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НеобшАИМО точно следовать инст̂ ^иям. отклонении от 
)тструкць̂  мюшоюсть реэугьтатов теста не г̂ штгируется.
■  НАИМЕНОВАНИЕ (сокра1ценное)
^илаза Панкреатичеомш Реагенты 
(AHnity о Pam̂ eattc An^ase Recent tOQ 
(TiHOKS вгфвчавтоя по тмссту: Р ̂ т^ве)
■ н а з н а ч е н и е

Тест с ислапьзс»ш4ивм Амилаза Паикреатичвоиш Реагенты 
(Aiinlty с PaneraaUe Amyteae ReagerK Ю() гфедназначен для 
ферментного копо|ммвтричвского ш|)едвлвт4Я 
панкреатической шяилазы а сыворотке или пла»яв »̂ ми 
человека в соответотмти с методом FCC на аналиэатт̂
Alint̂  с.
1 КРАТ)«)Е СПИСАНИЕ ТЕСТА 
А1ъфачмилааы • ато гидролитаческме ферменты, мт^ые 
прео^эдют 1фахмал в мальтозу. В орпиесзме чежшека 
альфачо>шла»)1 прйдуи1ч:̂ ютея раэньми диенами, котс̂ ьм 
еоотвегегвуют намания ф^ыггев. Практтески вся 
патфватичеекая а№>фв-амилаза про|^1фуетоя поджелудочная 
железой и попедает в кишечник. Альфвчмилвэа ежяш 
сшге»1руется в основном сл»н№>ми железами, пядвтетея 
в сгеону( а тшою п̂ яж̂ тетеует е слезах, пета и око̂ ию в̂юй 
жиююсга. 'Питты на огфеавлат4е пт«фвап*ческой альфа- 
шилаэы могут использоваться дм мотгтормеа овтр«т> 
пан1фватмта и обостранье! захжического гимфеатита.

■ п р и н ц и п ы  п р о ц е д у р ы
фв}жмнтный калориметричвошй анапю на опредмение 
панкреагачеосой альфа-амилаш включает два 
последователышх шаге. На перв  ̂(ин1от6 ацио1««ой} стадии 
актиеность альфа-амилазы слкнм чвлоаыса подааемется в 
ишхазомтяем мух разных моношюмльмих антитш, кот̂ ме 
не о*«зывают никакого воздыЕЯетвия на пшецматичеокую а^фа- 

На второй <реа1щионной) стадии пмхреатичвская 
•льфачмилаэа катализирует гидротяз еубепмта EPS 
(Btt/ Ш г я  Pr̂ ectad SUbatrete) р-штрофенип-магелэтвлтаомд 
4А«тидиавн-блою̂ гинмного (этилидвн-07РНР}>
teMA^BH-dS *  2 *  2 9тилиден-е4 + 2 вЗР№>
«■етипиАВН-ОЗ а-ггжжозидава гмо>с»п«*увт все
фрвшенты Q3PNP и в рчяитрофетюл (PNP)
«тпюива̂  (в). Увеличение оптической плотности за счет 
tfiiiWaBUM PNP прогюрционашю шпнаности пажреатичаской 
Р1»фв вмилвэы в твспфувмом с^вце.
Магекттш: метед FCC
Пщпбиув иифсфмадию о системе и теююлогии еналюв см. в 

't  -JlpteBaacTBe no вкмш т̂аиии АНгЩ  Ы-веНев. Раздел 3.

01R0422

набора
Плвфеатичеасая Реатпы {М п Я у  с Рапсга^ ̂ лту)авв 
вб01Й04

{1ЯЦ указюяный в таФтше ниж̂  обожяачмт объем на

Количество а кзф̂ нядже 100
Количество кар̂ мшжай а м о̂ре 2
Количество тестов ■  наб̂ ;» 200
ШП 25Л mL
®  9.3 mL

@  /Моитые инф(щиенге1: H£reS-6^^ 7.1̂  (S3 nvnol/L},
1̂ С1г (13 пипЫД.). о-тсжоэидаза (в 4 ШД.), можжяонат̂ ем 
антитела к альфа-амилюе слюны (мышиные) (в ЭО трА.̂ . 
Нвактишше инфеАяенш: детергент, оп̂ итюагар.
Ксжсервшгп азид натрия << 9.1%).
@  ̂ Устивные ингредиенты: (|  ̂7.15} (53 mmol/L),
4,6-этмго4ден-ОТтР (4 тто)Д.}< Неактивные инфвдиенты: 
буф^ teHC^wwr; аэня натрия (< 0.1%).______________

П| |рюкден|Ц| и меры прадосторшкности

• Для диагностики /п \fltro 

Меры предоетарсвкиосга
ШЕ^ШМЕ: Дте>йй про}^ npeiinojwMT работу с 
^резцами, получмашии етчеповака. Рекоме1здувтоя очитать 
вое матцимшы, noir̂ Newaaie от челмехе, потмнрмиъно 
ин̂ |щи(»а«м1и и обращаться е ними в соответствии 
со Сгмядартом по обращению о гемоконтштшми 
патогенами, раэработанжм Упрааланием ШМ по шфанв 
труда и промышланнсяя тпяана (OSH .̂ работа с 
матариалшди, содаркащими или прадпожвютгелмо 
содержащими и(фекци<»«1ые агенты, слад^ соблюдать 
правила биоргтсхой бампасности, ̂ »ввнь 2, или друпяв 
ооотватствующив правила биолснтляесжей eeBonaoHOOTH.̂ *̂
Спеющие предупреждения и меды гредостороиеюети 
относялтся к:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содериотт метилиэотиазолон и едид 
натрия

Н317 Может бывать алтмричеокую 
кшк^рвакцма

EUH032 KAfraicre с юясл̂ иим 
выс<жотохои«ошй газ.

Предотвращение
Р261

Р272

Р280

Избвга'А вдыхшяия тумана/i

На выносить aai 
рабочего места.
Пштьэоватьм защ 
зшцитнснЯ одеждой/* 
глаз.



Решмроннне
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количастеом вдоы.
Р333-̂ Р313 При раэдаажтии кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р%г+РЭб4 Снять эшдамвнную одыиду и 

выстиоать ве пдоад использдоанивм.
Утиливашм
Р501 Угилиз1|фуйте додерхамоа/контайндо а 

соответствии е санитарными ндомами 
РФ (СанГМ< 2.1.7.27вСМ0 от 0в.12.»И0).

Следующие тецагтоеждения и мцш предоетдоежноети 
относятся 1С @
Содепкит азид нвтсия.
EUH032 Пда контакте е кислотами образуется 

высокотоксичньиК газ.
Р501 Угилижфуйте соддожмяоеУконтейжф в 

соответствии е c»mra|»wbHA ндомами 
РФ (СанПиН 2.и.279СИ0 от 08.12.2010).

Паспсфта безопасности р / ж г ^ т  на сайте 
wwŵ bb(̂ tiagnostic8.com шш у мастного представителя. 
По1фо6ную имфс̂ змацию о нао&ссщимых мцжх 
прадоотс̂ южности гфи работе е анат^звто^ ш . а Рукововства 
по моплуатации Abrity с -̂̂ аа, Г̂ цдал в.
Обращаниа е рамантамм
• Раагамты подлажаг транспортировке на мокром льду.
• Посла получания набора остам>та карт|М1|рки реагенте» 

на 1 чао • вертикальном положении до исчвэнованм1 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картри  ̂реагента опрежинулоя, приммвгге его 
а вертика/ммое пслсвмюаи и оставьте на 1 час до 
иочеэновения пузы|жкю, которые могли о%>аэова'п>ся.

• PevwfTM подаервкены филированию пат и пуаьфьков. 
Пузырьки а реагенте могут помешать опрадалы̂ ию 
УРМЖ1 раапмта в юфтридже и пртюоти к недостаточной 
авпи|мщии рааганта, что меомгг энмитшъно повлиять на 
П|тильность ра̂ льтатов.

• Не пштатируйте ртом, избегайте контакта е кевкай. Альфа* 
амилоза содерюлоя каж в олюне, так и в тгтв.

Подробную инфцзмацию об (̂ ратцатим о раагантат при 
работа о анализаттюоы см. а Руюмодстве по експлуатации 
MNty ci-eertM, РвадеяТ
Хранение реагентов

Темнтатурв
ярапения

Махе, 
время 
хря пения

Допвпнитепьиые 
NHerpyiapiH по хрананшо

Навоярытый 2 • 8*0 До }фтите а вартикальжш
картридж (жончатм

срежа
годности

полФкании.

На борту ТЫпдоатура 30 дней 
а системе

Псяиматели порчи pearemt»
Ошибка кагмСфоеюи ит< ылсод ««мания коктрогм за пределы 
диапаэма допустимых значюий мюжвт еаидатальствшатъ о 
порча реагентов. Результаты еоетаетстаующих тестов оле^^ 
сигать невдрчупи. т̂ разцы дшмны быть гфотаетировшаи 
norrê Hp̂ t̂Aô  лотра&юаться шмтсфная кали6р(ижа теста. 
Ии(̂ 0рм 1̂1т  гаислравностай см. а Р̂ оаодствв
по akqnfyarauirm Ы-евНвв, Раздел 10.

IПРОЦЭДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо устаномтть файл теста Mif% е Pancraaiic Агл^яа 
перед проведением тесте на анализатора Aiinity 0.
Подроб)̂  «етфо̂ мщию об устековке файла теста, просмсфв 
и ршуистирсюшиим пармнпроа анализа ш . в Румжодотве по 
З1юп1̂ атации Alii% eNuHiat, Раздал 2.
Инф̂ змадию о вывода на печать парешетроа анализа ом. в 
Руководстве по експлуатации Ailnl̂  ei-seilts, Пвздал 5. 
Подробное описшие прм̂ адда работы с сиетмя  ̂ем. в 
Руководатве по ео̂ шуагеиии А№% ̂ -ввПва.
Альтернативные едакмцы измерения результата
Для выб<  ̂BJ№T4Mam«Ktfl единицы (шюмгте n̂ iatNrrp -тесте 
'Единицы измерения*, 
формула пересчета:
(Концантра1д«я в стандартных вдмяицах измерения рееу№тата) 
X (фшст<ф ги̂ есчете.) -  (Ксжцмпрация ■ альтфрнатианых 
едмыцах измеремзя ре:да1ьтата}
Сттдартныа BAinraim Фактор 
изиороиия реауиьтате вароочета

Альтврнатманьм единицы 
взидоания результате

U/L 0.01667* pkat/L

1  СБОР OK>A3UA И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
типы образцов
Перечисленные ниже типы образдоа были варифицкфоаат на 
пригодаость к использомв«1ю а данном теепе. 
f̂ jyrae тигш с̂ мзиов, npo6vv(X( для ̂ ора обраы«ов и 
антикоагулмпш ив &ши вдоифхщ̂ фоват т  1̂ «тсдность к 
испо1в>зованмо в дамюм теста.

iHMceam для сбора 
тип образца о^аацав Специальные усяояня
С̂ воропса Сыворотка крдои (с 
|фОви раздалиталыпхм гелем 

или баз)

Сгекляинью про&«{жи 
1 не твелфовадась.

Плазма tqxwu Г̂ ю<к1(ха« для обдоа 
(̂ разцов 
Ддоуотимые 
штосоагулянты: 
Нвт)Х*й гдоарт 
Литий гсшарт 
EDTA

Стактенныа 1ф<̂ |фки 
и пробирки 0 
риввтеггашв«1 гелем 
не тесмровались.

• Дм аиа1мэат«  ̂не 1чжда<и1втрвна «щия вцинфиккции 
nmoB иездгш̂ вянж ображ̂ ов. В обязанности «тератода 
системы входит г̂ оверка г̂ ииыт>ности ̂ итит ттнют 
е̂ )вэцов, Hcnojbayaii№tx в тесте.

Состояние о б р а ж ^
• Чтобы прошгьныа разупьтмы, образцы

»«(чхт(и и плаэьш крот сдадуат отдалить от ф(^^та, 
и̂премзитю и яр^т тв̂ )дых частиц. СХ̂ заэцы еьжфотки 

крови пациентов, потцлмющих анптоагуляшкхт^ ит« 
тромболитическую т̂ мгаво̂  могут оодцрвкшь фа^лн а 
результате незаконченного о^зоватя кустков.

• Штя лш^чтш1 те^ых разу9Я)Татва о̂ ааэцы плазмы крежи не 
должны содорхопъ -фом&>цит и доутиа те̂ щыа чйютицы. 

Убадатась, чта трояЛоциты у|Ешлвны цттриф̂ идоааниам.
• Редомендуется использование одаодаэошх пипеток 

и наконечников для гашеток для прадотдоащтия 
парекреетжмЯ контаминации.

n<wt»oaKa к ана1мзу
• Слад̂ 1те шюцдащиям иэготдаиталя прс^рок для сбдоа 

^Фазцов. f%M подготовка образцов к тестированию 
грдоитационндос разделения ивддотаточно.

• В образцах не долхею forrb пуэя̂ ишв. )Ъалита пужрыш 
аппликатдоом до нашита теелфдаатм. Иепсиъзуйте 
ношаФ апптеевтор до* мамфого образца, чт^ы избежать 
перекрестной контам1е4аиии.

Им
ана

тахн

Пр«
Педр
Рукм 
• м

га
»Ч9

Чте
пре
П1»



Для получения соглвсова1««ях результатов рмомекдуется 
проводить повторное цвнтри4̂ п«рованив о^эцов перед 
таегтрованием, если
• они содержат ̂ б|МН, аритроциты или др̂ Ч4е тац)дыв 

частицы.
ПРИМВ4АНИЕ: Если о^шцы содержат фибрм̂  а|жтр(щиты 
или даугие твердые ча1гпщы, первмаш«!«те их на вортмее 
на низкой ок(ч>ости или переецзнув 10 раа перед повто|жым 
центрифупфс̂ анием.
Храмвнме обрашиш

Тип образца ТЬмпсрггура
Макс, время 
хренения

Сыведолса/плазма М-25*С 7 дн«1̂
крови 2 - 8*С

•20*С 1 год“ •
И ^ 1айте многократных шмлое эаморозки/раэморозки.
Guder и ар. рекомендуют храмттъ заиорожвмше образцы п|М4 
•20*С не превышая укаэан»яа1й et^e еремемюй диапазон.̂  
Кажвой л̂ ораторин р«(омекдуатся установить тшпврату;х«>н̂  
мттерпл около -20‘С в соотаетсшш о ииструщиями 
прокцюодигвля холодилыееса или ет8№|П1цтпвй(ыми) 
опцмщиаеюй(ыми) процед̂ аЯ(ами) лишения обращю вашей 
лабсраториа
)фшо«вшиеся о̂ )аи(ы дояхош бль промихм«>> на наличие 
тв̂ юых частиц. Если в образцах гцаясутсп̂ от те̂ щые 
чшггицы, пцмд теоп|Цкяанием п̂ )вмешайте на
верттса на ниэкМ ои̂ юсти или переворачивая лрс̂ цжи. а 
затм1 цектри̂ лтяруйте обрагщы, ч т ^  ̂ (алить эти частицы.
Транстюртировка о<^«кн»
Упаковывайте и марюяруйте оС̂ мэды в ооотегетвии с 
госуа<фствеиными. федц}а№им1и и мвмсол̂ ЦЮДными 
требоешмями по транопортиромсе клиничеею1Х т^разцм и 
инфекциожых веществ.

■ п р о ц ед у р а

Предоотавляемые материалы
01R04 Амилаза Пшифеатическая Реашпы (A№rity е Panoeatic 
to l̂ase Reagent Kit)
Необходанцые, но не предосташтеемые материалы
• A M tjf О Panofeaiic Апту1взе файл теста
• (^бОЭ Квлибрат^ для ктемчещсой химии <AHf% с 

CIMoal (Ятеп̂ Ату Calibrator KR)
• 0вРвб18 Коип>ольныв материагш щтя клиничеогай химии 

1 {^Г% с CItoical СЬепШу Contrcd 1 KIQ и 0аРв516 
Кттрольные материалы и т  клиничвскЫН химии 2 (AHnlty 
е Cflnlcal Chm̂ stry Control 21^ или д ̂ те коммерческие 
mN̂ toiw, «имриоицие пагадзватическ̂  амилазу

• Фимопогиче№и1й рвствсф (0.85 • 0.9096 НаСЯ) щтя 
|ишредвния о^азца

Информацию о иагя̂ маяах, нео&юдимых для работы 
енаяизат̂ , ем. в Г̂ оеодотве по вкс̂ 1луат1ии А№Шу ĉ etHfee, 

г йодм 1
Шфврмвцио о иат^щгш, необходаемюс для процедур 
; У1ИШеского обслужившия, оя. в Руководстве по эксплуатации 
, Раздел 8.

leHanifiaa
i егокцвме тфсщвдуры проведения теста ш. в 

% Рукопйотве АО аш тг^цш  Ailnlty ci>aerlee, Раздал 5.
Имфершию об ебеспечемии достато̂ ого объема (Сразив 
ртианта Гфи иопопьэоаании первич»«х или аликвотных 
пробирок ем. 1 Руштодотве по эксплуатации Aiinity cileries,

Миюеяиэ1ф(мнт» еффмсты иотартшя, перед
> б̂едите̂  что в чашечке для с̂ разцов 

атдоетатощ1ый объш образца.

Минимальный объем образца:
-  Объем образца на каждый тест; 8.0 pL

ШЧ̂ П̂ЕЧАНИЕ: В указанное когмчеотво не входагг 
мгфткяй объем и д»топнитвлы№М обьш для аспирации. 
Погв^ шфюмацию о тфвбованиш к о б ь ш ^  ̂ раэца 
см. в Руководстве по ексш^тации Attrity Ы>аег1еа 
Г̂ адел 4,

Инф(̂ мищию о подготовке и использсювньш кали̂ штсчмж и 
контролей см. • инструкции по примтюнмю к (̂ щибрапфам 
для кл1«4И«ю<ж(Я} химии (^ity с CSnictd СНегЫ^ Cidibrator 
lot), инстр)пщим по Гфименюию к КЬ»щк»вия>м 1Шв|»шям 
д м клшмчесжой юевии 1 (Ш % е Cferieel Churiisby Согйп̂  1 
Mt), ино1ру*щии по применению к Контролшым мат̂ ммщам 
для клинической хтти 2 (AlINty е C r̂̂ al Chemlfby Coitool 2 
Kit).
Инфо(хиаиию об общих операционных npoua«̂ )ax см. в 
Руководстае по еюэплуатащш А№% d-eedea, РаЭДм 5.

• Для достижения оптимагнмях рвбо<шх харахтв|»1сп«к 
важно сл̂ юмпъ стщщвртщм! 1̂ <щедяшя технического 
обслухоюания в соответсш1М о Руковсаством по 
эксплуатации АШу е1-ввЛее, Раэ;^ 8. Если (фетигю работы 
в вшией лабораторнытре̂ ют более частого‘пвомчмжого 
обслуживания, следуйте пришлой пракпе».

