты упаковок с разшии номерами серий. 

Если израсходован калибратор хотя бы сщного уровня, замените 
калибраторы всех уровней.

4. [CAyjJ сод^ююп- натрия гидроксид и в соответствии с директивалм 
Европейского Сообшества (ЕС) классифицируется как Едкое 
вещество (С). Х1алее приводится классификация факторов риска 
(В) и безопасности (S):

R34 Вызывает ожоги,
S26 При попадании в глаза немедленно

промойте большим количеством воды и 
обратитесь за медицинской петиощью.

335 флакон и его содержимое утилизировать с
обеспечением мер безопасности.

S36/37/39 Носите защитные одежду и перчатки, 
защищайте лицо и глаза.

S45 При несчастном случав, или если вы
плохо себя почувствовали, немедленно 
обратитесь за медоцинской помощью (при 
воэйожности, покажите этикетку).

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ
Калибраторы поставляются в жидком виде и готовы к использованию 
без предаарительной обработки. Перед использованием переверните 
флаконы несколько раз так. чтобы при этом не обр— азоеались 
пузырьки,

ИНСТРУКЦИИ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Калибровка ТНЬ производится методом тестирования пустой водаой 
пробы и ICALU Калибровка HbAic произвсщится методом тестирования 
Ш Ш  - [с щ п . [саШ1 является холостой пробой.
1. й ш о г а в о в ш ш  {сатКдоЙ новой с е р т  г ф о в в { ^ ^

%«аненй|1 капибршороа^ )[щ зш м ы в в о  В1к1мсеинык
ю Ы ^гггор м  м иШ З В 1Г ньяЬс> 6buii»npiammbao 

введ ен ы  а  лЫщ к а н ц м ггр а ц и й  K a m ij^ T o p iM  «  ф а й м

• 3»№ efm e 1 Ш 5  было введанб в  поп» « й И -й п е а гй у  (окид 
K 0 i^ g y p a t» p n a p a > iB ip < » a H < i;a c « -P » 3 m w ^  
A B C m e n -c S y s tB m  KWitnom^ U n e a r  Range>H(Oi«tiT» {1 9 ^  
на сншема

2. Перемешайте содержимое, аккуратно переворачивая флакон 
несколько раз.

3. Огеройте флакон и пипетируйте 300 мкл iCAtl l  l и 200 
в отдельные чашечки дг»| образцов.

4. Закройте флаконы плотно крышками и немедленно поставьте 
обратно в холодильник. Всегда закрывайте каждый флакон своей 
крышкой.

5. Удалите пузырьки ноаьл* аппликатором, если owt присутствуют в 
чаш ечке для образцов. В целях минимизации сокращения объёма 
не используйте пипетки ^щя удаления пузырьков.
ШММАЮЕ: пуа>1рыо» в кишбраторе могут помешать правильному 
определению уровня калибратора в чашечке для образцов, что 
ведёт к недостаточной аспирации калибратг^а, что в свою очерв№ 
может повлиять на правильность результаттоа.

6. Поместите каждую чашечку для образцов в позиции, 
предназначенные для калибраторов.

7. Пр<жодитв калибровку в соотввтсттои с Разц /̂впом 6 Руководства 
по эксплуатации соответстаующего инструмента.

8. Проверьте калибровку, протестировав два уровня контролей
8 соответствии с инструкциями Раздела 5  Руководства по 
эксплуатации соответствующего инструмента.



ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Невскрытые калибраторы MULTIGENT HbAic остаются стабильными 
до истечения срока годности, указанного на этикетке, при хранении 
при температуре 2-8'С, Не используйте после истечения срока 
годности.
Вскрытые калибраторы MULTIGENT НЬАю остаются стабильным 
до истечения срока годности, указанного на этикеггке, при условии 
хранения при температуре 2-8'С в плотно закрытых, оритональных 
флаконах и при отсутствии контаминации.

