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Н абор р е а г е н т о в  in vitro для определения альбум ина 

(M AGLUM ]®  A lbum in (СЫ А))^ м е т о д о м  иммунохеми- 
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В а р и а н т  исполнения 1

Н абор  р е а г е н т о в  in vitro для определения альбум ина 
(M AGLUM 1® A lbum in (С Ы А )), м е т о д о м  иммунохеми- 

лю м и н есц ен тн ого  ан ал и за  н а а в т о м а т и ч е с к и х  
а н а л и за т о р а х  M AGLUM ]® , 50 т е с т о в ^  в с о с т а в е :
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MACLUMI Albumin (CLIA) 

Quality Control Information

I n lo r n a l  Q u a lity  C o n tro l

N am « 

Control ’ 

Controi2

030101014011

030191014012

■ po/mL

1

T *rg« t V «lu*

6 5 0

13.3

Rang* 
4.55 > 8  45

9 ,3 1 -1 7  3

N o te s ;
1 Above target value only used for speofic kit LOT, it m ay vary when reagent lo t change*
2 Resuns may driTer among iaboratone* due to  vanadons in experiment condiijons and assay rr^aterial. 

Each laboratory should establish its own reference range for its quality c o n tra  s ^ te m
3 To ensure stable performances of the analyzers and accurate results o f Uie tests, only the reagents and 

consumables from SNI8E are apphcabte to be used on M AC LU M I series Fuiiy-auto chemiiuminescenoe 
im m unoassay analyzer. SNIBE wiH not take responsibility c f  the consequences if any end user does rw t 
fo llow  this requirem eni indicated in M AC LU M I product package inserts

S ta b ility :
Unopened. Stable until the expiration date a t 2-8 *C.
Opened. Steb’e fo> 28 Oays w tiun propurly stured at 2-8 *C.
It IS recom m ended to separate the contro l into several a liquots by SOO pL per v ia l and freeze  a t *20*C. The
frozen contro l is stable for 3 n>on№s. The contro ls m ay not be frozen and thaw ed m ore  than  3

V T V '* -• j. / r. - . 1 •J ,

" (OTAIb«rtfVefvRU, VI 20194)$• .-.<f :■ t- ' I - . , .J;.; . *• * " in
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130204004М 100 тестов 
130604004М 50 тестов

Набор реагентов in vitro для определения 
альбумина (MAGLUMI® Albumin (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 
в вариантах исполнения

S2п

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов (MAGLUMI* Albumin (CLIA)) представляет собой изделие in vitro диапюстики, 
предназначенное для количественного определения Альбумина в образцах Тяочи человека на 
анализаторах MAOLUMI*. Результаты исследования предназначены лЛя клинической диагностики 
заболеваний, связанных с повреждением почек в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными лшшымн.

Требовппив к  квалификАцпн пользователей
Изделие может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной _лиапюстики, медицинским 
лабораторным техником (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструктажа на 
рабочем месте по работе с изделием.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Альбумины - семейство глобулярных белков, наиболее распространвппыми из которых являются 
альбумины сыворотки. Все ^ к и  семейства альбуминов являются водорастворимыми, умеренно 
растворимыми в конпентрироваштых солевых растворах и испытывают тепловую денатурацию. 
Сывороточный альбумин является наиболее обштьным белком плазмы крови, продуцируется в 
печени и образует зна'ситсльную часть всех белков плазмы’. Альбумин в норме обнаруживается в 
крови и фильтруется почками. При правильной работе почек, концентрация атьбумнна в моче 
незначитсяыга. Но при повреждении почек в мо’ту попадают аномальные количества альбумина. 
Это называется а;и.бумннурия^*^. Если количество альбумина очень мало, но вей же ненормально, 
то ей называют микроа.тьбуминурисй. Микроальбуминурия (30-?00 мг.'г крсатинкна) • ранний 
маркер почечного повреждения, который может быть пртрссскрующим. если факторы риска нс 
иолвергаются алскватиому лечению^**.
А 1ьбуминурия чаше всего вшвалп повреждением почек нэ-за диабета. По многие другие 
состояния могут привести к ловреждет1Ю почек. К ним относятся высокое кровяное давлепме, 
сердечная педостаточность, цирроз печени и вйячанкв*'’ *. Если рвянсе повреждение почек нс 
лечится, в мочу могут попдлвть большие ямичества альбумина. Когав почки пропускают альбумин, 
это может означать наличие серьезмого повреждения почек. Это может привести к xponimecniMy 
расстройству почек*. Альбумин мочи повышен при нефротическом синдроме'\ других состояниях 
с повышенной пюмерулярно!! протшасмостью (иппрпмср. померулонефрит) и при воспалении 
моченых пугей'*'’̂

ПРИНЦИП А П А ЗШ Л
Лиалпз MAGLUMI* Albumin .(CUA) m ie tc r f  1огмуиохсмнлюмннесцсятга1м коякуренткнм
анализом. ' ^
Образец (или кшшбркто^контродь, если примшЬмо), АБЭЛ-меченые 'моноклональные
М>«п1гмЫ»и.Ч1Д20Г*Ов " . . . ^
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Н абор  р е а г е н т о в  in vitro для определения альбум ина 
(M AGLUM 1® A lbum in (CLIA))y м е т о д о м  иммунохеми^ 