Пр«йбедурщ реавея>Н1И1обраацрв________  _
icb значением панкреатической амил^^ 

ьШи (^£7 ̂ Ш 1 Ц  помечаются крщм ЙЮО Щ  

> 38.67 pkatA’) и могут быть разведены с McnomiaoBaHHSn

Протокол автоматического рееведеимя 

Гфн( исполь31мати протокола аатомктическсмю разведения 
система р̂ ео|р«т <̂ разец и мггоматичощщ раесщггывает 
значение к̂ щентреции, умнфкая результат на ооетветотауощий 
фактор раэведыпм. Пеуэробную информацию о конфиг̂ ж|ии 
ютомагических разведений см. в Руююодстю по акеплуатции 

d>eerlee, Р^вл 2.
Процедуре ручного рвзвеяения
Для разведения обращщ иоп<хв»̂ йте физиологический раствср 
(ОЛб • 0.80% NaCO.
Оператор дояжт мести фектср разведения на вкладм 
"̂ eoimen” (0̂ >азщ|) или "ContreT (Кю4̂ }оль) экр»« • С т м  

OrOw* (Отдать aaxMi). Система будет ислольэоевть i»Hi«>di 
факттр рамедения для автомапе4е<жвго рвочета 1юнценгрШ4Ии 
об^ца и сообщения результата.
Если оператор не ввел ̂ игтсф) рааведежм. нпл6уп|Л|вдп 
умножить |маупьтат на соответствующий фаш^ ;»зв(щвния 
да соо&цмшя реэугътата. Если ре̂ льтат разведмеюго 
обра%(а меныие Htoimero shwwhm интервала иэмаремм 2 ид. 
(0.03 \Ш Щ ,  не даобщайте этот результат. Повторите тест, 
иопшя>  ̂лриильное разведение.
Подао&1ую инф0 |М18цию о заказе разведений см. в Рукоеодатве 
по окоплуатации MMty с1чюг1вв. Раздел S.
Калибро8Ю1
ИЫстручщии о проведении калиброыси см. в Рисоводстве по 
эксплуатации ARnity el*eei1ee. Раздел 5.
Калибровка оставтся стабильно в ш̂ едие гфиблиэитально 
30 даей (720 часов), но ве неЫ̂ юд|мо проеодапь г о ̂  
вввденим! каждого нового номера ее̂ <и реагвм!̂ ^
Прсю^те кагм̂ х»оч1̂  крм^ с i 
лювней контроле • еоответствч о; 
лабораторией требованиями контроля i 
кшгролей вы̂ юдат за рамки ус 
потребоваться поатедная калибровка.



Мсоквт г>о-фв6оватъ(м повторная калиброшш теста после 
процедуры тахничесжого обслуя«ваиия основных част<й» 
системы или ее ксмлммитов или после проведания ся^сных 
гч»Ц*Д№-
Процедуры KOHTpofM квчестм
при нес̂ сошмости 1читентия д«тап(ытв№ных требований 
к контрогео качества и потеншишышх х(̂ р«спфующих мер 
оладье стамдартной(ым) оп1ч»1*и»««Л(ы<) процадурв(ам) 
вашей л|£ор8то(м<и и/или плану обвспечвкьм качества.
• Каж»м» 24 часа должны тестирматься даа )1Эовня контропей

(нсфмальный и ано||влы1Ый).
• Если npouewiM вашей лабората(йш трабуют &)лве частого 

м«4игоринга контроля качества, ел(^^ ттринятей практике.
• Если результаты контроля качества на соответствуют 

принятым критериям, уетанеаленньы вашей лаборатг̂ шей, 
эначаты результатов теспфоаания о1й11азд(» от пациенте»

&>пъ еоьтительными. Следуйте вашей
лаборат(и>и<̂  ̂процедурам контроля iMwecraa. Маеквт 
потребоваться пошэрная калибровка. И»фчвяацию 
об устранении неиспрашостей ем. в Руководстве по 
эксплуатации АВпИу Ы̂ еНод, Раздал Ю.

• После эаг|9 эки а систаь̂  новой еодии реагента или 
кашбодтора проводьте рш ь̂теты юнтрот качества и 
•^мп^и п̂ темлмоети.

ИспогнкЭодание коммарчеоюо конфолей дшпюш проводиться а 
соответотвии с руководствами и рекомандацимяи и̂ тговиталя 
контроля. Диапазсты значенм;ц концвнфаций, ужазагаем в 
инсфукции по гфименвнюо к контропюк ноодт иеключитшъно 
реюменодпмтьный ходактод.
При иодольодвании побого контрольного матодиала ю бсщ т орла  

должна убадиться, что матрикс контрольного материала 
п|М4Г0двн для испопьзошжня в таете в соотввтствшт с 
инотр^ижй по приманютию к тесту 
Рекояяендачии по лроцодуре коитропя качествя 
Рекомв1«ищии ло процас̂ рм* коктршм караства лаборатории 
ом. в “Ватйс ОС Ртасбсеа', Jarraa О Wa^rd, №Х).̂  
Подтеегикдвние заявленных хврактяриетмк теста 
Протокол для лодгводзодения замшеиных в инотруюцю* 
по приманвнию харахтаристис теста ш. а Руководстве 
по ахеппуятации Minity ĉ -sedes, Раздал *Подтверждеиив 
заявлемаос характодистик теста".
■  РЕЗУ1ШГАТЫ 
Расчет
Тест Mnity е РапегеМк; Amylase VK̂ nô syer метод лин̂ ного 
преобразования дшетых для получения кали̂ оаки и 
разупьтатов.
Информацию об альтоднатианьш единицах измерения 
резупьтатод теста см. в раздюа ГВ̂ ОЦЕДЛ̂  Р№ОТЫ 
НА АНАПИЗА1Х  ̂"Ат№тодналм»1ыв единицы измед̂ ия 
реэультатаа* да»«<̂  М4ст{^ии ло применению.
Инт^ратация рваупьтатт» 
в цедях диагностики п|Ы оценке резутштатов теста ив 
панкрватичвежую амилазу нвц̂ ясодимо учитывать сведения о 
педенменных ранее заболеваниях и все клиничесюи 
наблюдедия.
флаги
Разузштаты м ж о щ а м  тестов могут солрмюхдцвться 
имф<ЧЖ1ацмН1 в пола "Флаги*. Оп1юание флагов, которые могут 
гималяться в атом поде, ом. в Румюодстае пожеплуятации 
A№lty о1>ввЛва, Раздел 5.
Инта|ММ№ иааяедания
Интвдоал измерения определяется кед диапазон значений в 
иЛ- который соотватст^т границам П(Н1вмлемых
рабочед характц»4стк для лин̂ т̂сти, воспродзводшяости и 
ошюнения.

Интедоал иэмодения теста Altoiî  о Pancreatic Amylaae 
составляет 2 • 2200 U/L (0.03 > Эв.67 pkat/L).
■  ОГРАНИЧШИЯ ПРОЦЕДУРЫ
По«в̂ >б1̂  инфо|мацию см. а рвэделах Ш>Р ОБРАЗЦА И 
ГКЩЖ»<А К М1А1ШУ М CnELW(!»14ECW« Р«£ОЧИЕ 
ХАРМСТЕРИешкИ данной 1»<отп|ЖЦии по прммнмлеа

■  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Дамюе исследование лроводипош> на сиепшв МЧ<»ФТЕСТ с 
8 у«1ОД1.
В данном разделе прадс^лены данные по рвпрезентатитшм 
рабочим хедактцмстикам. Реэдмтат, полученные в отдашшж 
лаборагодиях, могут отпичюъоя от приведедньжданмях.
Каждой яабо1»тс̂ и рекомюв̂ тся уотан̂ хтаать собственный 
рефоденоАМй диагшзон, оодованный кв епедифеде догиона и 
характтцмютамах популяции.
Рефервисный диапазон

Ом/ввчиит ДдавямкиД) Лвмяаае(|МД4
Любой 8-51 0.13-0.Ю

Было проведешо исследование о учдотивм 268 адодошх донодов 
крови из Милана, Италия. Данные были гфоанашэироваш 
в соответстаии с протоедлом Ииституш шнеычвоких и 
лабораторных станЮФ^ NCCL8 C28*W.* Цдаттра/хийяв 
85% значышй, полученных а даннсм исследоведии, подали в 
дагалазок указанный вьиие.
1 СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ
в дажом разделе гч>едо«*пвиы додные по рвпр»звнт»тивньв1 
рабочмя характеристиывя. Р^штаты, подучв»«яе а офвльиьа 
|мборато{жях, могут оггм«чап>ея от приаадодных данных.
На анализаторах ARnity о и АЯСН1КТ о System иополь̂ лотся 
одой и те же реагент и еоошошодия о̂ едца/реагодта.
Если не указано другое, вое иоследован1М проводились на 
анатгэаторе Aflr% с.
Воспроизводимость 
Воспромавопимоеть едунж лаборатории 
Было провадодо иссладовамм в воответствии о 
рвкоманд|щмя1т  дшомакта ЕР05-А2 Бьвю 1ф<явдено
иссладовшам е «юпснъзованием 1 серии Амилаза 
Пагеяматичвекая Рвагентов (Afci#y е РОпстеаМс АтуАжа Неадод* 
lOt), 1 серии КалиМт^х» дм клииичаекой химии (Мг% 
е Clkitcai Otemt̂ y СаШк̂ ог KiQ и 1 серии коммерческих 
кокфодей на 1 аналиэвторе. "Щм кокфода и дое панели 
сыворотки крови человека бъмм протастцодмиш на менее чем в
2 повтодох 2 раза а дань в твчежта 20 дн^.

