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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

IНАИМЕНОВУШИЕ (сокращенное)
Литий Реагенты (Alinity с Uthum  Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Литий Реагенты (Alinity с Lithium Reagent 
КИ) предназначен для количественного определения лития в 
сыворотке или плазме крови человека на анализаторе Alinity с.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Литий используется для лечения маниакально-депрессивных 
психозов. Литий воздействует не нвйрюяедиаторы и оказывает 
седативное действие на центральную нервную систему. 
Повышенные уровни лития могут привести к токсичности. 
Ранними симптомами токсичности являются апатия, вялость, 
сонливость, заторможенность, затрудненность речи, тремор, 
мышечная слабость и атаксия.

Было отмечено, что у некотс^ых пациентов долговременная 
терапия литием ведет к гилерпаратиреозу, что в свою очередь 
является причиной гиперкальцемии.''

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
в тесте применяется спектрофотометрический метоя Литий. 
сох1ержащийся в образце, реагирует с  замещенным порфирином 
при щелочном pH. что приводит к изменению оптической 
плотности, к о тс ^ я  прямо пропорциональна концентрации лития 
в образце.

Методология; Колориметрическая

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Литий Реагенты (Mkiity с Lithium Reagent Kit) 08Р53

Обьем (mL). указанный р таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

________________________________________________ _06Р5Э20_______

Количество тестов в картридже 85

Количество картриджей е н ^ р е  2

Количество тестов а наборе 190

[ i l l  20.7 mL

Активные ингредиенты: € D TA  (О.Об mmol/L), замещенный 
порфирин (0.02 rmrol/L). Неактивный ингредиент стабилизатор. 
Консервант: азид натрия (<  0.1%)._________________________________

Предупреждения и меры предосторожности

• Д ля  диагностики In  V iU o

• IwtencrmoMuwiTi 

Меры предосторожности

Ш И М А Н И Е : Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потанциа1̂ о  
инфекционными и  обращаться с ними в соответствии

со Стандартом по обращению с  геиоконта1Сгньми 
патогенами, разработанным Управленим1| СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, vuih другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^'* *

Следующие пмдупрежоения и меры предосторожности 
относятся к:

О П А С Н О С ТЬ Содерхо1т  гзщроксид натрия и азид 
натрия.

НЭ14 Вызывает серьаэ>ше ожоги кожи и 
повреждения глаз.

Н290 Мсякет вызывать коррозию металлов.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный гах

Предотвращение

Р2Э4 Хранить только а контейнере завода- 
изготовителя.

Р260 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р264 После работы тщательно вымыть руки.

Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

Р301+РЗЗО+Р331 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ; Прополоскать 
рот. НЕ вызывать рвоту.

P305+P35UP338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это лепсо 
сделать. Продолжить промывание глах

Р303+Р361*Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загрязненную одежду. Промыть кожу 
аодой/принять душ.

РЗЮ Немедленно обратиться в 
ТО К СИ КО ЛО ГИ ЧЕСК И Й  ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

Р390 Абсорбировать пролившееся вещество, 
чтобы не допустить повреждение 
материалов.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abboit или у местного представителя.

Г"1 Abbott



П о д р о б и ^  информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 8.

Обращение с  реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке на мокром льду.

• После получения набора оставьте картриджи реагентов 
на 1 час а вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картр№рк реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подве|»кены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки 3 реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в карл^идже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с  реагентами при 
работе с анализатором см. е Руководстве по эксплуатации 
Atinlty ci-series. Раздел 7.

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Допшгнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 -  8*С До окончания Храните в
картридж срока

годности
вертикальном 
положении. 

Храните в 
защищенном от 
света месте.

На борту Температура 
в системе

18 дней

П о к а з а те л и  п о р ч и  ре ап^н тов

Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестет следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 

повторно. Может потребоваться повторная калиброю » теста. 

Информацию об устранении неисправностей см, в Руководстве 
по эксплуатации Aliniry cl-serieB. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinlly с Lithium перед 
прон1дением теста на анализаторе Allnity с.

Подробную инфгфмацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании пар'а^иетров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Almityici-seriee, Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстее по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 

Подробное опиеакиЬ процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Т ^ п ы  о б р а з ц о в

Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.

Для контроля эффективности терапии рекомендуется 
использовать стан<^тизированную конценфацию лития 
спустя 12 часов после приема. Максимальная концентрация 
достигается в течение 2 - 4 часов после перорального приема 
дозы препарата.”

Ти л  образца
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка
крови

Сыворотка крови 
(с  разделительным гелем 
или без)

Стеклянные пробирки 
не тестировались.

