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ADVIA® Chemistry
Systems

Siem ens H ea lth care  D iagnostics Inc.

Инструкция no эксплуатации
2 0 1 6 -0 6

Реагент для определения общего белка в моче и 
спинномозговой жидкост и для авт омат ических
биохимических анализат оров серии ADVIA (ADVIA  
Chemistry Total Protein (Urine)_2 R eagent (UPRO_2))

С истем а Новая инф орм ация

ADVIA® 1200  О бновление. Технические изменения отсутствуют.

A D V IA  1 6 5 0 /1 8 0 0  О бновление. Технические изменения отсутствуют. 

A D V IA  2 4 0 0  О бновление. Технические изменения отсутствуют.

Крат кое о п и сан и е  м ет од а

ис
(А
О

<
{/)
Э

4

°С С  т -  
0 )®  О
(О $  ю
5  <  о
I-* т -
t  -  >
0 ф ^  £ С
ScQ
1

о
Е
0)
w

с
5о

(О
И

Изделие О п исан ие

П ринцип метода Связывание красителя
Тип образца Моча и спинномозговая жидкость (C S F) человека
С таб ил ьность  внутри Без вставок Со вставкам и
системы ем костей ем ко стей

С истем а реактивов реактивов

A D VIA  1200 60 дней 60  дней
A D VIA  1650/1800 49 дней 60  дней
A D VIA  2400 49 дней 60  дней

Тем пература хранения 1 5 - 2 5 Х
реактивов
Частота калибровки Без вставок С о вставкам и

ем костей ем костей
С истем а реактивов реактивов

A D VIA  1200 14 дней 30 дней
A D VIA  1650/1800 14 дней 30 дней
A D VIA  2400 14 дней 30 дней

Частота обработки  холосты х Ha момент калибровки метода
о бразцов  (R B L)
Тип реакции Конечная точка (ЕРА)
И зм ерительная длина волны 596 /694  нм
С тандартизация Внутренний стандарт
А нал итический  диапазон Моча/C S F 1 -1 2 5  мг/дл

(1 0 -1 2 5 0  мг/л)

©Siemens H e a lth ca re  D ia g n o s tic s , 2 0 1 1 . В се  п р а в а  за щ и щ е н ы . 
Siemens H e a lth ca re  D ia g n o s tic s  Inc ., T a rry to w n , N Y  1 0 5 9 1 -5 0 9 7  U S A  
10494056 RU Rev. F, 2 0 1 6 -0 6 1 - Р усский  язы к
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И зделие О писание

О ж идаем ы е значения Моча Суточная 1 -1 4  мг/дл 
(1 0 -1 4 0  мг/л)

В покое 5 0 -8 0  мг/день
После

активных упражнений
< 250 мг/день

CSF 8 -3 2  мг/дл 
(8 0 -3 2 0  мг/л)

Код реактива 74230

Калибратор Калибратор белка в моче (ADVIA Chemistry Urine Total 
Protein Calibrator); REF 07889923  (B 03-4847-55)

Ц ел евое н азн ач ен и е
Д ля диагностики in vitro при количественном определении содерж ания общ его  
белка в моче и спинномозговой жидкости (C S F ) на систем ах ADV1A Chem istry. 
Такие измерения применяются при диагностике и лечении протеинурии, а такж е  
состояний, которые приводят к разруш ению  гем атоэнцеф алического барьера.''

К рат кое  о п и сан и е  и пояснение^-^
М етод определения содержания общ его белка_2 (моча) (U P R O _ 2 ) основан на 
модиф ицированной методике связывания красителя, предложенной Fujita и др. 
О пределение концентрации общ его белка, желательно в суточной моче, пом огает  
обнаружить протеинурию. Протеинурия может быть вызвана почечной  
недостаточностью, системной перегрузкой или постренальны ми заболеваниям и.

Концентрацию  белка в C S F  определяю т для обнаружения повышенной  
проницаемости гем атоэнцеф алического барьера для белков плазмы или для  
выявления повышенной выработки иммуноглобулинов в субарахноидальном  
пространстве, что пом огает при д иагностике повышенного внутричерепного  
давления, обусловленного опухолями головного мозга, внутримозговыми  
кровоизлияниями, травм атическими повреждениями или воспалениями, 
связанными с бактериальны м или вирусным менингитом, энцеф алитом  или 
полиомиелитом.

Принцип п р о в ед ен и я  анал и за
Данны й метод относится к химическим исследованиям по конечной точке.
Он основан на измерении см ещ ения поглощ ения, которое происходит при 
связывании красного пирогаллол-молибдатного комплекса с протонированны ми  
основными аминогруппами белков в кислой среде. Увеличение поглощ ения при 
длине волны 5 9 6 /6 9 4  нм прямо пропорционально концентрации белка в образце.

) Красный

Р у с с ки й  я з ы к



белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических биохимическихцеления ODLi-l© /I о /I тсэ/^ п\\
io p o B  серии /

A D V iM A D V IA 'C h em istry  Total Protein (Urine)_2 Reagent (U P R O _2))

Реактивы  упакованы в соответствии со следую щ им списком. Компоненты
упаковки выпускаются только в виде набора.