Ойшац
Ья-
во

Бдадам
(УА)

8нуф1ведй1
аивтовяемясть)

дауфвлзбфяфрвн
М«вв1*

ет %МЗ т 1U9
KoKTpcaiil 120 15 0J 3.6 8S 3.6
Кмтро№2 120 SO 0.S 1.1 0.6 1.2
КыпровьЗ 120 152 0.4 83 0.7 0.5
ПаняйьА 120 S2 0.4 0.4 0.5 6.6
ПажмьО 120 18% 3.0 0.2 8.2 0.3

* Вкгоочавт ва(М4а6апьноеть в»̂ гри oepwi, мшеду седиями и
мехфу днями.

Внутрвоярва |вутда мбарялфия
Кая> №итввея1юетъ) (ofeBM»*

Обдазае U т %К8 СЮ %а
Кшлропь! 120 0.25 8010 4.1 0.011 4.2
КШ1{»йь2 120 8.83 0.007 0.8 0.007 0.6
№ж1|Ю11ьа 120 2.53 0.007 ОЛ 0.012 О-б
ПанеьА 120 1.S3 8004 0.3 0.005 0.4
ПсмаяьВ 120 31.60 8849 0.2 0.103 83

Г
У

с
в
|Н
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* Вкшочавт вариабвльиость внутри серии, мв)1фу сврити и 
нв)кду дняки.
Ни)кние границы измерения
Было проведено иссл^вание в соответствии с 
рекомендвцтми док̂ уюнта СШ ЕР17-А2. Исследование 
проводил(Мь с испопьэоваммм 3 серий 
Панкреатическая Рвагентм» {M)lty е Рштогв1№ АптИаее Reagent 
Kit) на 2 «иишзатсчмх а таменив не менве 3 дней, качения 
предела бламса (ПБ). предела обиаружммм (ПО) и предела 
количеств»«юго определения (ГПСО) п|Н4М{и»ны нтюП^

ил аыл S.
Гй' 1 аог
по̂ 2 0.03 л
{«O' 2 0.03

* ГБ определен км 95-й процмт«% по рмультатам 
исследошшм) о^»ацов с нулевой кощентрацией аналита в 
л а во поатарах
 ̂ПО <юре»№ен как самая нижая концанграмия, п|Н4 которой 

акалит может быть млплен с 96%-й в̂ юятноопио по 
з̂ультатам исследования образцм с №«зкм«м уровнями 

концтлрации аналита в п а во повторах 
 ̂ПКО опрадепвн кед самая га*экая коицед̂ зацт! с 

максмшъным допуетта>м знеденим! воспроиэвоюимети 20% 
1Ш по рвэультатЕМ исО}мщования образцов о низктт уреднями 
концедтрации аналита в л а в0 повторах
Ш нейность
Было проведано исследоведив в еоответстеди с 
ред<»||тдаци1ми дакуыента CLSI ЕРОб-А.'̂
Линейность данного теста оотфаняется е интедвале изиедедия 
г • 2200 ил. <0.03 • Зв.67 iJkat/L).

Иктарференция
Оакноа иееладдааниа проаодилода на системе АВСНПЕСТ с
8у^т.
Потединаяшо интедйеоноующие вещества 
Исояедования мларфеденции проводились с иепольздааниед| 
кдатедиав даиемлемости i  10% или 5.1 иД. от целевого 
значыт Приоутотеде следующих тнтерфедмрующед мществ 
пда уедзежых нюие атачениях мжценфаций не втмег на 
ре^таттаепи

Пвямамяьи ямтгафяреруишиа 
ваяевш

Хвакааттн аятгаФгаиягга
Спывцявма |дя

НЙЦЫ
AjftTapusTasiiMS

IJHeiEWhl
Ьямру1ян, ткыапдаямшй SOmoML esspmelA.
1ИМ|ЦвШ. И«СОКЫОП1РОВ31«1ЫЙ 50miydL p̂molA.
Гшопобт %0m(ydL 591
Ипгаямйаи tsooimyd 15 оЛ

Сраднеииа методов
Было даовадмю иеоледоведиа в соответствии с 
ракамеедедиямм до19ыента CLSIЕР09-АЗ̂  с лрммнвниед1 
иатода рвгрвввии Рааа1пд-ВаЫ(й(.

_ аян_____
таге Сыюретп 1И. 145 1.00 039 0.99 2-1993

Еая- Кяя* 
вацы яя юидаищав чаим авяцактряцвш

145 1.(Ю 0.01 039 0.93-3322
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Формат чисел:
• В кадастве разделитапя тысяч используется пробел (лримед: 

10 000 <Браедое>.
• В качестве разделителя даеятичных едаш» используется 

т№«(а (примед: 3.12%).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применшию Амилаза Панкреатическая 
Реагенты <Alinity с Pancreatic Amylase Reagent Kit)
для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при темп^атуре 2- 
8°С в термококтейн а̂х одноразового пользования, 
содержащих хпадоэлем̂ ггы, или в термоконтейнерах 
мног<жра'того п|»1менания с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием 
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется всеми 
видами транспорта в крытых транатортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки груэш, действ^щими на 
КЭЖ4 0 М виде транодорта. Изделие остается стабильным до 
окончания срода годности, ук а̂нного на ^ковке. При 
транспортировании с нарушением температурното режима 
изделие не подлежит применению.
Хран^ие при температуре 2 - 8”С догиюю ос^ествляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температ^ы.

СРОК ГОДНОСТИ

18 месяцод при )фанении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-8*0).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарант^ет, что гфи правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годносга. Макоммальный срок годности медицинского издел !̂ 
не более 18 месяцев с даш производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного 
проиэводигепем режима, п|»1М№ению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не •фебуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в 
соответствии с правилами обращения с мед|ед1нскими 
отходами, peглaмamlpvющимиcя СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
12.12.2010 (гСанитарно-этедемиолстические требования к 
обращению с медициноо4ми отходами». Класс отходов -  Б. 
Необходимо следовать нацитальным стандартам при 
передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.

. ШЩИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 
.18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223- 
-,Ш14. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТР 

2.3-2008. Постановление Правительства РФ от 27 декабря 
г, Мй1416 «Об утверждении правил государственной 

и̂ медицинских изделий» (в редаю^и 
чодления Правительства РФ от 17.07.2014г. Ne 670), 
I Минздрава России от 0б.06.2012г. № 4н (с изменениями 

I П(»1казу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ 
ава России от 09.01.2014г. Ne 2н, Приказ Министерства 

анемия РФ N8 11н от19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Медищ4Н(жое изделие Амилаза Пшкреатичесхед Реагенты 
(Alinfty с Pancreatto Amylase Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая, без ограничения, болмицы и лабс^тории, пе|№онал 
т щ у ы х  прошел обучение по ислтользоданию анализатора 
Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содерха1Т

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Сте{ншизация перед 
применением не требуетод.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Мате|малы )Ю4вотного происхохщения проверены и риски 
применит МИ указаны в Паспорте безопасности. Паоторта 
безогюсноети мс»кно найп* на сайте wwŵ abbottdiagnostics.com 
или обрати^% к MecTHMiy представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Амилаза naHiqaeaTHHecxafl Реагенты 
(Alinity с Рапсгедбс Amylase НеадшН КК) гфедназначын для 
ферментного кологтиетричесжого одредел^ия уровня 
панфеатическс̂  амилазы в очвороттю или плазме гфови 
человека в соответствтч с методом IFCC на анализаторе 
Alirtty с.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО

Не подлежит повторнсму П|жменению.
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Приложение 3

«УТВЕРЖДЕНО» «СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела Директор направления
Диагностического подразделения «Клинические исследования», Россия/СНГ
Общества с ограниченной ответственностью ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО) 
«Эбботт Лэбораториз» в России и странах

.А.Лабинская Я.Э. Новикова

Инструкция и приложение к инструкции по применению 

медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор реагентов для определения уровня панкреатической амилазы 
ферментным спектрофотометрическим методом (IFCC) в сыворотке или 

плазме крови человека на биохимических анализаторах Alinity с «Амилаза 
Панкреатическая Реагенты (Alinity с Pancreatic Amylase Reagent Kit)», 

производства «СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А.», SENTINEL СН. S.p.A., Via Robert Koch,
2, Milano (M I) 20152, Italy (Италия)

№  И Н О К И  657/2020



SENTINEL
D I A G N O S T I C S К О П И Я

I, Paolo Bosio, Technical Director, SENTINEL CH. S,p.A., Via Robert Koch 2, М1Ыпо (MI) 
20152, Italy, hereby certify that the attached document that keep the number of pages indicated 
below is the operational documentation. This document is in a full accordmice with actual manual 
of manufacturer.

i

Я, Паоло Босио, Технический директор, СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А., Виа Роберт Кох 2, Милан 
(МИ) 20152, Италия (Paolo Bosio, Technical Director, SENTINEL CH. S.p.A., Via Robert 
Koch 2, Milano (MI) 20152, Italy), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является эксплуатационной документацией. Этот 
документ полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Инструющя по применению для медицинского изделия (Instruction for use for medical 
device);

Набор реагентов для определения уровня панкреатической амилазы ферментным 
спектрофотометрическим методом (IFCC) в сыворотке или плазме крови человека на 
биохимических анализаторах Alinity с «Амилаза Панкреатическая Реагенты (Alinity с 
Pancreatic Amylase Reagent Kit)».