образцов 

Допустимые 

антикоагулянты: 

Натрий гепарин 

K 2 E D TA

Не использовать 
литий гепарин. 

Стеклянные пробирки 
не тестировались.

• Д ля  аналитатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Д ля  получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечникоо для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

П о д г о то в к а  к  а н а ли з у

• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 
образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьков. У ^ и т е  пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
лерекрестна;! контаминации.

Д л я  получения согласованных результатов рекомендуется 
проведать повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрик эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Тип о^зазцэ Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотка/плазма 20 -  25*С 1 двнь^
крови 2 - 8 ’С 7 дней^' *

-го ’С В месяцев'

Избегайте многократных циклов заморозхи/раэморозки.

Quder и да. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
-2D’C  не превышая указанный выше орпиенной диапазон.^ 

Каждой лг^оратории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20*С в соответствии с инструкциями 
производителя холодигьника или стандартной(ыми) 
операционной(ыми) процедурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.

Хранившиеся образцы должны бьпъ проедены на наличие 
твердых частиц. Если в  образцах присутствуют твердые 
частецы. перед тестированием перемешайте образцы на 

вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, в 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.

^ A b b o tt



'П>анспортировка образцов 
№аковывайт« и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортровке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
08Р53 Литий Реагенты (Alnity с Lithium Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• ф а й л теста Allnlty с lithium

• 06Р6501 или 08Р6503 Калибраторы для клинической химии 
(Aiinity с Clinic^ Chemistry Callbmtor Kit)

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые варианты фасовки могут быть 
недоступны е некоторых странах.

• Коммерческие контроли, содержащие литий

• физиологический раствор (0.BS • 0.90% NaCI) для 
разведения образца

Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Altnity cl-serles. 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity cl-series, Раздел 9.

П р т ^ у р а  анализе
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity cl-serles. Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity cl-serles. 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для с^разцов 
присутотвует достаточный объем образца.

• Минимальный объем образца;

Объем образца на кахщый тест: 6.0 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 

мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 

Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. 
Раздел 4.

• Информацию о пОдготоше и использовании калибраторов и 
коктролей см. в инструкции по применению к Калибраторам 
для клинической химии (Minity с Clinical Chemistry Calibrator 
Kit) и в инструкции по применению к коммерческому 
контролю.

• Информацию об’общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-sertes, Раздел 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Allnlty cl-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
В тесте Lithium используется стандартное разведение 
приблизительно 1:20 для достижения оптимальных уровней 

аналита в реакционной смеси и минимизации потенциальной 
интерференции.

Образцы со значением концентрации лития более 3.610 mmol/L, 
помечаются кодом *>  3.5Ю mmol/L* и могут быть разведены о 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.

Протокол автоматического разведения 

Система разводит образец в прогюрции V.40 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного разведения
Д ля разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.65 ■ 0.90% МаФ).

Пример: При ручном разведении 1:4 со стандартной процедурой 
разведения итоговое разведение составит около 1:80.

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
'Specimen* (Образец) или *Соп(гоГ (Контроль) экрана *Сгеа1е 
Order” (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить реэут&тат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 0.101 mmol/L, 
не сообщайте этот результат. Повторите тест, используя 
правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. а Рукоеодстае 
по эксплуатации Aiinity ci-sertes, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве ло 
эксплуатации Aiinity ci-series, ^ з д в л  5.

Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
5 дней (120 часов), но ее необхощямо проводить с  введением 
каждого нового картрифка реагента. Проверьте калибровочную 
кривую с  помощью не менее 2 уровней контролей в 
соответствии с  установленными вашей лабораторией 
требованиями контроля качества. Если результаты контролей 
выходят за рамки установленных диапазонов, может 

потребоваться повторная калибровка.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) опврационной(мм) процедурв(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.

• Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 
(нормальный и аномальный).

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 
частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте пр тяты м  вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстм по 
эксплуатации Aiinity ci-series, Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибраторов проверьте результаты контроля качества и 

критерии приемлемости.

Испо/п>эованив коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.

При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соотаетствии с 
инструкцией по применению к тесту.

£ ]  Abbott
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Рекомендации no процедуре контроля качества

Рекомендации по процедурам хсжтропя качаотва лаборатории 
см. е ‘ Basic Q C  Practices’ , James О  Westgard, Ph.D.* 

Поцтвер}кдвние заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Рукоаодстве 
по эксплуатации Allnity ci-serles, Раздел ТЬдтверж дениа 
заваленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity с Utnium использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.