Не замораживайте калибраторы и не храните при температуре 
выше 32’С. Неправильное хранение калибраторов влияет на рабочие 
характеристики тест-системы.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
1САЧ11 представляют собой прозрачную жидкость т^но-зелёного 
цвета. [CALla-fij представляют собой прозрачные бесцветные до 
желтого цвета растворы.
Показателями нестабильности или порчи служат видимые следы 
протечки флакона, замутнённость или микробная контаминация, а 
также нвсоогтаетствие значений калибраторов хритерит вкладыша 
к тест-системе MULTIGENT HbAic или Руководства по эксплуатации 
соответствующего анализатора.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Точностъ и воспроизаод«4ость результатов зависят от правильности 
работы инструментов и реагентов, соблюдения правил хранения и 
стандартных лабораторных методик.

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
AERO SET, A RC H ITEC T, c80Q& if MULTIGCftt являются 
зарегистрированными торговыми марками компании Abbott 
Laboratories.

с160(Ю W cSy«tem jmnHicn^ тхфпюымм̂  ̂1̂ ^



Используемые символы
|CONC| Концекграции Гшт] Серийный номер

|« L |1 | Калибратор 1 Восстанавливающая жих»(ость

ICAijM l Кали^аторы 2>6 т Каталожный номер

ic *cm Калибратор 2 т См. инструкции по использованию

|C*L|J| Калибратор 3 и Использовать до / срок годности

le«L|4| Калибратор 4
d Производите;̂

|C*L|5| Калибратор 5

1 Температурный режт*

Калибратор 6

ICAUBRATDRKITI Набор калибраторов

(K lp P l Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе

lW G ® i Ингредиенты

I Диагностика in vitro на медицинском
аппарате

J W ie H IT E C T y A C R O S C I?

MULTIGENT*

Нелюдк>Ып А1с Calibrators
2К96-02

За догюлнитедьной ииформац»юй по продукту обращайтесь • 
местную службу технической поддержки Abbott Laboratories.

Г  Г  ^ S e m d y n , l f i c .
V  V  M l  79М Georgetown Йотй. Suite 1000 

tndianepolte. IN 46268 USA

IfictHCH M torager^s (Ш зН  
S pit^hofs^asse 9Л
0 94032 Pa&sau Germany 
Те* >49 ^0) 851 8®  89 0 
Fax: +49 (0) ftSI 886 89 10

Дистрибьятч»:

El
AtJtKJtt Part, №no?S 6Ш64 USA »1ю и ь 200в



Архитект С 1 6 0 0 0
Максимальная автоматизация. Неограниченные возможности.

э ш м и
А tor Life



Меню тестов ARCHITECT с 8000, с16000. с4000

альбумин BCG С.П алы^ха-! гликопротеин С
альбумин ВОР С.П альфа-1 >аититрипсин а п
общий белок с . П, М. Л аполипопротеин А1 С. п
ш нт т т С, П ,м аполипопроггв!» в а п
желчные кислоты с антистрегттолизин 0 С
прямой билирубин С ,п В2 микроглобулии с , П ,м
общий билирубин С.П церулоплазмин С, п
IISOtHT. билирубин С.П комплемент СЗ а п
C02 с . п комплемент С4 а п
холвстар1«1 С.П С-рва1т« н ы й  бе)лок а п
медь с , п, м С-реакт. белок ультрач^. а п
крввтинии с , п ,м С-раактитый балок vaHo а п
кретинин энзиматмч. с , п. м D-димер п
фрукгоммми с .п ф врритн а п
глюкоза с , п. м. л трансферрин с .п
НВА1С кровь гаптоглобин а п
л п н п с Иммуноглобулин Е а п

л п в п а п Иммуноглобулин М а п
молочная кислота п Иммуноглобулин G а п
л ж т о С.П Имм1уноглобуямнЛ а п
магний с, п. м Каша*1дали а п

кальций С .П .М Ламбда-цвпм а п
фосфор с . п, м липопротеинА а п
ОЖСС с масроальбумкм м
н ж с с с ,п »ллогло6ин а л
аэотмочи м лра-аяьбуммн с
мочевая кислота с . п, м ревматоидный фактор с