REF Количество
Размер емкости Символ Содержимое Количество тестов

05000171 ||||>М| 2| Р еагент для 4 x  194
определения  
общ его белка в мо 
че и спинномозго  
вой жидкости для  
автом атических  
биохимических  
анализаторов се
рии ADV1A (A D V IA  
Chem istry Total 
Protein (Urine) 2  
R eag en t (U P R O _ 2 ))

20  мл Реактив 1 4  X 2 0  мл

Паспорта безопасности (M S D S /S D S ) доступны  на сайте siem ens.com /healthcare.

К о м п о н ен т ы  и ко н ц е н т р а ц и и

Реактив Компонент Концентрация

Реактив 1 Пирогаллоловый красный 

М олибдат натрия  

Буферный раствор  

Поверхностно-активны е вещ ества  

Консервант

7 9 ,8  мкмоль/л  

91 мкмоль/л

Для диагностики in vitro.

П о д го т о в ка  и п р и м е н е н и е  р е а кт и в о в

Реактивы готовы к использованию. П ер ед  использованием осторожно  
п ерем еш айте реактив путем вращ ения ф лакона, чтобы удалить пузырьки 
и получить однородную смесь. Если пузырьки и пена все ещ е  присутствуют, 
аспирируйте их чистой пипеткой для переноса из емкости реактива перед  
использованием.

Р ус с ки й  я зы к



анализаторов серии ADV1A (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))

Ст абильност ь р еакт и в о в  в нут р и  си ст ем ы  (O B S )

Реагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматичёб^и»(?.^^^'^^^*^^<

Система
Стабильность без вставок 
емкостей реактивов

Стабильность со 
вставками емкостей  
реактивов

A D V IA  1200 60  дней 6 0  дней

A D V IA  1 6 5 0 /1 8 0 0 4 9  дней 60  дней

A D V IA  2 4 0 0 4 9  дней 60  дней

Для всех систем невскрытые реактивы  стабильны до окончания срока годности, 
указанного на этикетке изделия, при тем пер атур е  хранения 1 5 -2 5 ° С . Реактивы не 
хранить в холодильнике и не замораживать.

О бращ ение с о б р азц ом
Д ля данного метода компания Ком пания S iem ens реком ендует использовать мочу 
или спинномозговую жидкость. О бразцы  не должны содержать кровь.'' 
Консерванты  мочи для данного метода, как правило, не требуются.

Образцы  спинномозговой жидкости следует центриф угировать перед  
выполнением анализа. С веж ие образцы  можно сразу использовать для анализа, 
либо хранить их при тем пературе 4°С  не дольш е 72  часов. Зам ороженны е  
образцы стабильны при тем пературе -20°С  в течение 6  месяцев.''

Требуемы е м ат ер иал ы , не в хо д я щ и е  в ко м п л ект  п о ст ав ки
в следую щ ем  списке представлены  материалы , требуемы е для выполнения 
настоящ его метода, но не входящ ие в ком плект поставки:
• емкости для образцов;
• системны е растворы;
• калибратор (см. раздел «Краткое описание методаг> для соответствующего  

REF);
• контрольные материалы  (см. раздел «Контроль качества»)',
• адаптеры  емкостей для реактивов:

• адаптер 2 0  мл (R E F  0240 4 0 8 5 ; 0 9 4 -0 1 5 9 -0 1 ) к месту для ф лакона объемом  
4 0  мл (A D V IA  1200 /1800);

• адаптер 2 0  мл (R E F  052493 23 ; 0 7 3 -0 9 3 6 -0 1 ) к месту для ф лакона объемом  
70  M H (A D V 1A 1200);

• адаптер 2 0  мл (R E F  007716 68 ; 0 7 3 -0 3 4 5 -0 2 ) к месту для ф лакона объемом  
7 0  мл (A D V IA  1650 /24 00 ).

И нф орм ацию  о хранении и стабильности см. в листке-вклады ш е.

Калибровка
Указания по обработке и значения см. в листке-вклады ш е, который прилагается  
к Калибратору белка в моче (A D V IA  C hem istry Urine Total Protein Calibrator)
(R E F  0 78899 23 ; B 03-4847 -55 ). Для получения указаний по настройке  
и использованию см. раздел «Обзор калибровочной процедуры» в руководстве 
оператора соответствующей системы.

4 - Р ус с ки й  я зы к
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o 6a ie ro  белка в моче и спинном озговой  ж идкости  для автом атических биохим ических 
fii (A D V IA  C hem istry  Total Prc

Частота калибровки

ц|/1Я  0 6 U 4 © ' 0  и е л л а  о  m u - i c  J in n n ^ -M v iw o i u o u k r i  л \ к » ,ц л и ^ . i и  ^ ц л л  a D H J iv jc

(A D V IA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U P R 0 _ 2 ))
,заторов серии

Проводите калибровку при внедрении данного метода на этой систем е. 
Повторная калибровка требуется, если:
• изменился номер партии реактива;
• были зам енены  важные оптические или гидравлические компоненты;
• на эту необходимость указы ваю т процедуры контроля качества.

Компания S iem ens утвердила стабильность калибровки для данного метода, 
как указано в следую щ ей таблице.

Минимальная Минимальная
стабильность стабильность
калибровки без вставок калибровки со вставками

Система емкостей реактивов емкостей реактивов*

A D V IA  1200 14 дней 30  дней
A D V IA  1 6 5 0 /1 8 0 0 14 дней 30  дней
A D V IA  2 4 0 0 14 дней 30 дней

'Если  частота выполнения этого анализа в лаборатории невелика и калибровки 
необходимо проводить реже, используйте вставку емкости реактивов (02991886) 
в емкости R1.

