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Н еобходим о то ч н о  следовать  и нструкц ия м . П ри  О1кл о и е н и и  о т  
и н с т р у к ц и й  н а д е ж н о сть  результатов  теста  не  гаран тируется. 
Только для и сп о л ь зо ва н и я  в м е д и ц и н с ки х  лабораториях,

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
А м и л аза 2  Р еа генты  для A lin ity  с  {A m ylase2 ) (т а кж е  встречается  
по  те ксту ; A M Y ?)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  и сп о л ь зо в а н и е м  А м и п а за 2  Реагенты  для A lin iiy  с  
(A m ylase2 ) п р и м ен я ется  для ко л и чсс те о и и о го  определения  
ам илазы  в сы во р о тке  и  п л азм е  крови  или  м о че  ч ел ов ека  на 
анализаторе A ltn rly с.
Тест с  и сп о л ь зо ва н и е м  А м и л аза 2  Реагенты  для A lin lly  с  
(A m ylase2) п р е д н а зн а че н  для и спользования  в ка че стве  
в спом огательно го  ср е д ств а  для д и а гн о с ти ки  и  лечения  
пан кр еати та  (п о с п а л е н и е  подж е лудо чн ой  железы ).

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Ам илаза - ф ермент, р а сщ е п л я ю щ и й  углеводы . А м и лаза  
преи м ущ е стве нн о  вы рабаты вается в э к з о кр и н н о й  части  
поджелудочной ж е л езы  и слю нны м и  ж е л езам и , но  п ом и м о  это го  
такж е  в неб ол ьш их ко л и че с тв а х  со д ерж ится  в ф аллопиевы х 
трубах, я ичниках , се м ен н и ках , м ы ш ц ах , ки ш е ч н и к е  и д ру гих  
органах. С ы вороточная ам и л а за  ра сщ еп л я ется  и  вы водится 
почкам и.
П оказатели ам илазы  и сп ол ьзую тся  п р е и м у щ е ств е н н о  п ри  
ди а гн ости ке  о стр о го  п а н я р е а ш т и .’ О стры й  пан кр е а ти т  - 
обратимое восп ал и тел ьн ое  заболевание , п р и ч и н о й  которо го  
является ф ерм ентативны й ке ко о э . С а м о й  р а сп р о с тр а н е н н о й  
причиной острого  п ан кр еати та  является ж е л че кам еи на я  болезнь. 
Второй наиболее ра спр о стр а н е н н о й  п ри чи н ой  является 
избы точное употреб ление  алкоголя.^  V п а ц и е н то в  с  остры м  
панкреатитом  наблю дается по в ы ш е н и е  уровня а м ил а зы  в 
сы воротке крови, со пр о в о ж д а ю щ е е ся  п о в ы ш е н но м  ам илазы  в 
моч0 .^ VpoBHi- тм илаэы  в моче о ста ю тся  п ов ы ш е н ны м и  
(приблизительно в 3 раза ) у  п ац и ен тов  с  остр ы м  п ан кр еати том . 
)0№ ичественное опре депсн и е  выделения а м ил а зы  с м очой 
также используется Дли м они тори н га  р е а кц и и  отторж ения  посл е  
проведения тран спл а н та ц ии  подж елудочной ж елезы .'* О дн ако  на 
данный момент не  установл ено  реф еренсны х зн а ч е н и й  для 
амилазы  в моче, чтобы  определить точны й д и а гн о з  о стр о го  
панкреатита.
В редких слу^талх ур овни  ам илазы , а 26  ра з п р е в ы ш а ю щ и е  
верхнюю грантщ у ди ап азон а  норм альны х зн а че н и й , м о гут  
обнаруживаться, ко гда  м е та стати чески е  опухоли  прод уц ир ую т  
эктопическую  амилазу.^ Н еобходим о гтроаидитъ д и а гн о с т и ку  
повреждения поджелудочной ж елезы  п р и  п о в ы ш е н и и  л и п а зы  в 
сыворотке крови, та к  ка к  сы вороточная  ам ила за  является м енее  
специф ичным показателем , чем  а кти в н о сть  л и п а зы , при  
11иагйостировании э кзо кр и н н о го  поареждемия.®