триглицврцди а п

белок (моча/ликвор) м. л амфетамин м
.:бц»бтурв1Ы;
бенэсдивэапины м

■ ." V -
К0«ШИН м

м
метадон м
« ш ш  ■ > и  :

фенцикл1ед»м м

щ ю а т з м ф т  : - У-Ы

АЛТ С .П
АЛТ аюмвирсяаннм С, П
амилаза С, П. М
аммлаэа (шмфмгичвсмай С.П 
щелочная фосфатаза 
пм «>оксибуп1р в1;д в п у ч м г1н т
ACT
ACT ш тм мро—iH ЯШ
х0гй«4эстераэа

креатм нкиназа 

1ф М 1Мню1н а а а -М в
ггг 
1ШГ
лигшза 
м м елм  ф о с ф т м  o 6u | w

хлорцйы
калии

н « Р 1Л

ш ртам иноф вн

ешмцияат

карбамазепин

дигокс*«

фви1тм«4

теофиллин 

вальлроевая кислота

С
С.П
С .П
С.П
с, п  
с
С.П
С.П
с
с

с . а м
с, п,м 
с , а м

с . а м
с, ам  
а а м
с. п.м

С . П

С .П
с. о
с,п
с
С ^ П

С.П
д п
с . п

ш - :- :
С ,П
'с;:т^

с  ~ сыворотка 
П -  плазма 
М -  моча 
Л -  ликвор
* в разработке

Abbott Laboratories 
Диагн<и:т19ч^ое отделение 

115115, Pocow, Москва, 
Дербеневская иаб^жкная, д<^ 11 А, оф. 409 

Тел.:(495)2584270 
Факс: (405) 2584272 

Сервисная подд^жка: (800) 33399^ 
WEB: httpy/www.abbottdlagK}St}cs.com э

АкЛхМ
A B o ffl^ to r Life



А р х и т е к т  с 4 0 0 0
Максимальная автоматизация. Неограниченные возможности.

Автоматический биохимический анализатор Architect с4000
производительность: Реагенты на борту; охлаждае»лаяПроизводительность:
■400 фот омет ричео.и>. i- 
6 00  ионселектиьиых ■’егл ой в час 
Единый мулыифункциоиальный 
пробозагрузчик образцов:

3 r.^‘ , возможг-о прог?.;аш.пфовзни>;; 

/- /р - '-Г ’ iijiaiHBbf ;1пя

J'U' t;
wOHCXCf îi'iOM '̂HTMteX г>елг еи7 0 (-

• жьядки*;. i v;rTObb!

програм м ное обеспечение:

Используемые уникальною технологии:

■ СП’* г' t т I * 1
;''̂ .Ск: t:'-i S f—■ Л' . , , -М> ■

Максиадат«ное погре6яе»*»е ооды яри 
ПОЛНОЙ JtarpyjKe: 5 ^
Габариты {сщ

A R C И 1ТЕС 10 .1 00 0
Аясниест «1000SR

АЫиМ
A P w r ^ f o r  Lrt®



Меню тестов ARCHITECT с 8000, с16000, с4000

ТЗ свободный 
Т4 свободный 
ТЗобщий 
Т4 общий 
Анти-Тд 
Акш-ТРО 
Т-захваг 
Тиреоглобулин*

Ь-ХГЧ 
Эстрадюл 
ФСГ
лг
Пролактин 
Тест
DHEAS
SHBG
PIG RsFlt-r

ПСА общий 
ПСА свободный 
СЕА(РЭА)
АФП
СА125
СА19-9
СА 15-3
SCO
pro-GRP
Cyfra(nen«e)*
НЕ4 (яичники)*
PIVKA(fierKMe)*
NSE (легкие)*

HBsAg
А н т-HCV
HBsAg подтверждающий
Анти-H Bs
Анти-НВс IgM
Анти-НВс
HBeAg
Анш-НВе
HAVAb-IgM
HAVAb-IgG
HCV антиген*
HBsAgQuar