Ком пания S iem ens реком ендует выполнять калибровку новых упаковок  
реактивов, если преды дущая упаковка реактивов была откалибрована в лю бое  
время в период сохранения стабильности в систем е, за исклю чением мом ента  
установки свежей упаковки.

Частота о б р аб о т ки  х о л о с т ы х  о б р азц ов  (R B L)
Холосты е образцы (R BL) измеряю т на м ом ент калибровки метода.

Контроль качест ва
Выполняйте контроль качества с частотой, указанной в нормативных актах или 
требованиях к аккредитации.

Компания S iem ens реком ендует использовать контрольные материалы  проверки  
качества, имею щ иеся в продаже, с числом уровней не м енее  2  («низкий»  
и «вы сокий»). Удовлетворительный уровень качества работы достигается, 
когда полученны е аналитические значения л еж ат в допустимом диапазоне  
контрольных значений для системы  или в диапазоне ваш ей лаборатории, 
определенном соответствующей схемой внутрилабораторного контроля качества.

Ф актическая частота проведения контроля в лаборатории зависит от многих  
ф акторов, таких как объем работ, опыт работы с системой и нормативны е акты. 
Каждая лаборатория должна проводить оценку контрольных 6б[5азцов с частотой, 
установленной внутренними правилами. Во время применения метода  
еж едневно анализируйте не м енее  2  уровней контрольных образцов.

Кром е того, анализ контрольных образцов должен проводиться при следую щ их  
условиях:
• всегда при использовании новой партии реактивов;

10494056 RU Rev. F, 2016-06 5 - Русский язы к
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Реагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических оиох, 
анализаторов серии ADV1A (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))
. • после проведения любого технического обслуживания, чистки или устранения

неполадок;
• после выполнения новой калибровки.

Для получения дополнительной инф ормации см. раздел «Общие положения 
контроля качества» в руководстве оператора соответствующей системы.

О граничения  мет одики^
Ряд вещ еств вызывает ф изиологические изменения концентрации  
анализируем ого вещ ества в моче или спинномозговой жидкости. Всестороннее  
рассм отрение возможности влияния таких м еш аю щ их веществ, их концентрации  
в моче или спинномозговой жидкости и вероятных ф изиологических эф ф ектов  
не входит в задачу данного докум ента. О братитесь к списку справочной  
инф ормации для получения конкретных сведений об известных потенциально  
м еш аю щ их веществах.® Поскольку гемоглобин вызывает интерф еренцию , 
препараты  не должны содержать кровь.

Как и при любой химической реакции, необходимо учитывать возможность  
м еш аю щ его влияния неизвестных лекарственны х препаратов или эндогенны х  
вещ еств на получаемы е результаты. Сотрудники лаборатории и врачи должны  
оценивать все результаты анализов пациентов в свете общ его клинического  
состояния пациента.

П Р И М Е Ч А Н И Е : Ком панией S iem ens была выявлена возможность некоторы х  
реактивов A D V IA  Chem istry влиять на метод A D V IA  Chem istry U P R O _ 2  при 
использовании на той ж е  систем е. Для минимизации подобного эф ф екта  
переноса в ПО  систем ADV1A Chem istry предусмотрен процесс избегания  
контаминации. Для получения дополнительной инф ормации и инструкций  
по этому процессу см. бю ллетень пользователя, озаглавленный: Consolidated  
Directory o f Contamination Avoidance Settings for ADVIA Chemistry System s  
(1 0 8 1 3 3 7 5 , последняя редакция).

М еш аю щ и е в л и ян и я
Компания S iem ens провела испытания потенциальны х м еш аю щ их вещ еств  
и установила результаты, приведенны е ниже.

ADVIA 1200
И сточник
м еш аю щ его
влияния

Концентрация
м еш аю щ его
вещ ества

Концентрация пробы  
U P R O  (м оча)

М еш аю щ ее
в лияние*

А цетам иноф ен 100 мг/дл 
(6 ,6  ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

змво
Аскорбиновая
кислота

5 00  мг/дл 
(28 ,4  ммоль/л)

14 мг/дл 
(140  мг/л)

' змво
Креатинин 300  мг/дл  

(26 ,6  ммоль/л)
15 мг/дл  

(1 5 0  мг/л)
14 ,5  %

3 00  мг/дл 
(26 ,6  ммоль/л)

65  мг/дл 
(650  мг/л)

ЗМВО
Глюкоза 2 0 0 0  мг/дл  

(111 ммоль/л)
15 мг/дл 

(1 5 0  мг/л)
ЗМВО

10494056_RU Rev. F, 2016-06 6 -  Р усски й  язы к
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_ е^ 1в 1* ’'5 ^ п е ^ е н и я  общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических биохимических 

“^**Т(зато^ов с е ^ и  ADVIA  (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U P R O _2))

ADVIA 1200
Источник
мешающего
влияния

Концентрация
мешающего
вещества

Концентрация пробы  
UPRO (моча)

Мешающее
влияние*

с алицилат 2 5 0  мг/дл 14 мг/дл з м в о
(18  ммоль/л) (1 4 0  мг/л)

Ц итрат натрия 5 00  мг/дл 15 мг/дл з м в о
(2 6 ,0  ммоль/л) (150  мг/л)

М очевина ЮОО мг/дл 14 мг/дл з м в о
(357  ммоль/л) (1 4 0  мг/л)

Гемолиз 16 мг/дл 15 мг/дл 5 0 ,8  %
(гемоглобин) (0 ,16  г/л) (1 5 0  мг/л)

16 мг/дл 6 5  мг/дл 1 0 ,2 %
(0 ,16  г/л) (6 5 0  мг/л)

*ЗМВО = значимое мешающее влияние отсутствует. Значимым мешающим влиянием
считается процентный эффект ^ 10  %.