I

Состав (contents):

# Title Number of
pages

1 Набор реагентов для определения уровня панкреатической амилазы 
ферментным спектрофотометрическим методом (IFCC) в сыворотке или 
плазме крови человека на биохимических анализаторах Alinity с «Амилаза 
Панкреатическая Реагенты (Alinity с Pancreatic Amylase Reagent Kit)» 
с Приложением для России

7

Signed; Date:

Paolo Bosio,
Technical Director
SENTINEL CH. S.p.A., Via Robert Koch 2, 
Milano (MI) 20152, Italy
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Alinity с
Амшлаза Панкреатическая Реагенты 
(Alinity с Pancreatic Amylase Reagent Kit)
Ш ш

Н«о6ш№4мо тоад«> слвдмать ««гтр^иям, Г̂>и отклон»«ии от 
инструкц1«Л надв)1«ость рвз̂ »»ьтатов i^ c r a гарантии«тся.
I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Амилаяа Пан1фв«тичв»ош1 Реатггы 
(/М1г% с Miytase Reagent Ют)
(тают естречатоя по тексту: Р Amylase)
I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с испольэоешием Амилаза Па1е(реатиче<ишя (Агенты 
(Minity с PsmereaUc Miylase Regent КП) гфвднамчен для 
фермектного колориметрического «траделения уровня 
патдзеатичеою̂  амилазы в сыворошсе или плазме крови 
человека в соответствии с методом IFCC на анализаторе 
Winltyc.
IКРАТЮЭЕ ОПИСАНИЕ ТССТА 
Альфа-амйлаш • «то гияро1шмчеоо«в ферменты, которые 
преобразуют 1фахмал в мальтозу. В организме человека 
альфа-амилаш гкюдуди(̂ тм разньияи }̂ганами, которым 
соответопуют назвшам фцзментов. Г̂ ктически вся 
патфветичеосая иьфа-шяилвэа ярсфти| т̂{Я поджелуоочной 
железсяН и пштаавет в кишечник. А№фачммлаза i»nofOii 
синтекфуется в основном слюнными жмемши, пяделяетоя 
в слш<у а также i^HCyrcn^ в слезах, пот» и шсолопподной 
жиососш. Таем на огфвдал<иже пмфватичеокой альфа- 
а и м т ш  метут мсакшьзоаапим для монито̂ в«| острслс 
панфеатита и ебжпреиий зфевмчео  ̂та»вф«|т<та.

1  ПР№НДИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
ферментный колцмтетрыюшеий а1«яю на «трвдаление 
пшвфеатичеоюй альфа-ам1«1а»>< акмочает два 
последсаагельмях шага. На л^вЫ! (им б̂щионжМ) стадии 
акптость альфа-амилазы слюны человека тдашляетоя о 
испопьзовамяш двух разных мжоклонап>ных антител, которые 
не оказывают никакого возд̂ т̂оия на памфвап«чее1ояо альфа- 
амилазу. На втор  ̂(реащиошюй) стодии naHiq̂ earMneoKaa 
альфа-амилаза катали:т|;̂ т гидролиз субстрата 
(EthyNdwie Protected SubsPate) рч4Итрофм4И1ьма№тогвптаозид 
4,в-эттАлидвн-блокмроаа>е40го {зтилидвн-в71Ч«»). формир̂
2 этипидвн-05 •t' 2 <32PNP 2 этилиден-&4 т 2 в№НР
*  этилидвн-6Э + 04Р№. а-глоюзидаэа it̂ KtomiiayeT все 
фрагменты QJ9W*, Q»>̂ И» и Q4PNP в р-нитрофенол (PNP) 
и гтокоэу (в). Уветычение ептичвс1ихй плотности за счет 
образования PNP пропорционально активное̂  панкреатической 
альфа-амилазы в теспфуемтА обратще.
Мвтодологая: метод FCC
Подро&тую инфодмацию о систшяе и технологии анализа см. в 
Рукододстов по ш(сллуатац1т  Alinity ci-sertes, Раздел 3.

■  р е а г е н т ы

Содерткимое набора
Амилаза Панкреатическая Реагенты (АШ% с Pan̂ aatic Amytose 
Reagent iQt) 01R04
06ьшу| (mL). указвмный a таблице ниже, обоэна>«вт объем на 
кодтридж.

ru
Pancreatic Amylase 

01R04 
G85376R02 

B1R04R

Sffl01R0422

01R0422
количество тестов в картридже 
Количество тшртри̂ рк̂  в наборе 
Кот4чество тестов в на&тра
м

[«]

100
2

200
25JmL 
9.S mL

Активные ингредиенты: Н^^-буфод 7.15) {53 mmolA.). 
МдС1г (13 т т о Щ , а-г«окоэццма (а 4 kU/L), моиокп»«1«»жяв 
антитегю к альфа-амиодзе слюны (мяшиные) (а 90 п^А). 
Неактивные ингредиенты: ̂ фод, детвргекг. стабилизатор. 
Кшеервант: азид натрия (< 0.1%).
®  Активные инг|мда»т<ты: НЕРК-1^фвр ((rft 7.1S) (53 mmd/L). 
4,в-зтилиден-07Р№ (4 пвпЫД.)- Неактивные шкр«№4енты: 
буфер. Консераант; азид иатрия (< 0.1%).______________

ПредупреАдтия и меры гфвдосто}>а1»юсти
. Й
• Для диагностики ki Ш о  

Меры предосгодоокности
ВНИМАНИЕ: Дшжый гизодукт предполагает р^оту с 
(̂ раэцами, попучмтньми sr чеяодека. Рекомен̂ о̂ етея считать 
вое мат«̂ шты, пшуяеншяв от челоашеа. ncrwuHaiww 
инфекционньми и обращаться с ними в соответствии 
со Стондартом по обращенмо с гемоконтакттшми 
патогшщми, разрабетанньы )̂ тршлвнием ОДА по охрана 
труда и промышленной гигиене (08Н^. работе е 
маг̂ «алами. сод̂ жашими или гтрвдгтолохоггельно 
содеришщими 1ыф^иокные агенты, оляпует соблюдать 
праж«ла биологической ваэопашюсти. ̂ »оюнь2, ит< щ г м

Слодующм пру^раждшгия и м^ы предастодожнооти 
относятод к:

4>
ПРЕДУГФЕЖ|№«№ Содержит метилизотиазопон и азид 

натрия
Н317 Может шямвать алл^иичаш^ 

кояо(ую решщмо.
ELM032 кмтакга с кислотами о̂ жэ̂ ггся 

выоокотокоичшй газ.
ПрвйОпц>ащв1ига
Р281 Иэбшеть адыхмия TryMaHa/r̂ mij.»^  ̂

аврозолж».
Р272 Не выносить

рабочего места. /  /
Р260 Пользоватоея 98Шиг>»Ай1Дй|АА|еГ" 

защитной о]юкдой/ер|)^^Р^МмЫ|’



l̂ niDOBemM
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАЖИ НА1С0ЖУ: Промыть 

количестаом водая.
РЗЭЭ+Р313 Г̂ )и раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к сдачу
Р362+Р364 Снята загряэне1»1ую одахщу и 

выстирать ее перед использованием.
Утмлизашм
Р501 Угилиэщзуйге содержимое/контда̂ нер в  

соответствии с санитарными мамами 
РФ (СанПиН 2.1.7.27WM0 ОТ 09.12.20t0).

Сладакнцие пидупреждатам и м ^  одадостодожности 
относятся к: @
Содеомгг азид натрия.
ЕЦЬЮ32 Гфи ксхпдасге с ююлотами {разуется 

мясокотоксичный таз.
Р501 Угилизифуйта содерж1В1м/1ажте№<од в 

соответствии с санитдоными нормами 
РФ (СанПкЛ 2.1.7.279М0 от 09.12.2010).

rtecnopra б»эопаоности доступны на сайта 
www.̂ )bott<Sagnosbce.com или у местного прадотшиталя. 
Подроби  ̂информацию о на̂ ходикйлс м^»х 
прадосторсрююсти rvpu работа с анализатором см. а Руководотм 
по океплуатаиии Mntty ci-awlas, Раздал б.
С ^ ащ атта  с  р«мгттамм

• Реаганты подлежат транспортировке на MoiqroM льщг.
• Посла погумния на6<чм остак>те 1шртри|рки раагактов 

на 1 час ■  в̂ ликальнсм полажтии до исчюнования 
лу̂ фьков, которые могли образоваться.

• Если карт1и<дж реагента опрокин̂ ек», приведатге его 
а в̂ ггикалыюе положемта и <ютак1та на 1 час ао  
исчазноватш nĵ Mf̂ roa, котс̂ иа могли образоваться.

• Pearww подвержены ф<ч)М1фовшаио пены и тпоьфыюа.
Пу»я|»йси в раагштта мскут помнниатъ опредвланию 
уровня реагента в картркщжа и п̂ емюоти к надоетаточн̂  
аспирации реагента, что может эначит̂ )ьно noejuMTb на 
правмъность резуге>татов.

• Не пипетир̂ )та ртом, избегайте конпжта с мвмей. Альфе- 
амилаза ео|ае|»ютш как в слкм  ̂так и в пота.

Подро&<ую информацию об обращении е реагентами гфи 
работе с еналиавторш.1 см. е Руководстве по эксплуатации 
MMty cmmtoa Ю̂Дел 7.
Хранение реагентов

Макс.
Тм1 гиря туре время 
пянемия хренаиия

Допопнитегданые 
инвтрукции по хранению

Невскрытый 2 - 8‘С ДО Хранита в аартимштом
кер̂ мщА OKomamu

срота
годности

полсекении.

На борту Температура 30 дней
в систдаю

ги>аторнд.̂ »(1с1̂  пспр̂ оваться повт«ч»«я кали1̂ эоы(а теста.
у̂етран№4ии неиотравиосгей см. в Руксжщства 

по ак.1;пдуатац.ии.АЙ1̂  с>-в«1вв, Ршдвл to.

IПРОЦЩУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста AUrdty с Pancreatic Атоу1авв 
перед пр(яедмием теста т  анализаторе Mintty с.
Подао&<ую информацию об устанмке файла теста, просмотре 
и редактировании парамефов анализа ем. а Рукмодстае по 
акспт̂ атации Atir^ d*ser1e8. №здал 2.
Инффмацию о вывода на печата параметров анализа ом. в 
Руководстве по зксллувтацш* Alintty d-eeries, Раздел 5. 
Подр̂ нов одиоание процеди работы с щястмяой см. в 
р̂ ссяодства по акспд̂ жши̂ и с1*веНвв.
Альтернйтив1ше един1щы измервню! рвЗ)ртктата
Для вь̂ ора ата1тоднативн(:̂  единицы ишенита параметр теста 
*Ед№1ицы измерения*. 
фо|Ж1упа пересчета:
(Концентродия в стандартных единицах измерения реэ^тата) 
X (фактор пересчета) - (№вщентрация в  атя>т 
едтицах измерения ре̂ гьтата)_____
Стандартные единицы Фактор 
юмодышв резяшлата иареспино
U/L ____ 0.0166̂

Альтарнапюиме адате 
н»ноден1И1 реаупьтата
Mtcatft.__________

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
типы образцов
Перачисленнью нижа типы образцов были верифт11фованы на 
пригодаюстъ к испопьэсжйтю в ддатом теста.
Другие типы с^зиов, пробкфок дам сбора обрада4ОД и 
антшоагупянтоа не были водифицированы на прдаоднсота к

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки игм выжщ значения контроля за продатя 
диапазона допуспещях значаж  ̂может свидаге̂ ствовать о 
порче реагекп». Результаты соответствующих тесп» одедует 
считать нв|цриьяци, образцы д01В1ты быть одотеетироааны

• Для даллизатода не прдау«ютрвна опция верификации 
типов иодо№а^ых о̂ мэдов. В з̂да«иости оподатода 
системы «юдагг проверка прздаяльности указшия типов 
<̂ разц(». использушых в таете.

Состояние образ1К>в
• Чтобы получить лраюсъныв резут>твты, ображды 

щзяодотки и плазмы крови слецмт отщтитъ от 
э̂ ттроцитоа и твердых частиц. Образцы сыводотки 
1фом< neavwHTc», получающих антикодтуляцион»̂  или 
тром&злитическую тарапюо, ммут сододйот» ̂ «̂ >ин в 
результата назакончдамого образования сгустков.

• Для получдашя точных результатов о̂ )аз1̂  плазмы не 
должны содержать траябоцита» и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбодиты удалешя цдаприфугироват4вм.

• Рыстюндуетоя исподьэование одноражхмак ттетеж 
и нахон»««1Коа для пипеток для г̂ едотвраштия 
пцтфестжн;| кмпшинации.

По̂ отовка к анализу
• Следже даютт^тм изготовитапя одо6ир»( дам сбора 

образцов. При лодавтовке образов к тестированию 
гравитааиотного разделения недодтато .̂

• В образцах не должно Ьпъ пузы|лков. ttaawta 
аппликатором до начала тестмровда1ИЯ. Испоглзуйте 
новый аппликатор дам кахщого с̂ вода, что&я иэбюкать 
подекрестной контшиинацш.

I
4
К
т

Ы

щ

Щ

IVtn образца обриюв Спещмльмыа условия
>

Сыворотка Сыворотка крови (с Стекпдоные пробирки
крови раэдатпельным re/Ma 

идо без)
t не тестировали̂ ».

ГЪшэма1фоп4 Г̂ >об1ф1Си дам сбора Стдаим>««яа гч)o6vфки
образцов и пробирдо е ' '«.Г'.
Долустимьйв рвздвлиталыемй гелем
антикоаг̂ ннгш: 
Натрий гепада«4 
Литой гепдант 
EDTA

не тест̂ зошшсь. т

i

f

f"*l Abbott
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“ •



4 )

Д т получения оогтсованных результатов рвюшандуетоя 
проводить п(»т(Ц»4ов цектриф^ровшие образцов п̂ шд 
тестировш1Ивм, если
• о т  содержат фибрин, эритроциты или д^ие твв(уше 

частицы.
ГРк№ДВ1АНИЕ: Еоли образцы содержат фиб|мк apvfrpouHnw 
или другие тюрдам частищл, п̂ емешайте их на вортехсе 
на низкой ««чмсги или п̂ мвернув 10 раз перед гкяторшм 
центрифугированием.
Хранение образцов

Тип обрезца Тямпературв
Шжс. время 
хранания

О||в<х>отка/пла»*а 20 - 25*0 7давй*
крови 2-8*0 7дна#^

-20'С 1 год* •

Из6впи1те мнопж|ятных цикле» замороам/раям̂ озхи.
&к1ег и ар. pe»NyieHiv>ot тфемить эамсфсвмвнтше о̂ таэцы при 
•20‘С не прееьшай указанный выше аршенной диапазон.̂  
Ка>ю»й лаб<ч>атории рекомекдуетоя увтшюм«ть тампературшй 
иищ»ал окало -Ж С ш соегтватствии е инструтщиями 
производитапя шюдитмааса или спцюч1ТН0й(ьам<) 
<лераци(жной<(«4и) процел̂ )Ой{ами) транения оСнзазцов вашей 
лабс̂ то̂ жи.
Хратвшиеся о^»эцы далжт>) бьпь провершш на наличие 
твердых частиц. Если в огнищах гцм̂ тствуют твер»>н9 
частицы, пцрад тастиревштиам парамаш1̂ 1та образцы на 
вортакса на низкой ежороетм или перавсфа̂ вая пробирки, а 
затем цант|М4фупфуйте о̂ тазцы, чтобы удалить эти частицы.
Транспортировка образцов 
УПакошвайта и маркиг^а обра»4ы в соотаатстми с 
государстванньми, фадаралышми и маждут̂ родньми 
тт»б<»аниями по трш4сп<ч}п«р<»се клинических о̂ зазцов и 
инфвкцион(а«( втцеств.
■  п р о ц е д у р а

Предоставляемые материалы
01R04 Амилаза Ланкраатичепая Раагтеты ()ЦИ11у е РагшгюНс 
Amytal Rê jerK KR)
Необходимые, но не првдеетавляимиые материалы
• А11г«у с Рапогея̂  Miyteae файл п№та
• 0^6503 Калибрате̂ ш /утя клинической химии (Mrtity с 

C№iieal Chen̂ stry С̂ ЬгаЮТ КП)
• 08P651S Контрольные матв|»(алы щи кпиничаокМ химии 

1 (МкШу с Dbriĉ  Chemistry Contrd 1 )№) и 08Рв516 
Ю)нтролы4ыа мат̂ жалы для клит4ческ<̂  хушии 2 (AKnity 
с ClfcTical Chwr̂ try Cattrd 2 КИ) или даупю ко»шврческив 
контроли, содцдкашие памсреатичвс!̂  ммотзу

• физиологический раствор (0.85 ■ 0.90% NaCI) для 
разведения

Информацию о материала}̂  жк̂ зюдимыхдгш ря£оты 
вналиэат^ см. в Руховодстаа по эксплуатации АШу d-tailaa, 
Раздел 1.
Инфо|мд8цию о материалах, необходимых для
теютичеемго обслуживания, см. в Рукюодатвв по эксплуатации
Alirnty 0*eehes, Раздел 9.
Прещедура анализа
Подробное описшие процеди проведымя теста »я. в 
Рухехюдстве по эксплуатации Alinl̂  ei-sariaa Раздел 5.
• «̂формацию об оба^ач^и достатт̂ еюго обыма образца 

пациента п{ж испо1а>зова№4и парви'мых или алитюстных 
пробирок (Ж. в Руководстве по акспл^ш^ии Мнт1̂  oi>smies, 
Раздел 4.

• Чтобы миними̂ фмать аффосгы исл̂ ения, перед 
проведением теста ]̂ щытвс̂ , что в чашечке для образцов 
присутот^т достаточный обь̂ я образца.

Минимальный объем обраща:
- С̂ ъем с̂ »з1№ на хажщ  ̂тест; 8.0

ПРИМ0Ш1ИЕ; В указанное количество не вхо/жт 
мертвый объем и дополнительный объем /у» аспирации. 
Пог»^ инф̂ миацию о требованиях к объему образца 
см. в Р)ж(шодстве по эт г̂ а̂тации А№% d-sertos,
Раздел 4.

Информшию о подготж(е и испот>^»нии кат^рат^х» и 
хоитролей оя. в ьмстр^ии по п|жменвн»ао к Калибрапфам 
для Kntou^CKdl химии (Minity с GHnlcal Cheirrialry CaSbratex 
1Ф). (ыструкции no п{М11мвнению к Контрогштым мет̂ иалам 
для клиничаокой химии 1 (^fty е  C^icai Oramlatry Contrd 1 
lot), инстр^ии no примтанию к Конфо/яынш мат(фиалам 
для клиничегас/̂  химии 2 (MHiRy с Cfinicd QmiHstry Conbd 2 
Kit).
Инфсфмащао dS о&цих ытцзацисяшых проц«̂ рах см. а 
Руководства по экеш^тшии d-aaiiaa, Раздал 6.
Для достижемм олтимашаях ра6о<лос хцмисг̂ ж̂стик 
важно сла№»ать стандартным 1фшед)фмя тахни«мского 
обслухонтания в ооотватотвии с Р̂ жоводством по 
эюзплуатации ARnIty d4»i1es, Раздел 9. Бути правила работы 
в вешай лаборатории требуют более частато тезм»ыаского 
обслухогешкм, следуйте п/яеат»й гфакпета.