HIV Ag/Ab Combo 
HTLV

BNP
CK-MB
Миоглобин
Тропонин-1
Гомоцистеин
МРО

Феррктин
Фолат
В|«таминВ,

RubelEa IgM 
RuboBalgG 
CMV IgM 
CMVIgG 
Toxo IgM* 
ToxotgG 
Toxo Avidity

Сиф№1ис

Insulin 
IPTH 

I  Cortisol 
О р е р Ш  
a-CCP 
ВтаминЕГ 
uNGAL* (маркер ОПН)

Theophylline
VancomycH
Digoxin
Va^voicacid
Phenobarbital
Caibamazepine*
Gentamydn*
Shtilffmis
Tacrolimus
Cydoepoifne
Метотрексат*

* тесты В разработке

Abbott Laboratories 
Диагностичекое отделение 

115115, Россия. Москва, 
Дербеневская набережная, дом 11 А, оф. 409 

Тел.: (495) 2584270 
Факс: (495) 2584272 

Сервисная поддержка: (800) 333^89 
WEB: http*y/www.abbottdiagnostics.com а Abbott

А F̂ OfTHse fw  Шв



А р х и т е к т  c i4 1 0 0
Максимальная автоматизация. Неограниченные возможности.

Автоматический интегрированный анализатор Architect ci4100
Производительность:
до 800 биохимических тестов [4(Ю 
фот оме'?ричес-^11̂  и 60С osiHcer'eKTi-iBHu^

Единым мультифуикцуюналькыи 
пробозагрузчик образцов;
» ,;4,Kp V -к 1 ' гС- П

’/упь ги(|>V»чкцП'; -н. .•i.if :.;у j'-'i-'
Л '‘С’"у 

•  Т ч еОЗГ.1С:Л-.-.' -̂ 1 -

;■ "i;. ед ‘ ; лf я гр i
:ю :}! !ел t-'te гл

f>eareHTbt и а  б о р т у : : - i.
понеити*;' * (hV: 11'»'

И(ЛМунОАИ -̂>Име;'> Л1
PeairoHTbi:

Используемые уни»<апьмые технологии:

 ̂ ;• Г A R C H JT tC T  аЛ^ОО ■ ■ -  > .
^RCHiTECT ;lrX^SR ARCHtTECTc4CXX3

П рограм м ное  обеспечение

М а кси я я а п ьи о е  п о т р е б  леи*'®  в о д ы  п р и  
п о л н о й  зэгру ,з ;х0 : ^
ГабчЭр^!Ты (c*«*h

Abbott
А PVof?w« ter Ш *



Меню тестов для интефации ARCHITECT ct4100

Т З с а о б о д и ь й
Т4 свободный

ТЗоб|ций
Т4 общий 
Антм-Тд 
Анти-ТРО 
Т-захавг
Т иреогл обулин*

Ь-ХГЧ

Э стр ад и о л
ФСГ
лг
Пролактин
Тастосгврон

DHEAS
SH8Q
PIGF\sFlt-r

HBsAg
А нт-HCV
HBsAg
подтверж даю щ ий
А и п » 4 ^
Анти-НВс 1дМ
А и т4 Ш с
НВвАд
А н т 4 Ю в
HAVAb-IgM
HAVAb-lgQ

HCV актжен*

iQ u ^

BNP
СК>М8
Миоглобин

Тропоним-1
гС»ЛОф1СТвИН
МРО

Фврритм
Фолат
ВИШ МНВ12

Актуюньт 
витамин В12

Insulin
HiVAo^Ab Combo т н
HTLV CortisoJ

Rubella IgM 
RubetoigQ 
CMV igM

CMVlgG
ПСА общий Тохо IgM* 
ПСАсаободиый ToKOigQ

Тохо Avidity

&pep(kte

a*CCP 
Витамин D*
uNGAL* 
(маркер ОПН)

сиролимус
такропимус
ф паю ою ркшСЕА (РЭА)