ADVIA 1650/1800
Источник Концентрация
мешающего мешающего Концентрация пробы Мешающее
влияния вещества UPRO (моча) влияние*

А цетам иноф ен 100  мг/дл 15 мг/дл З М В О
(6 ,6  ммоль/л) (1 5 0  мг/л)

Аскорбиновая 5 0 0  мг/дл 15 мг/дл з м в о
кислота (2 8 ,4  ммоль/л) (1 5 0  мг/л)

Креатинин 301 мг/дл 17 мг/дл 1 0 ,8 %
(2 6 ,6  ммоль/л) (1 7 0  мг/л)

301 мг/дл 6 7  мг/дл ■ЗМВО
(2 6 ,6  ммоль/л) (6 7 0  мг/л)

Глюкоза 2 0 0 0  мг/дл 15 мг/дл з м в о
(111 ммоль/л) (1 5 0  мг/л)

С алицилат 2 5 0  мг/дл 15 мг/дл з м в о
(18  ммоль/л) (1 5 0  мг/л)

Ц итрат натрия 2 5 0  мг/дл 15 мг/дл з м в о
(1 3 ,0  ммоль/л) (1 5 0  мг/л)

М очевина 1000  мг/дл 15 мг/дл з м в о
(3 5 7  ммоль/л) (150  мг/л)

Гемолиз 16 мг/дл 15 мг/дл 4 4 ,9  %
(гемоглобин) (0 ,1 6  г/л) (1 5 0  мг/л)

16 мг/дл 6 5  мг/дл . , 1 2 ,4  %
(0 ,1 6  г/л) (6 5 0  мг/л)

*3MBO = значимое мешающее влияние отсутствует. Значимым мешающим влиянием 
считается процентный эффект S 10 %.
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Реагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических оиох^  ̂
анализаторов серии ADVIA  (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))

A D V IA  24 0 0

’̂ He
®d

Источник
мешающего
влияния

Концентрация
мешающего
вещества

Концентрация пробы  
UPRO (моча)

М ешаю щее
влияние*

А цетам иноф ен 100 мг/дл  
(6 ,6  ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

з м в о

Аскорбиновая
кислота

500  мг/дл  
(28 ,4  ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

з м в о

Креатинин 300  мг/дл 
(26 ,6  ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

10 ,6  %

300  мг/дл  
(26 ,6  ммоль/л)

6 5  мг/дл 
(650  мг/л)

з м в о

Глюкоза 2 0 0 0  мг/дл  
(111 ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

з м в о

С алицилат 25 0  мг/дл  
(18 ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

з м в о

Ц итрат натрия 50 0  мг/дл 
(26 ,0  ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

з м в о

М очевина 1000 мг/дл  
(357  ммоль/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

з м в о

Гемолиз
(гемоглобин)

16 мг/дл 
(0 ,16  г/л)

15 мг/дл 
(150  мг/л)

3 3 ,4  %

16 мг/дл  
(0 ,16  г/л)

65  мг/дл 
(650  мг/л)

11,9 %

‘ ЗМВО = значимое мешающее влияние отсутствует. Значимым мешающим влиянием  
считается процентный эффект ^ 10 %.

П Р И М Е Ч А Н И Е : Мы установили, что реактивы  IR O N _2  являются источником  
м еш аю щ его влияния для данного метода. Во избежание м еш аю щ его влияния  
следует внести надлеж ащ ие настройки в окне Contam ination Set (Установки для  
устранения контаминации), позволяю щ ие устранить перенос остатка реактивов  
зондом. Сведения по настройке окна Contam ination Set (Установки для устранения  
контам инации) см. в приложениях к инструкциям для соответствую щ ей системы.

Рабочие хар акт ер и ст и ки

П р е ц и зи о н н о с т ь  ®

Каждый образец тестировался в д убликатах 2 раза в день в течение 10 дней. 
О ценка прецизионности выполнялась в соответствии с документом C LSI 
Е Р 05-А 2 , Evaluation of Precision Performance o f Quantitative M easurem ent Methods', 
Утверж денное руководство.®

Данны е, приведенные в этом разделе, представляю т собой типичны е  
характеристики систем A D V IA  Chem istry. Данны е конкретной лаборатории  
могут отличаться от этих значений.