Интерпретация результатов
Результаты теста сообщаются в mrnoI/L, что количественно 
соответствует mEq/L

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*, Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см, в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity ci-series. Раздал 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
8 mmol/L. который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Alinity с Lithium составляет
0.101 • 3.510 mmolA.-

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
См. разделы РЕАГВНТЫ, СБОР ОБРАЗЦА И П О Ц ГО ТО ВКА К 
АНАЛИЗУ И СПЕЦ И Ф И Ч ЕСК И Е РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
данной инструкции по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Референсный диапазон*

Дваяазва (meatl)
Каиимтрацм (остягочмя) спустя 12 часов 
после лреяма дозы nperupsu

1.0-1.2

Значения конивнтрации выше 1.S mmol/L спустя 12 часов после 
приема препарата указывают на высокий риск токсичности.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены д а н ш е  по рапрезентатианым 
рабочим характеристикам. Рвзутьтаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 

На анализаторах /Ulnity с и ARCHITECT с System используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента.

Если  не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа C L S IЕР05-А2. Было проведено 
исследование с  использованием 1 серии Литий Реагентов 
(Alinity с Llthiurn Reagent Ю1), 1 серии Калибраторов для 

клинической химии (A ^ ity  с  Clinleal Oiemistry Calibrator КП) и 
1 серии коммерческих хонтролай на 1 анализаторе. 1ри контроля 
были протестированы не менее чем в 2  повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.'^

Вмугря оцжи 
(повто|иимоеть)

Внут!» лаборатории 
(в6в»е}*

Образец ■0 (тлнЦ/1) СЮ %КВ СКО %КВ

Контроль, уровень 1 0.821 0.0078 1.3 0.0003 1.5

Контрапь, уровень 2 11В 1.272 0.0134 1.1 0,0227 1.В

Кентропь, уровень 3 120 2.145 0,0177 0.8 0.0222 10

в Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 

меж/^ днями.

НиЖние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17>А2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Литий Реагентов 
(Alinity с У№1ит Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 № «й. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (П О ) и прадага количественного 
определения (ПКО) приведены ниже. Репрезентативные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.''

mmoVL
ПБ* 0.013

ПО* о.оге
ПКО*'" 0.10

* ПБ опредалан как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концектрацией аналита в 
п 2  60 повторах.

ПО  определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95'Л-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а  60 повторах 

° ПКО • эго наименьшая концекграция аналита, при которой 
максимально допустимый КВ s  20% и максимально допуспш ов 
отклонение составляет i  5% или t  0.075 mmol/L, в зависимости 
от того, что больше.

** Данное значение лредставляет собой ПКО, полученный на 
анализаторе ARCHi i t u  t System. Значение П Ю . полученное на 
анализаторе Alinity с, подтверждает данный ПКО.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР06-А.'*

Линейность данного теста сохраняется е интервале измерения 
0.101 • 3.510 mmol/L.

Интерференция
Дареное исследование проводилось на анализатора 
A R C H ITEC T с System.

Потенциально иктарферирующие эндогегепяе вещества 

Исследования интерференции проводились с использованием 
критериев приемлемости ±  5%  или отклонения 0.075 mmol/L 
а зависимости от тога, что больше, от целевого значения. 
Присутствие следующих интерферирующих веществ при 
указанных ниже значениях концентраций не влияет на результат 
теста.

Квицент]шии
ввтврфсрвнп ilim l

Потещшаяьво
Н1гтерфорируюв|ие
ееиеестее

Стаи-
дартмы е

ед -цы

Альтц»-
натваиьи

•А-ЦЫ

Ц елевой
урмемь
■иваИ.

О пло-
нш не

(вню И .)

Н а б т д е е -
н м ( % п
ц е д м е го )

Б м ирубим ,
ксмьюпфованный

40тв/(11 884ртоУ1 1.040 o iis o 104.8

Билирубин, 
неяжью г ированн ы 4

25 mg/OL 4 2 8 р л » П . ТОЮ 0065 106.5

Геьюглобин lOOOmiydl 10 ВО. 1.012 0.019 101.9
Ингралитщы 1500гп(У<1 IS ft lL 1.150 0.033 102.0
Кальций З О твШ . 7.SnvnoV l 1.008 -0.011 98.9
Медь' 1464 щПЯ. 230|вло(11 1.001 -0.006 99.4
Железо 1117И>'«. 200 |im o lfl 0  042 0.014 101.5
Магний' в.50(П(У(|1 г .7 т т о И . 1087 •0008 99.3
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КОИЦНСП»Ц>Я
■трфёрекп Ллтн!