АФП
СА125

СА15-3

SGC

pro-GRP

С у А » (М П < ж Г

НЕ4 (яичники)* аполшопротвмн В педроксибутира!̂ -
двгидоогвнаэа 

ИУЮЧлогммГ аитет|Ш пШ итО  ACT
NSE (легкие)” 8 2  ми1ЦЭ0гл0булин ACT

актив и ров »#1ай

WynonneswH
альбуиин BCG кош1лемент СЗ дибукаин-

холинэстераза
• льбуиач ВСР комплемент С4 ираетиим ш е
общий белок С-реактивиый белок креатинкинаэа-МВ
мочевина С-рмсг. белок уль- П Т

t p r iy fc

желчиые С-реактивный белок ЛДГ
кислоты vario

общий 
билирубин 
неонвг. били­
рубин
С02

медь
крмгшиин
KpervttMH
энэиматмч.
фрукттмш
глюкоза
Н8А1С
лпнп

/т е л

ф е р ^ н т т

треноферрин

пютгоглобин хлориды
Йммунопюбузмн Е калий 
Иммуноглобулин М натрет 
ИммуногпойужиО
Иммуноглобутм А этанол

Н т к н ^ т т
Лам6да<цепи
ятопротаинА
микроальбумин

|1ВЮГП0бИ|1

кислая фосфатаза 
общая

бвнзодиазепин

пре-альбумин

трициклич.
актмдепрес,*

ам икацин

ма1>мй дигитоксии

фосфор
Ш С С С
нжсс

барбитураты

каннабиноидм

пвитамицин

мочевая КИС' экстаэи 
лота

фвнобербитал 
ф т т аш » :
ХИНкЩИИ

белок (1мюца̂  
ликвор)

опиаты то 6р а м м 4Ин

пропоксифвн ванкомиции

* тесты в разработке
осуществляется адаптация указшмых тестов в течение 2000-2010 r j r .

Abbott Laboratories 
Диагностицекое отделение 

115115, Россия, Москва, 
Дербеневская набережная, дом 11 А, оф. 409 

Тел.: (495) 2584270 
Факс:(495)2584272 

Сервисная поддержка: (800) 3339989 
WEB: ht^y/www.abbottdiagnostics.com э АШ М

A B t a n i ^ b r U f e



Архитект I2000SR
Максимальная автоматизация. Неограниченные возможности.

Автоматический иммунохимический анализатор Architect i2000SR
производительно сть:

Технология;
Хемрлк/глинеч ныи
njpaM .K  HiUHbix Hric'vHv'i*
Единым мут>тифумкциональныи 
пробоэагрузчик:
•  сднг'времвннлн р7зка 1 Зо о6р.;г)Ц: 

(-а vynbttKj;yHKi(ViH/u^bHb;H :wrpv :
Ц){. OHia/ibHijiM досту''-с м

Реагенты на борту:
■ *;;ажд;>емсн* ка;>ус̂ -'Г l'i

Реагенты:
Г1ь:юн.:»п>

Время до получеиия первого результата;

Соврездеинью уникальны е технологии.
faeajm rbt (см):

■ ARCHITECT t2000SR 
ARCHITECT сШОО

Л И С Н гТ еС Т  ci82Q0

а АЫмй;!
А Йогя«в for Uf»



Меню тестов ARCHITECT i2000SR

ттг
ТЗсеобоямый 
Т4 свободный 
ТЗоб114ИЙ 
Т4 общий 
Антм-Тд 
Акти-ТРО 
Т-эаямпг 
Тиреоглобулин’глобу/

Ь-ХГЧ
Эстредиол
ФСГ
лг
П ролактн
Тестостерон
DHEAS
8H8Q
PIGF\sFIM*

NSE (лвгк»»)*

тесты в разработке

HBsAg
Аиш-HCV
HBsAg подтверждающий
Акги-НВе
Анти-НВс 1дМ
АитМВс
НВвАд
А кт418е
HAVAb-IgM
HAVAMgQ
HCV штиген*
HBsAg Outf*