8 - Р у с с ки й  я з ы к



-— ' '  ogujero белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических биохимических 
^ a d v i a  (A D V IA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U P R 0 _ 2 ))

Коэффициент п е р е в о д а ; м г /д л  x  1 0  =  м г /л

ADV/A 1200
в предел ах одного анализа

Тип образца Уровень С О  КВ (% ) СО

Традицио нны е единицы  (м г/дл)

В сего

КВ (% )

М оча 13,4 0 ,2 3 1,7 0 ,35 2 ,6

М оча 9 6 ,9 1 ,04 1,1 1,48 1,5

C S F 35,8 0 ,27 0,8 0 ,57 1,6

C S F 87 ,0 0 ,5 6 0,6 1,21 1,4

Е диницы  СИ (м г/л )

М оча 134 2 ,3 1,7 3 ,5 2,6

М оча 969 10,4 1,1 14,8 1,5

C S F 358 2 ,7 0 ,8 5 ,7 1,6

C S F 870 5,6 0 ,6 12,1 1,4

ADVIA 1650/1800

Тип образца

В предел ах  одного  анализа  

Уровень СО К В (% )

В сего

СО КВ (% )

Т радицио нны е единицы  (м г/дл)

М оча

М оча

13,6

98 ,4

0,21
Ph

0 ,5 3

1,5
е

0,5

0 ,40

1,11

2 ,9

1,1

C S F 37,'3 0 ,6 6 1,8 0 ,9 0 2 ,4

C S F 89,4 0 ,5 3 0,6 1,21 - 1,4

Е диницы  С И (м г/л )

М оча 136 2,1 1,5 4 ,0 2 ,9

М оча 984 5 ,3 0 ,5 11,1 l.-l

C S F 373 6 ,6 1,8 9 ,0 2 ,4

C S F 894 5 ,3 0 ,6 12,1 1,4

9 - Р ус с ки й  я з ы к



Р е а ге н т  для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических ои^ 
анализаторов серии ADVIA  (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))

’JeaЫ

A D V IA  24 0 0
в пределах одного анализа Всего

Тип образца Уровень СО КВ (%) СО КВ (%)
Традиционные единицы (мг/дл)

М оча 13,8 0 ,1 9 1,4 0 ,27 2 ,0
М оча 96,3 0 ,9 2 1,0 0 ,98 1,0
C S F 36,5 0 ,1 5 0,4 0,41 1,1
C S F 87,1 0 ,5 0 0,6 0,81 0,9

Единицы СИ (мг/л)

М оча 138 1,9 1,4 2 ,7 2,0
М оча 963 9,2 1,0 9,8 1,0
C S F 365 1,5 0,4 4,1 1,1
C S F 871 5,0 0,6 8,1 0,9

А н а л и т и ч е с к и й  д и ап а зо н

Э тот метод линеен в диапазоне 1 -1 2 5  мг/дл (1 0 -1 2 5 0  мг/л) для мочи и CSF.

Компания S iem ens выполнила валидацию  условия автом атического повторного 
проведения анализа для этого метода, при котором регистрируемы й диапазон  
увеличивается до 500  мг/дл (5 0 0 0  мг/л) на систем ах A D V IA  Chemistry.

О ж и д а е м ы е  зн ач е н и я  ^

в следую щ ей таблице представлен список диапазонов нормальны х значений для 
данного метода.

Условие Диапазон нормальных значений'

М оча (суточная)

М оча (в покое)

М оча (после активных 
упраж нений)

Спинномозговая жидкость  
(взрослого, из поясничного 
отдела)

1 -1 4  мг/дл  
(1 0 -1 4 0  мг/л)

5 0 -8 0  мг/день

< 2 5 0  мг/день

8 -3 2  мг/дл  
(8 0 -3 2 0  мг/л)

IJ

Компания S iem ens приводит эту инф орм ацию  для справки. Каждая лаборатория  
должна устанавливать свой диапазон нормальны х значений. М ож но ввести  
значения нормального и отклоняю щ егося диапазонов в окне A nalytical Param eters  
(Chem istry) (Аналитические параметры  (Хим ия)).

1ММ056 RU Rev. F, 2016-06 1 о - Р усский язы к
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общ его  белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических биохимических 
г-„г.я"°”р у .? Гд п \л А  (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))cep

Корреляция системы

Характеристики  применяемого метода (у) сравнивали с характеристикам и такого  
ж е  метода на систем е сравнения (х).

ADVIA 1200

Тип образца С истем а сравнения (х) N
Уравнение
регрессии Sy.x r Д и ап азо н  образца

Моча A D V IA  1650 53 у = 1 ,02x  + 0 ,42 2 ,2 3 0 ,998 1 -1 1 7  мг/дл
'у  = 1 ,02x  + 4,21 2 2 ,2 6 0 ,998 8 -1 1 7 2  мг/л

CSF A D V IA  1650 4 0 у = 1 ,0 1 x - 0 ,1 3 2 ,3 8 0 ,995 1 0 -9 7  мг/дл
y = 1 ,0 1 x - 1 ,2 6 2 3 ,8 4 0 ,9 9 5 9 7 -9 7 3  мг/л

ADVIA 1 6 50 /1 800

Тип образца
■'{. ■ •

С истем а сравнения (х) N
У равнение
регрессии Sy.x r Д и ап азо н  образца

Моча A D V IA  IMS® U TP 54 y =  1 ,0 1 x - 0 ,2 9 2 ,5 3 0 ,998 1 -1 2 0  мг/дл
у = 1 ,0 1 x - 2 ,8 9 25,31 0 ,998 6 -1 1 9 8  мг/л