Используемые символы

Потмшильно
■ктярфери||ующ11в
latatcTsa

Отн-
дартныв
адщы

Алыцн 
мат» Kbit 

•я-чы

Цалмо«
урмань
ппЫЛ.

Опию-
наина

(rirmI/L)

Наблюдн-
м м (% от
чаямого)

Калий 13ffiEq/l ISmmoVL 1.139 0.049 104.3

Натрий 350 mE<yi asOmmol/L 1.138 а049 104.3

Цинк' 1S03pgrdL гэОртЫ/L 0.953 0.032 103.4

^  Не испытано в России.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рехомендаииями документа CLSI ЕР09-АЗ с применением 
метода регрессии Passlng-Bablok.’^

Ед-цы
Кол-
во

Коафф.
корреляция

Перееа-
чонвв

На­
клон

концонтра-
цяя

Alkvty с UOikim Сыворотка mmoVL 136 1.00 0.00 1.01 0.1Б2-
6 сравнении крови З .Ш
с ARCHITECT
Uthium
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ЦЮрмат чисел;

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

Символы ISO 15223

□а См. инструкцию по 
применению

м1 Изготовитель

V Достаточно для

/
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In  V itro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы

Ic o h t a m s ia z im ] Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 

образуется высокотоксичный
газ.

lotsTRBUTfBer! Дистрибьютор

1 мятмвитяв »  тня ш а ат 1 Дистрибьютор в СШ А

1 м яем м лои яеи ивА oNur ] Информация только для СШ А

1мовоегоилАиг| Страна происхождения; Италия

Im oTtCT ntOM uoHT 1 Защищать от света

0 Реагент 1

|1ЫОМУ| Д ля использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации СШ А)

Aiinityi А ЛСН ГТЕСТ и соответствующие торговые знаки являются 
торговыми марками компании Abbott. Другие торговые марки 
ншиются собственностью соотеетствуюшик владельцев.

SENTINEL СН. S .p A  
Via Robed Koch, 2 
Milano (Ml)
20152, Italy 
+38 02 345 514 1

c c

Abbott Laboratories

|BMiieainaB'WTnauaaav|

Abbott L^wratories 
Abbott Park, IL 80054 USA

Сервисная поддерАка; Обращайтесь к своем у местному 
представителю  и ли  смотрите контактную инфораяацию д  гш 
вашей страны на сайте mrvrw.corelaboratory.abbott

Редакция: декабрь 2021 г.

®2016, 2021 Abbott Laboraloriee

Авторизованный представ1п е л ь  изготовителя на территории 

России и других стран СН Г:

О О О  ‘ Эбботт Лэбораториэ*. 125171, Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе, 16А. строение 1.

Тел: * 7  (495) 268 42 80; факс; +7 (495) 258 42 8t
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Литий Реагенты (Alinity с  Lithium Reagent Kit) для  Р о « » и

Набор реагентов для  холичественного определения лития спектрофотометрическим методом в сыворсяке или плазме крови человека на 

биохимических анализаторах Alinity с  «Литий Реагенты (Alintty с Lithium Reagent Kit)»

Ф УН К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А З Н АЧ ЕН И Е

Определение уровня лития используется для  мониторинга 

пациентов, принимающих препараты лития.

У С Л О В И Я  ТР А Н С П О Р ТИ Р О В А Н И Я  И ХРАН ЕН ИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать на мокром льду при 

температуре 2-6*С в термоконтейнерах одноразового 

пользования, содержащих хладоэлемекты, или в 

термоконтейнерах многократного применения с автоматически 

поддерживаемой темперетурой или в авторефрижераторах с 

использованием термоиндикаторов. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых 
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 
режима изделие не подлежит применению.

Хранение при температуре 2 • в*С должно осуществляться в 

холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 

регламентированный температурный режим с ежедневной 

регистрацией температуры

С Р О К  годности

24 месяца при хранении а условиях, рекомендованных 
производителем при температуре 2-8‘С

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е  О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 

обращении изделие остается стабильным до  истечения срока 

годности Максимальный срок годности медицинского изделия не 

более 24 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 

нарушением регламентированного производителем режима, 

применению не подлежит

ТЕ Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С ЛУЖ И В А Н И Е 

Не требуется.

ТЕК УЩ И Й  Р Е М О Н Т 

Не требуется.

М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ

Стандарт по обращению с  гемоконтактмыми патогенами, 

р а ^б о та н н ы й  Управлением СШ А по охране труда и 

промышленной гигиене (O S H A ) не применим на территории РФ.

При работе с  реагентами и образцами следует соблюдать 

правила безопасности, в соответствии с  требованиями 

локального, регионального и национального законодательства.