Процедуры р а» ада1шя образцте

"помоются кодом ̂
86.87 tdeatfl-̂  и «0% *5ь1ть разввдакы с.исполь 

кола автоматического }»зввдвния йли процедуры)
4ИЯ.

Протысол aaiTMMmmeoKoro рамадмим
При использовании протокола аатоматичапихо ра:т/Ц)ния 
еистыиа разводит образщ и автом8тичас1ш раоочитывает 
значага̂ а концантрации. умнохои раз̂ тьтат на соотватствуюший 
^кгар разведения. Подообную мфтрмяцию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Рукетодства гто эксплуатации 
A№iRy d-aartaa. Раздал 2.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический ршзтасф 
(0.85 - 0.90% Nad).
Оператор долхеен ввести факт  ̂разведения на noi8/B<a 
■Spaoiman' (Образу) или "ControT (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Систмда будет использовать данньК» 
фактср разведения для мгоматического расчета ко»щвнп»иии 
^раща и оообщания результата.
Если опараттф на ввел фактор ра^^ния, необходимо 
умноютть результат на соотватотвующий фактор рамадания 
до со̂ щмтия ра̂ льтата. Если результат раамд а̂юго 
образца маныда иияоюго знамения ин з̂аала иэ1Жфвиш1 2  U/L 
(0.03 pkat/L), не ситобщайтв этот рат̂ льтат. Повторите тест, 
испшъзуя правильное развадоние.
Подаобную инфор«ш/ию о змсаза рамадений <яя. в Р̂ жоводства 
по эксплуатации МЯтКу ci-setlee, Р̂ »дал 5.
Калибровка
№струкции о проведении калибровки ш. в Руководстве по 
эксплуатации Mnlty d-sertes, Раздал 5.
Калибровка остается сп̂ игьной а тачание приблизителыю 
30 дней (720 часов), но ее наобход1Л10 проводив 
введением каждого нового жмя^ се|жи р в о г е *с ^ ^ ^  О
Проекта калшброво^в^ кривую е псяующь 
yp(»Hdl коитрслай в соответствии о устанс 
лаб(фат̂ ивй трабованимяи контроля 
хокфолей выходят за рамют устюкшланнк 
потребоваться повттфная ка/й̂ ровка.



Может потребоваться повторная иалй̂ юпса теста гцхше 
процвп^ технического обслуживатя основных частей 
систтяы или ее комлоненп» или после проведения сервисных 
пр(швдур.
Процедуры кшщгаля качесш 1

необходимости прюленения №мтолтггет̂ <ых требовший 
к контролю щчества и потекциагемях кэдтектируюших мер 
сла/фйте спмвартиыа((м) ог»ерацм»'ной(ы|||) процедуре(ам) 
вашей ла&зрат(̂ и и/иш плану с̂ спеченм! качества.
• Каждые 24 часа должая теетироватеся даа контрояей 

(нормальный и аномальный}.
• Если процедуры вашей л̂ орвтории 'фвбуют более частого 

монитори»̂  хокфогн качества, следуйте принятой практика.
• Если результаты контроля качества на соответствуют 

приотым критв{М4ям. установлет^ ваш^ т̂ ораторией, 
значения ре̂ льтатое теспфова№1я о̂ >аэиов сг пациентов 
могут бить сом1«гтетя4ьми. С̂ тедуйта ;̂жнятым вашей 
ла6орат<чзи(А проиедуршя контроля качества. Момвт 
потребоваться повторная юлибрсжка. Ин̂ х̂ жодию
об устранении неиоправностей см. в Рукмсдотве по 
вксплуатщии d-eeriM, Раздел 10.

• После загрузки в сиот«|у новой са|жи реагента или 
кали̂ затора гфся^те результаты контр(ЕШЯ качества и 
критздии лриемлмюоте.

Использсюание коммерческих ксящшлей должю |фоао|В<теея в 
соответствии с дуководетвами и раюмендациями юптжителя 
контроля. Д|тепвзоны значений кшцентраций, уюзанные в 
мтст^пщи по применвкмю к конфолю, носят искивочитегвйто 
рекомендательный хздактф.
П|т исгтотъэоеании любого кштрольного матздиала лаборатория 
долхою y6ejv«TMfl. чте мафию: южфолыюго материала 
пригоден для испо№кжшиа я тесте в соотаетспти е 
инстт̂ кци̂  ̂по гцммтенмо к тесту 
Ремммздации по процедуре контроля качестве 
Рмизмендации по прш̂ есофам конфоля качества лаборатории 
ш. в "Bade ОС Ргы:б<тев”, <иитта» О Wairteard, Ph.lX'̂  
Подтве|8кдаиие заявленных характв|мктм теста 
Г̂ зспжолы iuu подтвщркдений здюленных а (ыетрукции 
по приманагмю харвктцм«стик теста в Рисоводства 
по эксплуатации AJMty d-Beriea, Раздел Т1одгвержданив 
заявленных характеристик тесте".
■  РЕЗУЛЬТАТЫ 

Расчет
Тест Mlnlty с Pancreatic Amyiaee использует метод линейного 
преобразования данных для получетм кали^мси и 
результат.
1̂ 4ф<риацию об альтернативжлс единицах измерения 
резупьтатое теста <»«. в разделе Г№<Х1ЕО  ̂МБОТЫ 
НА ЖАЛИЗА'ПЭТ̂  "Альтзднатиекые единицы имздения 
результате»” данной ижгф^ии по применению.
Интерпретация реэультегаа
в целях диатосттси при оценке результате» тесте на 
паккреатичеосую амитеезу нес̂ жздимо учитывать сведения о 
перенесенных рш̂ ее эаболюаниях и все другие клинические 
н̂ людеиия.
флаги
Реэдльташ некот̂ ых тестов могут сетровеекдатеш! 
инфермацией а попе "флаги*. Отисание фящ*», которые могут 
появляться в атом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
MIntty ckeedea, (̂ эдел 5.
Интервал иэмерання
Ь^ервал иэмздения определяется как щштздон значений в 
ид. (pkat/L), который соответствует фаницам гцжемлвмых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклежений.

Икт̂ »ал измерения теста А№% с Pancreatic Amylaae 
составляет 2 - 2200 и ц  (0.03 • 36.07 pkat/L}-
I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ 
Педробнуо информацию см. в раэдштах СБОР ОТРАЗДА И 
ПСЩГСЛШКА К АНАЛИЗУ и СПЩИФИЧЕСЮЧЕ РАБОЧИЕ 
XAFAKIB̂ HCTMO  ̂да>#к̂  инструкции по п{»тем«4ию.
I  ОЖ ИДАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ 
Данное исследование прздодилось нй  ̂ «стеме АПСНШЕСТ с 
Sydem.
В данном разделе предстаалены данные по репрвэентвгтмвньш 
pî NHM здра>сге|жетикам. Результаты, полученные в сгщельных 
лаборапфиях, м(нуг охгшчаться от п|мведенмых датшх.
1&ЖДОЙ лаборатории ршомендуется ̂ ш«авгтвап> «̂ збстаенмяй 
референсжяй штелаэок, ооюаанный на сгнмдифике региона и 
характ̂ мопесах популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка и плазма крови
Пм/водаш даншаа(иА) Диаша ЬМИ.)
Любой 8-51 0.13-0.8S

Было проведено исследование с участием 269 здоровых д(»юр<» 
кроы4 из Милана, Италия. Данные были проанализированы 
в соответствии е протоколом Института клм̂ ических и 
лабораторньве оттдздтое (СШ) NCCXS С2Б>А2.̂  Цмгфальные 
96% з»»ч«ч^ по̂ |Чмв«а в дитмк исслздоаании, попали а 
диапазон, уккиившй шше.
■  СПЕЦИФИЧЕСЖИЕ РАБОЧИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ
в датом разделе гфедстевлены дантете по репреэентатиышм 
р|̂ оч»м харвхтеристикыя. Результаты, получи#*» в отдельтеях 
лабораториях, могут оттчаты» от приведмемх данньш.
На анализапфах А№% о и AROtUCT с Syetam иелоль̂ отся 
одни и те 9Н» реагент и ооотешиения о6{иши1/рмгеите.
Если не указано другое, все ьюсладоаания прое<дац1иа> на 
анализат^ А№т̂  с.
Воспроизводимость
Воспроизводимость ВНУТРИ яаборато1»1и 
Было провв<»но исследование в соответствии с 
рекомыздациями дыфыента ЕРОб-дг Было проведено 
исследование с ислольэ(»анием 1 с^ и  Аяшлаза 
n№iqreaTU4ecKaB Реагентм (AMty с ̂ п«ге<^ М ^ее Reaĵ m 
Ю(). 1 сцэии Кали̂ мторое дм клиническая химии (MinKy 
с at«d«ry t^bretd tot) и 1 серии ко1умерческих 
к(Лгфоп«Я на 1 енагмзато|». *фи контроля и дав панели 
ояворотки крми человека били лротаотироданы на менее чем в 
2  повторах 2  раза а день в течение 2 0  дней.

Сря|рмя
(ил.)

1Цгтремр>ш
(псетв|ивм1ить}

Вяутрв лабврвтшч
(oiiQM)*

Обрияд м СКО % а СКВ %кв
К0НТ1ИП1 120 15 0.5 3.5 0.5 3.6
KoHT|xmi2 120 50 0.5 1.1 0.5 1.2
КоитропьЗ 120 152 0.4 0.3 0.7 0.5
ПанмьА 120 SZ 0.4 0.4 0.5 0.6
Паиа̂ б 120 1895 3.0 0.2 5.2 0.3

* Вкгоочает вариабепиютъ внуфи серии, Mexgiiy сериями и
мехщу днями.