CSF A D V IA  IM S  U TP 4 0 у = 1 ,04x  +  0 ,2 6 2 ,1 9 0 ,996 8 - 9 4  мг/дл
у = 1 ,04x  + 2 ,6 0 2 1 ,9 0 0 ,996 8 0 -9 3 6  мг/л

ADVIA 24 00

Тип образца Систем а сравнения (x) N
У равнение
регрессии Sy.x r Д и ап азо н  образца

Моча A D V IA  1650 54 у = 1 ,01x  + 0 ,9 2 1,71 0 ,999 1 -1 1 9  мг/дл
у = 1 ,01x  + 9 ,2 0 17,05 0 ,999 8 -1 1 8 7  мг/л

CSF A D V IA  1650 39 у = 1 ,02x  + 0 ,3 4 1,46 0 ,998 1 0 -9 8  мг/дл
у = 1 ,02x  + 3,41 14,59 0 ,998 Э 7 -9 8 2  мг/л

С т андарт изация
М етод A D V IA  Chem istry U P R O _ 2  прослеживается до внутреннего стандарта, 
произведенного с использованием высокоочищенного м атериала. Присвоенны е  
значения Калибратора белка в моче (A D V IA  Chem istry Urine Total Protein  
Calibrator) прослеживаются до этой стандартизации.



Р еагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматоческих 
анализаторов серии A D VIA  (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U P R O _2)) .......
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общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматических биохимических 
^ л и з а т о р о в  серии ADVIA  (ADVIA  Chemistry Total Proteic (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))

Определение условных обозначений
Этикетка изделия м ож ет содержать следую щие зн ачки .

Символ

IlVDl

ml

СС

□а

i

Rev.

[lotI

О пределение Символ О пределение

Медицинское изделие для 
диагностики in  v i t ro

Законный изготовитель

R E F R EF

ЕС REP

Знак соответствия европейским ^  ^
директивам качества СЕ ^

0088

Изучите инструкцию по 
применению

Беречь от воздействия 
солнечного света и высоких 
температур

Нижний предел температуры  

Не замораживать (> 0°С)

Использовать до

Повторная переработка

Редакция 

Код серии

Номер по каталогу

Полномочный представитель 
в Европейском сообществе

Знак соответствия европейским  
директивам качества СЕ 
с идентификационным номером  
уполномоченного органа

Биологическая опасность

I
Ограничение температуры

Верхний предел температуры

м Верх

V ( n )

А

Достаточно для проведения (п)
анализов
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10494056 RU Rev. F, 2016-06 13 - Р усски й  язы к



Реагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для автоматическЙ)Геио5пч 
анализаторов серии A D VIA  (ADVIA  Chemistry Total Protein (Urine)_2 Reagent (U PR O _2))
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Д оп ол нение к  инст рукции по эксплуат ации
Реагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для 

автоматических биохимических анализаторов серии ADVIA (ADVIA Chemistry
Total Protein (Urine)_2 Reagent (UPR0_2))

1. Меры предосторожности
Н адевайте  пе р со на л ьную  защ и тную  одеж ду. С о б л ю д а й те  все  меры  
пред о сто р ож н ости  при работе  с биоопасны м и м ате р иа л а м и . Т о л ько  д л я  д и агно сти ки  
in vitro. Д ля  пр о ф ессио нал ьного  испол ьзования .
2. Назначение
Д ля in vitro д и а гно сти ки . П р е д назначен  для ко л и че ств е н н о го  о пр еделения  
ко нц е нтр а ц ии  об щ е го  белка  в м оче и спи н н о м о зго в о й  ж ид ко сти  (С М Ж ) на 
а вто м а ти ч е ски х  б ио хи м и че ски х  а на л и за то р а х  серии  A D V IA . Т а ки е  изм ерения  
и спол ьзую тся  дл я  д и агно сти ки  и л е че ния  пр отеи нурии , а та кж е  со сто яний , вед ущ их 
к р а зр уш е ни ю  ге м а тоэнц е ф ал и ческо го  барьера .
3. Противопоказания
Н е пр им е ним о  для д а н н о го  м ед иц инско го  изделия.
4. Возм ожны е побочны е эф ф екты  при использовании м едицинского изделия
Н епр им е ним о  для д а н н о го  м ед ицинско го  изделия.
5. С писок национальной и м еждународной стандартной

С тандарт О писание
EN ISO 

14971 :2007
М е д иц ински е  устр о йства . П р им е нени е  систем ы  
упр а вл е ния  рискам и к м е д иц ински м  устр о йства м .

EN 375:2001 И нф орм ация , пр е д о ста вл яе м а я  изготовителем , с 
реактивам и  для д и а гн о сти ки  in v itro  для 
пр о ф ессио нал ьного  прим енени я .

EN 98 0 :2 0 0 8 С им вол ы  для м а р ки ро вки  м е д и ц и н ски х  изделий .
EN 13612 :2002 О ц енка  п р о и зво д ите л ьности  м е д и ц и н ски х  устр о й ств  

д л я  д и агно сти ки  in vitro.
EN 13640 :2002 О ценка  стабильности  р е а гентов  д л я  д и а гн о сти ки  in 

v itro.