■ п ри н ц и п ы  п р о ц е д у р ы
Тест А ( п ^ е 2  является автом атизированны м  б и о х и м и ч е с ки м  
тестом.
Тест Ату1а8в2 -  двухступенчатая  р е а кц и я . Э тилиден-4 -М Р -С 7  
(EPS) гидролизуется а-атлилазой, образуя  4 ,6 -э ти л и д е и -а -(1 ,4 }- 
О -глюкопираиозил-С х и 4 -н и тр о ф в н и л -о -(1 .4 )-гл ю ко п и р а н о зи л - 
G(7-x). 4 -нитроф енип-а -(1 ,4 )-глю ко г>иранозил-С (7-х ) затем

ги д р о л и зуе тся  а -гл ю ко эи д а зо й  в м оном еры  гл ю ко зы  и хромоф ор 
теста  {4 -м итроф внол ). И зм ен ен и е  о п т и ч е с ко й  п л о тн о сти  в 
результате  э т и х  р е а кц и й  п ри  4 0 4  пгп п ро п о р ц и о н а л ьн о  
к о н ц е н т р а ц и и  д -а м и л а зы  в об р азц е .
М етод о л оги я ; ф е р м е н тча я /ко л о р и м е тр и ч е ска я
П од р об н ую  и нф ор м ац и ю  о  си сте м е  и  техн о л огии  а н а л и за  см . в
Р уко в о д ств е  п о  эксп л уатгтц и и  /y in ily  c i-se rle s . Р аздел  3.

I РЕАГЕНТЫ
СодерЯсимое набора
А м и л а за 2  Р еа генты  для A lin iiy  с  (A m y la se2 ) 04 Т 8 5
О бъ ем  (rnL ), у ка за н н ы й  в та б л и ц е  н иж е , об о зн а ча е т  об ъ ем  на
картри д ж .

[EEI 04Т8520
К ол и ч ве та о  те сто в  в картри д ж е 160
К о л и ч е ств о  ка р тр и д ж е й  в 
наборе
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К о л и ч е ств о  те сто в  в наборе 640

И 16.7 m l

И 14.1 m L

И  А кти в н ы е  и нгредиенты : о -гл ю ко зи д а з а  16 .000 KU/L.
К он се рв ан т ; а з и д  натрия.

А кти в н ы е  ингр ед и ен ты : Э ти л и д е н -4 -Ы Р -в 7  (E P S ) 6,501 g /L .
К о н се р в а н т : а з и д  натрия.

Предупреткденир и меры предосторо>кности

•  Д л я  д и а гн о с т и ки  In  V itro
•  ffaOWLYl

М е р ы  п р е д о с т о р о 4 (н о с т и

В Н И М А Н И Е ; Д а н н ы й  п р о д у кт  п о д р а зум е ва е т  ра б оту  с 
о б р а зц а м и , пол уче н н ы м и  о т  чел овека . Р еком ендуется  сч и та ть  
в се  м а те ри влы , п олученны е о т  чел овека , и  в се  расходны е 
м атериалы , ко н та м и н и р о ва н н ы в  п о те н ц и а л ь н о  и нф екц и он н ы м и  
м а те ри ал ам и , п о те н ц и а л ь н о  и нф екц и он н ы м и  и  об р а щ а ться  с 
н и м и  в с о о т в е тс т в и и  со  С тандартом  п о  о б р а щ е н и ю  с 
ге м о ко н та кт кы м и  пато ге н а м и , разраб отанны м  У пр авл ен и ем  С Ш А  
по  о хран о  труда и  п ро м ы ш л е н н о й  ги ги е н е  (O S H A ), П ри  работе с 
м а те р и а л а м и , с о д е р ж а щ и м и , пр е д п о л о ж и те л ь но  со д е р ж а щ и м и  
и н ф е кц и о н н ы е  а ге н ты  или кон та м и н и р о а а н н ы м и  им и, следует 
со б лю дать  п р а в и л а  б и о л о ги ч е с ко й  б е зо п а сн о сти , ур овен ь  2, или  
д р у ги е  с о о тв е тс тв у ю щ и е  ре гиональны е , го суд а р стве нн ы е  и 
м е стн ы е  п р а в и л а  б и о л о ги ч е с ко й  б езопа сности .^*’ ®
С л е д ую щ и е  пр е д уп р е ж д е н и я  и  м е ры  п р е д о сто р о ж н о сти  
относятся  к : Ё И  и  И
С о д е р ж и т  а зи д  натрия.
E U H 032 П ри ко н та кте  с  ки с л о т а м и  об р азуется  