WAg^Ab Combo
HTLV

BNP 
CK-MB 
Миоглобмн 
ТропонииЧ
Гомоциствин

Ферришк
Фолат
а и ш м и и В 1г
Активный 8ИТВМИН В12

insulin
JP TH
C0rt»80l
орщтш
а-ССР
ВигамииЕГ
uNGAL* (маркер ОПН)

ПСА общий Rubella I9 M Theophylltne
ПСАсаободный Vancomycin
СЕА (РЭА) Ĉ ДV IgM Digoxm
АФП OmvigG V^roicecid
СА125 Тохо IgM’ Pfw>ot>art>itai
СА1»-9 Tosco tgO Cwbimeaepirie^
СА15-3 Toxo Avidity Gentamycin'
SCC ЗШтт
pro-GRP Тшх>Нлпие
Су#а(пегкиеГ
НЕ4 (яичники)* Сифилис Метотрексат*

Abbott Laboratories 
Диагносп<чекое отделение 

115115, Россия. Москва, 
Дербеневская наб^>^ю^» дом 11 А, оф. 409 

Тел.: (4ЭД 2584270 
Факс:(495)2584272 

Сервисная поддержка: (800) 33399^ 
WEB: httpy/www.abbottdiagnoetk^.com 3
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Архитект i4000SR
Максимальная автоматизация. Неограниченные возможности.

Автоматический иммунохимический анализатор Architect i4000SR
производительность:
400 тестов в час 
Технология:
Хемилюминесцентный иммуноанализ на 
парамагнитных частицах,
Единый мультифункциональный 
пробозагрузчик:
•  одновременная загрузка 285 образцов 

на мультифункцинальнь1й загрузчик с 
фронтальным доступом

• 35 позиций для срочных образцов
• ун^1версальнь[е штативы для образцов, 

калибраторов, контроле^!
• возможность единовременной работы ■ 

различным!.'! типами пробирок

Реагенты на борту:
50 в двух охлаждаемых каруселях 
Реагенты:
• готовы к использованию без 

предварительной подготовки
• упаковки на разное количество reci 
Программное обеспечение:
• простое в использовании 
•'<сенсорнь1й>’ экран 
•диагностика в режиме on-[те  
•электронное руководство по эк силу;
• возможность подключения к систе^'

•встрсеннь!И контр
автоматическое разведение, повторное и использованием правил Вес1гардг1

ешлексное тестирование ■ рафиков леви-А^женниигс
•  приоритет срочмь1х тестов перед рутиннь(ми ( «оаза данных результатов не менее,
•  режим работы с образцами; произвольный. 50 ООО результатов

последовательна!^ и немедленный i •двунаправленный порт RS 232 С
Время до получения первого результата: для подключения к лабораторной
29 минут стандартнь;е протоколы 1.!нфсрмац!'^оннои системе и другог.
1 8 мин укороченные протоколы : Габариты (см);
Современные уникальные технологии: ; Ширина ЗО'О 0;
• система детекции сгустка  ̂Глубина 124,5:

Время до получения первого результата:
29 минут стандартнь;е протоколы 
1 8 мин укоооченные ппотоколы

система детекции сгустка
-(зя акоидинс=ая метка ; Ьь^сота

иокие ПрОТОКОЛЬ! ;ОДНО-ДВуХС ryriOH' 
: преинку6ацие1!. укороченные ^STA

Иммунохимическии анализатор ARCHITECT i4000SR фaкти^^ecки является интеграи 
аналогичных модулей iARCHITECT i2000SR;. Сохраняя все преим /Щесгеа каждого f

а Abbott
А Promise for Life



Меню тестов ARCHITECT i4000SR

ттг
Т З сео б р д и ы й  
Т4 свободный 
ТЗ общий 
Т4 общий 
Анти-Тд 
Анти-ТРО 
Т-захват 
Т 'ЛИН*