{
6. А налитические характеристики

Т е ст  на «откры тие» , %, не более 9 5 -1 05  (<5% )
Т е ст на «л ине й но сть» , %, в пре д е л а х 9 2 ,5 -10 7 ,5  (<7,5% )
К о эф ф и ц ие нт ва р иа ц ии  (К .В .), %, не 
б ол ее  (У ровень  1 - низкий) < 10 ,0%

К о эф ф и ц ие нт вариац ии  (К .В .), %, не 
б ол е е  (У ровень  2 - средний) <9,0%

К о эф ф и ц ие нт вариации  (К .В .), %, не 
б ол ее  (У ровеньЗ  - вы сокий) < 8 ,0%  . ,

Конц ентр а ц ия  об щ е го  белка  в 
контрол ьном  м атериале , м г/дл, ур о ве нь  1 
(л отсп е ц иф иче ска я  ха р актеристи ка , см. 
инструкц ию  на контрол ьны й  м атериал)

11,2-19,1

Конц ентрац ия  о бщ его  белка  в 
контрол ьном  м атериале , мг/дл, уровень  2 
(л отспе циф иче ска я  характер исти ка , см. 
инструкцию  на контрол ьны й м атериал)

4 9 ,3 -6 0 ,6



Д о п о л нени е к  и н гш п  i / y # ^
Р еэгент  для определения общ его белка в моче и спинном озговой ж идкост и для 

авт ом ат ических биохимических анализат оров серии AD VIA  (ADVIA Chem istry
Total P rotein (U rine)_2 R eagen t (U P R 0_2))

Время д о сти ж е н и й  усто й чи вы х зна че ни й ----------------------------------------

ОП при пр о ве д е ни и  цветной реакции.
мин, не б ол ее  (л отспециф ическая 10
ха р актер исти ка )

i

7. Условия хранения
С л ед ует о сущ е ствл я ть  хр а не ние  ё со о тве тствии  с м естны м и норм ам и . Х ранить  
м атериал  сл е д уе т  в о ригинальном  контейнере , за щ и щ е нно м  от по па д ани я  прям ы х 
со лнечны х лучей , в сухом  прохлад ном  м е сте  с  хорош ей  ве нтил яц ие й , вдали  от 
не со вм ести м ы х м атериалов , а та кж е  вдали о т  пищ евы х пр о д укто в . Д о  начала 
испол ьзо ван ия  м ате р иа л а  контейнеры  дол ж ны  бы ть плотно  и ге рм е ти чн о  закры ты . 
О ткры ты е контейнеры  долж ны  бы ть вновь  герм етично  закры ты  и хр а ниться  в 
вер тика л ьно м  полож ени и  для пре д о твр а щ ени я  во зм ож но сти  уте че к . Н е хранить 
м атериал  в ко н те й н е р а х  без м аркировки . И спо л ьзо ва ть  со о тве тствую щ и е  меры  для 
пре д о твр а щ ени я  за гр язне ни я  окр уж а ю щ ей  среды . Д ля  всех систем : невскры ты е  
реагенты  ста би л ьны  до  окончания срока  годности , ука за нно го  на эти ке тке  продукта , 
при усл овии  хр а не ни я  при 1 5 -2 5  °С. Н е охл а ж д ать  и не за м о р аж ива ть  реагенты .
8. Транспортировка
Т ем пература ; 2 - 8  °С; не охлаж дать и не за м о р а ж и ва ть  реагенты !
В лаж ность: от  10 д о  80 % (без конденсац ии)
Д авл е ни е  а тм о сф ер но е
Т р а нспо р тир овку  сл ед уе т  осущ ествлять  всем и видам и  кры того  тр анспо рта , 
соблю дая  те м пе р а тур н ы й  режим хр а не ния  реагентов.

9. Срок годности
Заявленны й  ср о к годности  -  24 м есяца.

Ю .Утилизация и уничтожение
По возм ож ности  сл ед уе т  избегать  или м и ним и зир ова ть  о б р а зо ва н и е  отходов. 
П усты е контейнеры  м огут содерж ать  не ко то р о е  кол и че ство  о ста вш е го ся  продукта . 
Т акой  о ставш ийся  продукт и такие  контейнеры  д о л ж ны  ути л и зи р о ва ться  б езо па сны м  
способом . У ти л и за ц и я  излиш ков продукта  и продуктов , не по д л е ж а щ и х  пе р е ра б о тке , 
д ол ж на  о сущ е ствл я ться  подрядной  ор га ни за ц ие й , им ею щ ей  л и ц е н зи ю  на 
утил изацию  отходов. При вы полнении  ути л и за ц и и  д а нно го  продукта , р а ство р ов  и 
пр оизвод ны х пр о д укто в  долж ны  со б л ю д а ться  тр еб о ва ни я  за ко н о д а те л ьств а  по 
защ ите  о кр уж а ю щ ей  среды  и ути л и за ц и и  отходов, а та кж е  л ю б ы е  тр е б о ва н и я  
м естны х ор га но в  управл ения . И збегать  р а спр о стра не ни я  пр о л и то го  м а те р и а л а  и 
попадания в почву, водотоки , сливы  и канали зац ию .
11. Гарантии производителя
П р е д п ри ятие -изго товите л ь  га рантирует со о тве тстви е  реагента  по ка за тел ям  
качества  при соб л ю д е ни и  условий  тр анспо рти ро в ани я , хранения  и пр им е нени я , 
уста но вл енны х те хниче ско й  д о кум е н та ц и е й  произво д ите л я  и и нстр укц и е й  по 
прим енению .
12. Уполном оченны й представитель в РФ
Компания О О О  «С им енс З дравоохранение» , 115093  М осква , ул. Д уб и н и н ска я , 96 
Телеф он; +7 (495) 737-12 -52  
Телеф акс; +7 (495) 737-12-41