Д А Н Н Ы Е Д Л Я  У ТИ Л И З А Ц И И  И УН ИЧТО Ж ЕН ИЯ 
М ЕД И Ц И Н СК О ГО  ИЗД ЕЛИ Я

Медицинское изделие утилизируют и уничтож«от как 

этдемиологически опасные отходы в соответствии с  санитарно- 

згтидемиологическими требованиями локального, регионального и 

национального эаксжодательства Необходимо также следовать 

локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 

изделия.

Н А Ц И О Н А ЛЬ Н Ы Е С ТА Н Д А Р ТЫ  И Н О РМ АТИ ВН АЯ  
Д О К УМ ЕН ТАЦ И Я , ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К М ЕДИЦИНСКОМ У 
ИЗДЕЛИЮ

Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  Р ИС О  23640-2015. Г О С Т  Р  И С 0 18113- 

1-2015, Г О С Т  Р  И С О  18113-2-2016, Г О С Т  Р И С О  15223-1-2020, 

Г О С Т  Р Е Н  13812-2010, Г О С Т  Р  63022.2-2008, Г О С Т  Р  53022.3- 

2(Х}8, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г 

N91418 «О б  утеерждекии правил государственной регистрации 

медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. Ns 870), Приказ Минздрава 

России от 0в.0в.2012г. Ns 4н (С изменениями согласно Приказу М3 

РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 

09.01.2014г. Ns 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ Ns 
11н от 19 января 2017Г

И Н Ф О РМ АЦИ Я О  П О ТЕН Ц И А ЛЬ Н Ы Х  

М ЕД И Ц И Н СК О ГО  ИЗДЕЛИЯ

П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х

Медицинское изделие Литий Реагенты (Alinity с  Lithium Reagent 

Kit) п[юднаэначено для  использования в различных клинико­

лабораторных услм 1иях. включая, без ограничения, больницы и 

лаборатории, персонал которых прошел обучение по 

использованию анализатора Mlnity с.

И Н Ф О РМ АЦИ Я О  Н АЛИ ЧИ И  В М ЕДИЦИНСКОМ  И ЗД ЕЛИИ 
Л Е К А Р С ТВ Е Н Н О ГО  С Р Е Д С ТВ А

Не содержит.

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 

применением не требуется.

М А ТЕ Р И А Л Ы  Ж И В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

В настоящем продукте не используется материалов животного 

происхождения

ПО КАЗАН ИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ

Т е с те  использованием Литий Реагенты (Alinity с Lithium Reagent 

Kit) предназначен д ля  коше^ественного определения лития е 

сыворотке или плазме крови человека на анализаторе Alinity с.

П Р О ТИ В О П О К А З А Н И Я  К ПРИМ ЕНЕНИЮ  

Не применимо.

ВО ЗМ О Ж Н Ы Е П О Б О Ч Н Ы Е Э Ф Ф ЕК ТЫ  ПРИ И С П О ЛЬЗ О В АН И И  
М ЕД И Ц И Н С К О ГО  ИЗД ЕЛИ Я

Не применимо.

ИНФ О РМ АЦИ Я
ПРИ М ЕН ЕН ИЯ

}  ВО ЗМ О Ж Н О СТИ

Не подлехеит повторному применению.

П О В ТО Р Н О ГО



..... .............. CERTIFIED SIGNATORY ........... ......
I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary Public in Milan,
Italy,

CERTIFY THAT:
-BOSIO PAOLO, born in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attorney and 
legal representative of ‘'SENTINEL CH. S.P.A." with register 
office in Milan, Via Robert Koch n. 2, registered at the Trade 
Register of Milan ~ fiscal code 07118040158, duly empowered to 
do so, of whom identity and powers I, as Notary, am certain, he
signed, before me, the above document. -----------------------
Milan, Largo Donegani, 2, February 4th, 2022 ------------------
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-------------УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таккини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

-------------------------------------УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:------------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), 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), 4 февраля 2022 г.

/Штамп: СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А. (SENTINEL СН. S.p.A.)
Виа Роберт Кох 2 

20152 Милан (Via Robert Koch, 2, 20152 Milano)
Италия/

/подписано/

/Печать: ВАЛЕРИО ТАККИНИ Д И  ЭУДЖЕНИО. НОТАРИУСЕ МИЛАН/
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Игорьевичем.

подпись

Российская Федерация 
Город Москва

Девятого февраля две ты сячи  двадцать второго года
Я, Веремий Юлия Игоревна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Черноситовым Сергеем Игорьевичем.
Подпись сделана в моем присутствии.
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