в ы со ко то кси ч н ы й  газ,
Р501 У ти л и зир уйте  с о д е р ж и м о е /ко н те й н е р  к а к  

эп и д е м и о л о ги ч е с ки  оп а сн ы е  отходы  в 
со о тв е тс тв и и  с  л окал ь н ы м и  са ни тарн о - 
э п и д е м и о л о ги ч е с ки м и  треб о ва ни я м и .
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л Д ля  б е зо п а сн о й  у ти л и за ц и и  д а н н о го  п родукта  сле дуй те  м е стны м  
требованиям  по  у ти л и з а ц и и  хи м и ч е с ки х  в е щ е ств  соЕУиестно с 
ре ко м е н д а ц и я м и  и  д анны м и, п редставленны м и  в  пасп ор те  
б е з о п а с н о с т и  прод укта .
Н аи б оле е  актуал ь н ую  и нф орм ацию  об о п а с н о сти  см . в п а сп о р те  
б е з о п а с н о с т и  продукта .
П аспо рта  б е зо п а с н о с ти  л о ступ ны  на сайте  
w w w .c o re ia b o ra lo ry .a b b o li и л и  у  м е стн о го  представитепн . 
П одр об н ую  и н ф о р м а ц и ю  п  необходим ы х м ерах 
п р е д о сто р о ж н о сти  п р и  работе с  ан ал изатор ом  см , в Р уковод стве  
п о  э к с п л у а т а ц и и  AlinHy c i-se rie s , Раздел 8.
О б р а щ е н и е  с  р е а ге н т а м и

•  П осл е  получения  набора оставьте  ка р тр и д ж и  р е а ге н то в  на  1 
ч а с  в в е р ти ка л ьн о м  п ол ож ен и и  до  и сче зно ве ни я  пузы рьков , 
ко то р ы е  м о гл и  образоваться.

•  Е сл и  ка р тр и д ж  р е а ге н та  о п ро ки н улся , п р и ве д и те  е го  в 
в е р ти ка л ь н о е  пол о ж е н и е  и  оставьте  на  1 ч а с  до 
и сче зн о в е н и я  пузы рьков , которы е м о гли  об разоваться .

•  Р еа генты  подверж ен ы  ф орм ированию  пены  и пузы рьков . 
П узы р ьки  р. р е а ге н те  м о гут п ом е ш ать  оп р е д е л е н и ю  уровня 
р е а ге н та  а ка р тр и д ж е  и  п р и в е сти  к  недо статочно й  
а с п и р а ц и и  ре а ге н та , ч то  м о ж ет зн ачи тел ьн о  повлиять  на 
п р а в и л ь н о с ть  результатов.

П одр об н ую  и н ф о р м а ц и ю  об о б р а щ е н и и  с р е а ге н та м и  при  
ра б оте  с  ан ал и за то р о м  см . в Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  
A lin ity  c i'S e rie s , Р аздел 7.

Х р а н е н и е  р е а г е н т о в
М а кс . Д оп о л ни тел ь н ы е

Тем пература врем я и н с тр укц и и  по
Хранения хранений хранению

Н е в с к р ы т ы й 2 - 8 ’С Д о Х ра н ите  в
к а р т р и д ж окончания верти кал ьн ом

ср о ка
годности

полож ен и и .