Хая> Срядте
bdatl)

Виутрввздм
Омвтармшнпь} (общи)*

во 0(0 ш ею %юв
Контроль 1 120 0.25 0.010 4.1 0.011 4.2
Контроль 2 120 0.Ю 0.007 ао аоо7 ао
КмфольЭ 120 253 0.007 0.3 0.012 D.S
ПиняьА 120 1.53 0.004 0.3 0.005 0.4
ПмшьВ 120 31.50 0.049 0.2 0.103 0.3

*  ВКЛЮЧЕ 

между дг

№юкжя<
Было пре 
рвюмяанв

Пыжреат
K1QMI2I
прейвла!

Ш*
П(Р

*ПБопре

л гнм 
*’no<Ktp< 
»<аштм<

коттенфЕ
«IlKDonf
макеимал
1Фпорвз
котщеифа
Линейно
бИЛОПрО!
рек<мяенд{
Лиме^Ькхя
2 *ггоои

Данное ие
System,
ГЬтешиаг

критериев 
значтия. I 
при указан 
результат:

Па1ш»вии
еещеотея
бияирубин, № 
бшюубш. Н( 
Гвмотоб1ы 

Интрапипмды

Сравиени
Было ГфОВЕ 
рекомендш. 
метода рег)

'С С» 
f̂ nreatic кр 
АтИшв 
орте 
ARCHITECT 
Rancreadc



I л

щш

и ~
\2
19
(5
0.4
0.3

(}O tt

■ Вклочавт аариабвльность юутри серии, между сериями и 
мезко̂  днями.
Низкнив грани1д»1 измерения
^шо проведено исспедсяание в соответствии с 
рвкомвидеци<й11И документа СШ ВМ7-А2.1>̂ с}М№>вение 
проводашось с иоюпьзжтивм 3 серий ̂ илаш 
Пгоесрватичвская Реагентов (>»rtty с Pancreatic АптИаве Reagent 
Wt) 2 анализаторах в течение не менее 3 дней. Значения
предела благжа (ПБ). предела обн̂ зуже»»»* (ПО) и предела

* Г% определен как ЗЗ-й прощентигь по результатам 
исследопний с̂ зазцое е нулевой концентрацией аналита в 
п 2 бО повторах.
о ПО определен как самая низкая ктиентрация, при мж^й 
ш<алит мю<вт &>ггь выявлен е 35%-й вероятностью по 
результатам исследовшия образцов о (шкими ̂ ю̂виши 
концентрации аналита в п к 60 пмторах.
«ГЖ) определен как самая низкая концентрация с 
максмаальным допустиаь»|1 значенм»! воспроизводимости 20% 
№ по результатам иссгнмювания обраодов с низкими )^нями 
концентрации шалита в п 2  60 повтораос.
Линейность
Было проведено исследодшие в соответствии с 
рвкомы̂ ДОДъеми документе CLS1 ЕР06*А.̂
Лдаюймость д»*юго теста сохратигтод в интервале измерения 
2 - 2200 U/L (0.03 - 36.67 |Aat/L).
Интерференщия
Данное исследоваюн» прюводилось ш систм1е АЯСНГГЕСТ с 
System.
ПоттАиально интерферирующие вещества 
Исследования интодфодшщии прокда«лиеь с использованием 
критодиев приемлемости ± 10% или 5.1 U/L от целмето 
»шчения. Присутствие следящ их ик^)фвйфующих веществ 
при укаэанньос ниже шачениях концентраций не влияет на 
рез^ьтаст теста.

срш. с 
АЛСНШСТ 
Раповабс 
An̂ iase

2.

3.

ил. |1и1Л. 5.
ПБ* 1 0.02
ПО» 2 0.03 6
пко« 2 0.83
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фс̂ язот чисел:
• В качестае разделителя тысяч используется п{Х!̂ ел (n{Hwep: 

10 0(Ю с̂ пацое).
• В качестве разделителя десятичньк этакое исполь̂ №ТСЯ 

точка (пантер: 3.12%).
Кммвнттм ввтмФмвап

Явтяммаш10 aitTsp6apew>w»a Спнмрпшавйя- Аяьтмигавшм
MSMCTsa ивам sieiNBtMrf
Бмпфубйн, шиыйпфованный 50mgdL SSSpmM.
Би1И{9бш<. Ибкшмлфсвшный SOmiydL SSStimdA
Гмюглобин SOOmgfdL Sgl
Интр»1внуы iSOOmg'd 15 al

Сравнеш1М методов
Было продвдем иоследовшие в соответствкн* с 
рекомендациями дохумекга CLSI EPOS-АЗ'® с пр||менвнивм
метода регрессии Pasatog-BaMok.

Еяа- Хш- Квафф. Пврвва- Ha- Дняявмя
яшм U дичюажви 4SHM KMH кошиятр«(ва

АНпКус CtMopoiica Ц/1 143 1.00 0.39 0.99 2-1993
Рзшжйс крови 145 
Mnytases

1.00 0.01 0.99 0.03 - 39.22
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[за инстр^ию по 
применению

ш1
Изгот(»итвль

V Достаточно для

X Темпе|ют̂ ый диапазон

2
Использовать до/Срок го̂ «зспч

cOBTABMiamel Содерюгг амд натрия.
При капакгв с тслопши 
образуется высокотоксичный 
газ.
Медащинокое изделие для 
диагностюси /л V itro

ют1 Номер офии

рневистеетиг) Страна лроисмждания: Италия
PearwTl
F4»areHT2

Iimf] Каталозюшй номер 
С^н^Ьшй жшер

Aiinity и АЯСНГГЕСТ (ютются т(Ч̂ »ыми мг̂ сами компании 
M)boR URioiatoriee ■  рюпи̂ мых к̂ с№«сциях. Все другие 
т(и>го«м марки являются с(̂ етвеинос1ио соответствующих 
владельцев.

^MTINBL СН. S.pA 
Via Robert Kodi, 2 
МИагю (МО 
20152, Italy 
+39 02 345 514 1
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Сяцммемая педдцпкка: Обрашайткь к моему маотжмиу 
представителю или смотрите контактную мтфорнацию для 
вашей е ^ н ы  на сайте www.a№ottdlagnortc8.<HMn
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Тея; +7 (495) 258 42 80; факс; +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Амилаза Панкреатическая 
Реагенты (Allnity с Pancreatic Amylase Reagent Kit)
для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендует̂ ! транспортировать при температуре 2- 
8 *С в термоконтейнерах одноразового пользования, 
содержащих хпадоэлементы, или в термоконтейнерах 
многофатного применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием 
терм<»мдикаторов. Транаюртировка осуществляется в<^и 
вкедами транспорта в крлггых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта. Изделие остается стабильным до 
окончания срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного ре>ю4ма 
изделие не подлежит применению.
Хранение при темпедат^ 2 - 8“С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температ̂ ы.

в условиях, рекомендованных
СРОК годности
16 месяцев при хранении 
производителем (2-8*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие оставтся стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный одок годности медицинского изделия 
не более 18 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регпаментмротанного 
производителем режима, применению не подле}Ю!Т.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.
ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в 
соответствии с правилами обращения с медицинскими 
отходами, регламентмр̂ щимися СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
12.12.2010 «Санитагжо-эпидемиологаческие требования к 
обращению с медищлнскими отходами». Класс отходов -  Б. 
Необходимо следовать национальным стаодартам при 
передаче и утилизащли изделия, его компонентов и упаковки,

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223- 
1-2014. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 
53022.3-2008. Постановление Правительства РФ от 27 декабря 
2012г. N81416 «Об утверхадении правил государственной 
регистрации медицинсжих изделий» (в редакщ!и 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), 
Приказ Минздрава Росюии от 06.0б.М12г. № ̂  (с изменениями 
согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ 
Минздрава Росо!и от 09.01.20Ш. Na 2н. Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

Медищ!НСКое изделие Амилаза Панкреа^чеосая Реагенты 
(Alinlty с Рапсгеавс Amyiase Reagent Kit) предназначено для 
использования в различных клинико-лаборатс̂ ых условиях, 
включая, без ограничения, больницы и лабодатории, персонал 
коттфых прюшел обучение по иатольаованию анализатора 
Alinityc.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения поверены и риски 
применения МИ указаны в Пастюрте безопасности. Паатодта 
безопасности можно найти на сайте www.abbottdiagnoslics.cwn 
или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Амилаза Панкреатическая Реагенты 
(Aiinity с PancieatiG Amylase Reagent KiQ ш^назначш дтш 
ферментного колориметричеоюго определения уровня 
панкреатической амилазы в шводотке или плазме крсюи 
челодека в соответствии с методом IFCC на анализаторе 
Alinlty с.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО

Не подле)Ю4т повторному прим»!внию.

itt.
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register office in Milan, 
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------------ -УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

------------------------------------- УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:----------------- -̂----------
- БОСИО ПАОЛО (B0S10 PAOLOX рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу: Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2), зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана — фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 20 ноября 2020 г.

/ Ш т а м п :  СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А. (SENTINEL СН. S.p.A.)
Виа Роберт Кох 2 

20152 Милан (Via Robert Koch, 2,20152 Milano)
Италия/
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П еревод  с английского язы ка  на  р усский  я зы к  вы полнен переводчиком Ш ат невы м  И льей  
А лексеевичем
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подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.
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