Ь-ХГЧ 
Эстрадиол 
ФСГ 
ЛГ
Пролактин 
Тестостврон 
DHEAS 
SHBG
PIGF\sFlt-r

ПСА общий 
ПСА свободнь^ 
СЕА (РЭА)
АФП
СА125
С А 1^9
СА15-3
SCO
pro-GRP
Cyfra (легю!̂ *^
НЕ4 (яичники)*
Р1УКА(легк11^*
NSE (легкие)*

HBsAg
Анти-HCV
HBsAg подтверждающий
Анти-HBs
Анти-НВс !дМ
Ант-НВс
НВеАд
Анти-НВе
HAVAb-IgM
HAVAb-IgG
HCV антиген*
HBsAg Quar

HIV Ag/'Ab Combo 
HTLV

Rubella IgM 
m M a t g Q  

CMV IgM 
CMVIgG 
Toxo IgM* 
ToxoIgG 
Toxo Avidity

Сиф14лис

BNP 
CK-MB 
Миоглобин 
Тропонин>1
г омоцистеин 
МРО

Ферритми
Фолат
Вигам»! В12
Активный витамин 812

Insulin
IFTH
Cortisol
C-peptkte
а-ССР
ВитаминЕГ
uNGAL* (маркер ОПН)

Theophylline
VancofTiycH
Digoxin
Va^wioicacid
Phenobarbital
Caibamazepine*̂
Gentamycin*
SinHtmus
Tacrolimus
Q rdp sp G rine
Метотрексат*

тесты В разрабоже

Abbott Laboratories 
Диагностичекое отделение 

115115, Рсюсия, Москва, 
Дербеневская набережная, дом 11 А, оф. 409 

Тел.: (495) 2584270 
Факс: (495) 2584272 

Сервисная поддержка: (800) 3339989 
WEB: httpy/www.abbottdiagncstics.com АЫЫМ
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Архитект ci8200
Максимальная автоматизация. Неофаниченные возможно<гт.

Автоматический интегрированный анализатор Architect ct8200
П роизводительность; до 1200 биохими­
ческих тестов (800 фотометрических и 600 
ион селективных тестов) в час, 
до 200 иммунохимических тестов в час 
Единый мультифункциональный пробоза- 
грузчик образцов:
•  одновременная загрузка 335 пробирок 

на мультифункциональныи загрузчик с 
фронтальным доступом

• в т.ч. 35 П03МЦ1Н1 для срочных образцов
• универсальные штативы для различных 

типов первичных пробирок.

I • система оптимального распределения по- 
I рядка выполнения анализов (OSS)
I • интегрированная чиповая технология для 
; определения ферментов (iCTl 
I * пьезоэлектрические миксеры для переме- 
I шивания реакционной смеси 
; • система автоматического учета интерфе- 
I ренции в образцах 
I Реагенты на борту: 68 би- и моноксмпо- 
: нентных биохимических реагентоб в охлаж-
I даемой карусели;
i 25 иммунохи^ических реагентов в охлзж-

• универсальные иитативы используются как даемои карусели 
для обоазцов, так и для калибраторов и : Реагенть»;

* автзмагичеслое разведение, повтор-сеи 
рефлексное тестирооание

• приоритет cpo^i-'btx тестов перед рутиннь!м 
Дополнительная карусель на биохимиче­
ском модуле для независимой загрузки 
образцов ,калибраторов ,контролей
• 32 охлаждаемые позиции на локальней 

карусели
• зозможность хранения контролен и кали­

браторов на борту
Используемые уникальные технологии:
• сисгема деьэкаии с?'у:тк<з б образце
• 7созер^енс'вованиая акоидиноеая мьтка

азное количос
Программное обеспечение:

00 в использован1

ностика е оежиме on-iine
возможность подключения к систе\ю уда­
ленной сервисной Д;^агностики AbbottLink 
электронное руководство по эксплуатации 
Встроенные контроль качестеа с исполь­
зованием поавил Вест гарда и Леви-

'г.-'илюминеоцеитныи! иммуноа*- 
арамагнитных -acTHLiax
Ж1-Ю ППОТОКОЛЫ [ОДНС'ДВУХСТУ!