лю м и н есц ен тн ого  ан ал и за  н а а в т о м а т и ч е с к и х  
а н а л и за т о р а х  М А G L UMl®, 100 т е с т о в ,

в с о с т а в е :
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MAGLUMI Albumin (CLIA) 

Quality Control Information

In te rn a l Q u a lity  C o n t ro l 

I Name

- Cuiif4̂  T
Contro ia

L o t

'W01«09110it
I U n it 1 Tari

-“f **
Target Value i Range

030190911012 ' pg/mL

«50
133

4 55 -  8 45 

9  31 -  17.3

N o tes:
1 Above target value only used for speo fic  kit LOT, d m ay vary when reagent lo t changes
2 Results may differ amor>g laboratones due to variations in experiment corxlitions and assay material.

Each laboratory shoutd estabhsh its own reference range for its ^ a lr t y  control system.

3 To ensure stable performances of the analyzers and accurate results o f the tests, only the reagents ar>d 

consumables from SNIBE are applicable to be used on M AG LU M I senes FuUy-auto chemiluminescence 
immunoassay analyzer SNIBE w ii  not lake responsibility o f the consequertces К any end user does not 

follow this requirement indicated in  M AGLUM I product package inserts

S tab ility .'
Unopened. Stable ипы the expiration da le  at 2*8 *C i.
Opened Stabio for 28 days when property stored at 2-8 ’ C.

it IS recommended to separate the control into several aliquots by 500 pL per v ia l and freeze at >20*C. The

frozen cw tbo l is  stable fo r 3 monOis. The controls may not be frozen and thawed more than 3 tim e s .:
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130204004М 100 тестов 
130604004М 60 тестов

Набор реагентов in vitro для определения 
альбумина (MAGLUMI® Albumin (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 
в вариантах исполнения
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НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов (MAGLUMI* Albumin (CLIA)) представляет собой изделие in vitro диагностики, 
предназначенное для количественного определения Альбумина в образцах мочи человека на 
анализаторах MAGLUMI* Результаты исследования предназначены дтя клинической диапюстикп 
заболсва!1Ий. спяза]шых с повреждением почек в комбинации с другими клиническими и 
лабораторными данными.

Требования к  квалификацпи пользователей
Изделие может использоваться только квалнфицироваппым персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (врачом клинической лабораторной диапюстнки, медицинским 
лабораторным технике»! (фельдшером-лаборантом), иным специалистом) после инструкгаля на 
рабочем месте по работе с изделием,

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Альб>л*ииы - семейство глобулярных белков, наиболее распространётшымн ит  которых являются 
альб>лнты сыворотки. Все белки семейства альбуминов являются водорастворимымн, умеренно 
растворимыми в концентрированных солевых растворах и испытывают тепловую дснэтурацито. 
Сывороточный альбумин является наибатсе обильным белком плазмы крови, продуцируется в 
печеии и образует значительпуто часть всех белков плазмы’. Альбумин в норме обнаруживается в 
крови и фильтруется почками. При правильной работе почек, концентрадия атьбумина в моче 
незначительна. Но при повреждемнн почек в мочу попадают аномальные количества а 1ьб>лпша. 
Это называется альбуминурия^*^. 1-хли количество альбумина очень мало, но всС‘ же ненормально, 
то е5 называю! мнкроан/^тчипурпсй. Микроальбуминуфия (ЗО-ЗОб м гт  Kpcai-иннна' - ранни!} 
маркер no4C‘iH(jio ппиреждсиия, который может быть прогрессирующим, сети факторы риска не 
подвергаются а;1сьч1,зл{ому лсчсиию^'^'.
Альбуминурия чаше всею вы1вл»га пон^тсжлсиисм почек из*та лиабста. Но многие другие 
состояния могут иривесгн к повреждению почек. К ним спмосятся высокое кр^тмнос лавлевие, 
сердечная велостаючиость, цирроз печсии и полчапко' ’ *. Гели раннее поврсжяаше почек не 
лечится, в мочу мшут попалить 6 i» i i . iiim c  ю л и ч с с т в я  ильбу-мина. Когда почки гцчтускшот лльбухшц, 
это может означать наличие ссрьстиого пов]кждсиия почек. Это может припеСти к хрщшческому 
расстройству почек'’. Альбумин мочн пинышеп при нефротическом синдроме'^ другм.ч состояниях 
с ПОВЫШСН1ЮЙ гломерулярной пронидаемостыо (например, гломерулши^риг) н прн восполскнн 
мочевых путсЛ''*’̂ . “

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Анализ MAGI.UM!* .\lbumln (СПА) является нмч<унохемилюми1гсспс»ггным копкурентеым 
анализом.
Образец (или ка-тбратор/контроль, если применимо). АБЭЛ-меченые моноклональные

Atbumlp-fu-Ru, VI 0.2019-08



В сего прошнуровано и 
СКРЕПЛЕНО 2 2  ЛМСТ«ОВ»