На б о р т у Т ем пература  30 дней
в си сте м е

В с к р ы т ы й 2 - В'С Д о Х ра ните  в
к а р т р и д ж окончания вертикал ьном

ср ока п ол ож ен и и .
годности Н а и сп ол ь зуйте  

повторно  кр ы ш ки  
ре а ген та  изготовителя  
или  зам еняем ы е 
кр ы ш ки  в ви д у  р и с ка  
к о н т а м и н а ц и и  и 
в о зм о ж но сти  
наруш е ни я  ра б очи х  
ха р а кте р и сти к  
реагента .

Р еа генты  м о ж н о  хр ан ить  ка к  на  борту си стем ы , так  и вне  ее . 
П осл е  и зв л еч ен и я  р е а ге н то в  и з  си сте м ы  хран ите  их в 
в е р ти ка л ьн о м  п о л о ж е н и и  с надеты м и н овы м и  зам еняем ы м и  
к р ы ш ка м и  п р и  те м п е р а тур е  2 ■ 0 ‘С. Реагенты , хр ан я щ и еся  вне 
с и сте м ы , ре ком ен д уе тся  хранить  в ф абричны х л о тка х  и 
у п а к о в ка х  для об е сп е ч е н и я  верти ка л ьн о го  полож ения. 
Пo^yJo6нyю и н ф о р м а ц и ю  о  вы грузке  р е а ге н то в  и з  си сте м ы  см . в 
Р уко в о д с тв е  г о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se ries. Р аздел 5.

П о к а з а т е л и  п о р ч и  р е а г е н т о в
О ш и б к а  ка л и б р о в ки  и л и  вы ход значе ния  контроля за пределы  
д и а п а з о н а  д о п у сти м ы х зн а че н и й  м ож ет сви д етел ьствова ть  о  
п о р ч е  ре а ген тов . Р езультаты  со о тве тста ую щ и х  те сто в  следует 
сч и та ть  неверны м и, об р азц ы  д ол ж ны  бы ть п р о 1 естированы  
повто рн о . М ож е т п отреб ова ться  повторная  ка л и б р о в ка  теста . 
И н ф о р м а ц и ю  об ус тр а н е н и и  н е и сп р а в н о сте й  см . в Р уковод стве  
п о  э к е л л у а га ц и и  A lin ity  c i-s s r ie s , Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
П ер ед  п ро в е д е н и е м  те ста  на  си сте м е  A lin ity  с  необходим о 
у с та н о в и ть  ф айл те ста  A m ylase2 .
П одр об н ую  и нф ор м ац и ю  об ус та н о в ке  ф айла те ста , п р о с м о тр е  и 
р е д а кти р о в а н и и  п ара м етро в  ан ал иза  см . в Р уко в о д ств е  по  
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se r ie s . Раздел 2.
И нф ор м ац и ю  о  вы воде  на n 9 ^ ш ь  пара м етро в  а н а л и за  см . в 
Р уко в о д с тв е  по  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s . Р аздел 5. 
П одр об ное  о п и с а н и е  п роц е д ур  работы с  си сте м о й  см , а 
Р уко в о д с тв е  по  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  d -se r ie s .

А л ь т е р н а т и в н ы е  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  р е з у л ь т а т а  
Д л я  вы бора  а л ь терн ати в но й  е д и н иц ы  и эм спи те  п ара м етр  теста  
"Е д и н и ц ы  и зм ерения".
Ф о р м ул а  пере сче та :
(К о н ц е н тр а ц и я  в стандартны х е д и н и ц а х  и зм ере ни я  результата ) х 
(ф а к т о р  п е р е сче та ) -  (К о н ц е н тр а ц и я  н альтерн а ги и ны х
е д и н и ц а х  изм ере ни я  результате )
С тандартны е 
е д и н и ц ы  изм ере ни я  
результате Ф а к т о р  пересчета