1реинкусациеи. ук:
М аксимальное потребление водь! при 
полной загрузке: 25 л ч 
Габариты (см):

Анапиза-ср ARCHITECT ci4100 -  .:-тегр1!Г 
ARCHITECT ilOOOSR п ARCHITECT с4000

а М Л н М
А Promise for Life



Меню тестов для интефации ARCHITECT с18200

ттт
ТЗ свободный
Т4 свободный

ТЗ общий
Т4 общий 
Ант>Тд 
Анти-ТРО 
Т-захваг 
Т иреоглобулин’*

Ь-ХГЧ

Эслрадиол
ФСГ
лг
Пролактин
Теспхлврон

DHEAS
SHBG
P IG F \sR t-r

HBsAg
Анто-HCV
HBsAg подтверж
дающий
Ah w -HBs

Анти-НВс IgM
А кт-Н В с
HBeAg
Акги-НВе
HAVAb-IgM
HAVAb-IgG

HCV антиген*

H (V A g /y u > O o t i^

HTLV

Rubella IgM 
RubdlalgG  
CMV IgM

CM VigG 
ПСА общий Тохо IgM* 

ТЮ Д свободМ ! T m algG
Тохо Avidity

BNP
CK-MB
Миоглобин

Tponoww-I
Гомоцистеин
MPO

Ферригшн
Фолат
Витамин B12

Акллвный 
витамин 812

Insulin
iPTH
Cortisol
C i)« p 8d e

a>CCP 
Витамин ЕГ
uNGAL* 
(маркер ОПН)

сиропимус
такролимус
циклоспорин

альбумин BCG

альбумин ВС^
общий белок

||врулоп11азмин
комплемент СЗ

комппеме1п-С4

холинэстераза
/^букаин-
холинэствраза
креатмкиназа

желчные кис­
лоты
прямой били­
рубин
общий билиру­
бин
неонат.
^ялирубин
С02
холестерин
М €№

С-реактивный белок креатинкиназа-МВ 
С-реакг. белок П Т  
упьтрачув.
С-реактивный белок ЛДГ 
vario 
О-ДИмер

ферритин

трансферрин

кислая фосфатаза 
общая

СЕА (РЭА)
АФП 
СА125 
СА19-9 
СА 15-3

SCC

pro-GRP альфа-1- амилаза
антитрипсин панкреатическая

С у 6а (л е п а м ^ ^  Ш ящ ккящ хат т A t  щ т зм нт

кретинин энзи- 
машч.
фруктозамин
глюкоза
HBAIc
лпнп
лпвп

молочная кис­
лота

гаптоглобин хлориды
Ш муногпобулин Е калий 
Иммуноглобулин М натрий 
Иммуноглобулин G
Иммуноглобулин А этанол

К а л п а ч ц ^

Ламбда-цепи
липагфотеииЛ
микроальбумин

миолюбии

пре-альбумин

р е в м о г о и » » *

ацетаминофен
бензодиазепин
салицилагг
трициклич.
антидепрес.*

амикацин

магний дигигоксин

фосфор
ОЖОО
НЖСС 
а з ^ м о н и  

мочевая кис­
лота

а м ф а ти н
барбитураты

каннабиноцды

экстази

НЕ4 (яичники)* агюлипопротеин В гицроксибутираг-
дегмдрогеназа 

РЙЯСА(лвП<и^ » g Hca ft« iT<3iW3MHQ АС7Г
NSE (легкие)* В2 микроглобулин ACT

£иш«»фованн£№

* тесты в разработке

белок (»«ма/ 
ликвор}

опиаты

гектамицин

фенобарбитал
ф м п ш и
хинцдин

тобрамицин

ф т т т щ т

П рОПОКСИф»! ванкомицин

Abbott Laboratories 
Диагностичекое отделение

115115, Россия, Москва, 
Дербеневская набережная, дом 11 А, оф. 409 

Тел.: (495) 2584270 
Факс: (495) 2584272 

Сервисная поддержка: (800) 3339989 
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