I I  pfl'n -̂ Д о п о л нени е к  инст рукции по эксплуат ации
Реагент для определения общего белка в моче и спинномозговой жидкости для 

I f  автоматических биохимических анализаторов серии ADVIA (ADVIA Chemistry
• Total Protein (Urine)_2 Reagent (UPR0_2))

h d x .ru @ s ie m e n s.com
w w w .s ie m e n s .ru

i



^  i Ч  -п-аГ' * * «A  ^ ^ m i i f s , / .  »

II SJjaini. > ' i f f  J )r fS i& rm . 
й р  (t)A{ a  .111 u i iy i i u t  bi

T T ^ T ^ “ I
D isfeyic | et, Columbia; SS 
Subscri6ed5?nd ;swotn ""to 
before me,ri " 
t h i s 2 ^  day ^ 20 ll"

A ____ / ‘
lac M isk i,N otaryAhmad M iski, Notar^Pub] 3 c, 

D is tr ic t  of Coluiroia
fir f w * i w e i « « M j a r f »  | м г

V4*'41H„„

•■;■ :>'< \  
;■ ' o \

(.■'. t
'  ̂ * '-r

4



Перевод с английского языка на русский язык

О круг Колумбия

Н а с т о я щ и й  а п о с т и л ь  н е д е й с т в и т е л е н  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в С о е д и н е н н ы х  Ш та та х  
А м е р и к и , на е е  т е р р и т о р и я х  и л и  в л а д е н и я х .

Н астоящ ий апостиль только уд остоверяет подлинность подписи и должность лица, 
подписавш его оф ициальны й докум ент, и, в случае необходим ости, подлинность печати или 

ш там па, которыми скреплен оф ициальны й докум ент.

Данны й апостиль не удосто вер яет со д ерж ание д окум ента, для которого он был выдан.

А П О С Т И Л Ь
(Г аагская  ко н в ен ц и я  от  5  окт яб р я  1961 г.)

1. О круг Колумбия, С оединенны е Ш таты А м ерики

2. Н астоящ ий оф ициальны й д окум ент подписан А Х М А Д  М И С К И _________________

3.

4.

вы ступаю щ им (-ей) в качестве Н О Т А Р И У С А  О К Р У Г А  К О Л У М Б И Я ________________

скреплён ш там пом /печатью  А Х М А Д  М И С К И . Н О Т А Р И У С  О К Р У Г А  К О Л У М Б И Я

У Д О С Т О В Е Р Е Н О

5. в Ваш ингтоне, округ Колумбия

6. 30  А В Г У С Т А  2 0 1 8  Г.

7. секрет арем округа Колумбия

8. за  №  4 8 8 3 0 5

9. Ш там п/П ечать

/Печать/-. Округ Колумбия
10. Подпись:

/П одпись/
Л орен К. Воган  

С екр етарь  округа Колумбия
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ПОДБОР КРАСКИ ПО ЦВЕТУ ПЕРЕДНИЙ ФОН СИНИЙ / 

ЗАДНИЙ ФОН БЕЛЫЙ НЕСАНКЦИОНИРОВАННАЯ 
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ЗАДНИЙ ФОН БЕЛЫЙ НЕСАНКЦИОНИРОВАННАЯ 
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СТИРАНИЮ



/Логотип/:
S IE M E N S

H ealth ineers

2 8  августа 2 0 1 8  г.

По м есту требования:

Н астоящ им  удостоверяется, что прилагаемы й д окум ент является И нструкцией по эксплуатации с 
дополнением  к инструкции по эксплуатации на ниж еуказанное изделие:

И зделие: Р е аген т для определения общ его  белка в моче и спинном озговой жидкости для 
автом атических биохим ических анализаторов  серии A D V IA  (A D V IA  C hem istry  Total Protein (U rin e)_2  
R eag en t (U P R O _ 2 ))

C уваж ением ,

/Подпись/
Кэрлин Келлог, технический специалист, отдел регистрации и сертиф икации, 
С им енс Х е л скеа  Д иагностике Инк. (S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc.)

/Подпись/
Джули Л. Ф истер  
Нотариус

ДЖУЛИ л. ФИСТЕР
Н О Т А Р И У С  

Ш ТА Т Д Е Л А В Э Р
С Р О К  М О И Х  П О Л Н О М О Ч И Й  И С Т Е К А Е Т  2 8  Н О Я Б Р Я  2 0 2 0  г.

Исклю чительно для регистрации в Российской Ф едерации

П о л о ж е н и е  о  к о н ф и д е н ц и а л ь н о с т и  и н е р а з гл а ш е н и и  и н ф о р м а ц и и  о т  2 8 .0 8 .2 0 1 8  г.

Н а с т о я щ и й  д о к у м е н т  с о д е р ж и т  с т р о го  к о н ф и д е н ц и а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю , с о с т а в л я ю щ у ю  к о м м е р ч е с к у ю  т а й н у . Д а н н а я