А ;1ьте рн атин 11ы с 
еди ниц ы  и зм ере ни я  
результата

U /L 0.01667 p k a t/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Т и п ы  о б р а з ц о в
П е р е чи сл е н ны е  н и ж е  ш п ы  о б р а зц о в  бы ли  в е ри ф иц и ров ан ы  на 
п р и го д н о сть  к  и сп о л ь зо в а н и ю  в д а н н ом  "recTe.
Д р у ги е  ти п ы  об р а зц о в , п р о б и р о к  для сб о ра  о б р а зц о в  и 
а н ти коа гул я н тов  не  бы ли  вери ф иц и рован ы  ня  п р и го д н о сть  к  
и с п о л ь зо в а н и ю  в д анном  тесте .
Тип образца
С ы в оро тка  кропи

Е м ко с ти  для сб о р а  образцом  
С ы о оротка  крови
С ы воротка  кр о в и  с разд елительны м  
гелем

П лазм а  кр о в и Л и ти й  гепар ин
Л и ти й  ге п а р и н  с разделительны м  
гелем
Н атрий ге п ар ин

Mo>-ia (о б разц ы , 
со б р а н н ы е  п рои зво л ьн о  
и л и  со б ран н ы е  в 
оп р е д е л е н н о е  время за 
п е р и о д  до  2 4  ч асов ]

Ч и сты й  п л а с ти ко в ы й  и л и  стекл я н н ы й  
ко н тейн ер  Б ез ко н се р в а н то в  на 
осно ве  к и с л о т ” ' * •

•  Ж и д ки е  ан ти коа гулян ты  м о гут  даадть эф ф ект ра звоц о ни я , ч то  
м о ж е т  п р и в е сти  к  за н и ж е н н ы м  зн аче н ия м  к о н ц е н т р а ц и и  в 
отдельны х о б р а зц а х  от п а ц и е н то в .

Д л я  а н а л и за то р а  не п ред усм о трен а  о п ц и я  в е р и ф и ка ц и и  ти п о в  
и сп о л ь зу е м ы х об р а зц о в . В  об я зан н ости  о п ер атора  си сте м ы  
вход и т п р о в е р ка  п р а в и л ьн о с ти  ука за н и я  ти п о в  об р а зц о в , 
и сп о л ь зу е м ы х о тесте .

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в
•  Н е и сп о л ь зу й те ;

о б р а зц ы , инактивироЕ^анные н а гре ва ни ем  
п ул и ров ан н ы е  об р азц ы  
си л ь но  гем ол и зи ро на н ны е  об р азц ы  

-  о б р а зц ы  с  явной  микробЕ-юй к о н та м и н а ц и е й  
о б р а зц ы  с  гри б ко вы м  ростом

•  Ч тоб ы  п ол учи ть  п рави льны е результаты , о б р а зц ы  сы во р о тки  
и  п л а зм ы  кр о в и  сле дуе т отделить  от ф ибрина, эр и т р о ц и т о в  и 
д р у ги х  тверды х ч а сти ц , С ^ р а з ц ы  сы во р о тки  крови  
п а ц и е н то в , п о л у ч а ю щ и х  а н ти ко а гул я ц и о н н у ю  или  
т р о м б о л и ти ч е скую  тера пи ю , м о гут  со д ерж ать  ф ибрин  а 
результате  н е за ко н че н н о го  об р азован ия  с гу стко в .

•  Р еком ендуется  и сп о л ь зо в а н и е  о д н о разовы х п и п е т о к  и 
н а ко н е ч н и ко в  для п и п е т о к  для п р ед о твра щ ен ия  
п е р е кр е с т н о й  ко н та м и н а ц и и .

а  Abbott
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Подготовка к анализу
•  С ледуйте и н с ф у кц и н м  и зготоенгелн  п р о б и р о к  для сб о ра  

об р азц ов . При п о д готов ке  о б р азц ов  к  те сти р о в а н и ю  
гра в и та ц и о н но го  разделения недостаточно .

•  О б ра зц ы  не дол ж н ы  со д ерж ать  пузы рьков  воздуха. Удалите 
п узы р ь к ;: а п п л и ка то р о м  до  н ачала  тестирования .
И сп о л ь зу й те  н овы й а п п л и ка то р  для  ка ж д о го  об р азц а , ч тобы  
и зб е ж а ть  п е р е кр е стн о й  ко н та м и н а ц и и .

Д л я  получения  со гл а со ва н н ы х  результатов  реком ендуется  
пр о в о д и ть  повто рн ое  центри ф угир ован ие  о б р а зц о в  п ере д  
те сти р о в а н и е м , если
•  он и  со д е р ж а т  ф ибрин, у р и )р о ц и ты  или  д ру гие  тверды е 

части ц ы .
П Р И М Е Ч А Н И Е : Если об р азц ы  со д е р ж а т  ф ибрин, эр и тр о ц и ты  или  
д р у ги е  TBepj."<ie части ц ы , п ере м еш айте  и х  на  ео р те ксе  ма н и з ко й  
с к о р о с т и  и л и  п еревернув  Ю  ра з п ере д  повторны м  
ц е н три ф угир ов ан ие м .
П од го то вьте  зам о рож ен н ы е  об р азц ы  сл е д ую щ и м  образом :
•  П ер ед  п е р е м е ш и в а н и е м  зам о рож енны е об р азц ы  необходим о 

п о л н о с ть ю  разм орозить.
« Т щ а те л ь н о  п е р е м е ш а й те  ра зм оро ж енны е об р азц ы  на 

е о р те ксе  на  н и з ко й  с ко р о с ти  или  п ере ве рн ув  п р о б и р ки  Ю 
раз.

•  В и зуал ьн о  п ров ер ьте  об р азц ы . Е сли  наблю дается  
р а ссл о е н и е  или  стратиф икация , повторяйте  п е р е м е ш и в а н и е  
до  тех  пор, п о ка  об р азц ы  не стан ут  визуа льн о  однородны м и.

•  Н ед о статочн ое  п е р е м е ш и в а н и е  о б р а зц о в  м ож ет п р и в е с т и  к 
п о л у че н и ю  неточны х результатов.

•  П ровед ите  пов то р н о е  центри ф угир ован ие  об р а зц о в . 
П овторн ое  ц е н три ф угир ов ан ие  об разц ов
•  П о м е сти те  о б р а зц ы  в центри ф уж н ы е  п р о б и р ки  и 

центриф уг и руйто .
■ Д л я  тес  ф о в а ки п  п ом е стите  о ч и щ е н н ы й  о б р а зе ц  в ч а ш е ч ку  

для о б р а з ц о в  и л и  вто ри чн ую  п роб и рку . Если поело 
ц е н три ф угир ован ии  в о б р а зц е  п р и сутств уе т  л и п и д н ы й  слой, 
п е р е н е с и те  то л ь ко  о ч ищ ен н ы й  о б р а зе ц  без л и п е м и че ско тс  
м атериала . •

Хранение образцов
М е кс .

Тиг| образца Тем пература
Е м кости  для  сбора  
образцов

врем я
хранения

С ы в о р о тка / Ком натная С ы воро тка  крови* 2 4  ч а са
п л а зм а  крови тем пер атура С ы воро тка  кр о в и  с

(2 0  - 2Ь‘С) разделительны м  гелем  
Л и ти й  геп ар ин *
Н атрий  геп ар ин *
П и ти й  ге п а р и н  с 
р а зд е л и 1ельны м гелем

2  - 8 -е С ы воротка  крови* 
Л и ти й  ге п ар ин * 
Н атрий  геп ар ин *

24 ч а са

С ы воротка  кр о в и  с 
разделительны м  гелем  
Л и ти й  ге п а р и н  с 
разделительны м  гелем

7 дней

М оча Ком натная С теклянны й или 24 ч а с а ’®
тем п ер атура  
(2 0  - 2 5 ‘С)

п л асти ковы й  кон тейнер

2 - 8 ' С С теклянны й или  
пл а сти ко вы й  кон тейнер

3 д н я ’®

• М а кс и м а л ь н о е  время хранения  для данны х п р о б и р о к  для c6op<i 
о б р а з ц о в  п од тверж д ается  O ddoze, et a l.’ *

С ы а о р о тка /п л а зм а  кр о в и : О б ра зц ы  м о гут  хр ан иться  при  
те м п е р а тур е  -гО 'С  д о  3  м е сяц ев . И зб е га й те  м н о го кр а тн о го  
п ро в е д е н и я  ц и кл о в  за м о р о з ки /р а зм о р о з ки .’ ®
М оча : Е сл и  те сти р о в а н и е  отклады вается  б оле е  ч ем  на 3  дня, 
о б р а з ц ы  сле дуе т хр ан ить  зам о рож ен н ы м и .
К аж д ая  лаборатория  д о л ж н а  са м осто ятел ьн о  опре дели ть  
с п е ц и ф и ч е с ки е  к р и те р и и  стаб и л ьн ости  о б р а зц о в  со гл а сн о  
п ри н я то й  п р а кти ке .
Д о п о л н и те л ь н ую  инф ор м ац и ю  об  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и  их 
о б р а б о тке  см . в д окум ен те  G P 44 -A 4  C LS I,’ *  П редставленная  
и нф ор м ац и я  об  усл овия х хранения  о сно ва на  на д ан н ы х  научн ой  
ли тературы  и л и  данны х, указан н ы х и зготовителем .
К а ж д о й  л а б о ратор ии  ре ком ен дуе тся  у с та н о ви ть  те м п е р а тур н ы й  
и нте рва л  о ко л о  ^ О ’С  в со о тв е тс тв и и  с и н с тр укц и я м и  
пр о и зво д и те л я  хо л од и л ьн и ка  или  с тан д а ртн ой (ы м и ) 
о п е р а ц и о н н о й (ы м и ) п р о ц е д ур о й (а м и ) хр ан ен ия  о б р а з ц о в  в а ш е й  
л аб о ратор ии .
Х р а н и в ш и е с я  об р азц ы  дол ж н ы  бы ть провер ен ы  на н а л и чи е  
тверды х ч а с т и ц . Е сли  в  о б р а зц а х  п р и с у тс тв у ю т  тверды е 
ч а сти ц ы , п е р е д  те сти р о в а н и е м  п е р е м е ш а й те  о б р а зц ы  на 
в о р те ксе  н а  н и з ко й  с к о р о сти  и л и  пере во рачивая  п р о б и р ки , а 
затем  ц ен тр и ф уги р уй те  об разц ы , ч то б ы  удалить  э т и  ч а сти ц ы .

Транспортировка образцов 
У па ко вы в а й те  и  м а р ки р у й те  об р азц ы  в с о о т в е тс т в и и  с 
го суд а р стве нн ы м и , ф едеральны ми и  м е ж дун ар одн ы м и  
тр е б о ва н и я м и  п о  т р а н с п о р ти р о в ке  к л и н и ч е с к и х  о б р а зц о в  и 
и н ф е кц и о н н ы х  вещ еств .
Н о хр а н и те  об р азц ы  п осл е  и стечен ия  ср о ка  годности , 
у ка з а н н о го  вы ш е.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
04 Т 8 5  Л м и л а за 2  Р еа генты  для A lin ity  с  (A m y lase2 ] 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  A m y la s e 2  ф айл теста
•  04V 6201  К ал и б ра тор  б и о х и м и ч е с ки й  кон со л и д и р о в а н н ы й  для 

A lin ity  с (C o n so lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r] п ри  и сп о л ь зо в а н и и  
м етода  ка л и б р о в ки

•  К ои трол и . со д е р ж а щ и е  ам и л а зу
•  ф и з и о л о ги ч е с к и й  р а ство р  (0 ,0 5  - 0 .90%  NaC I) для 

ра зв е д е н и я  о б р а зц а
И н ф о р м а ц и ю  о  м а ге р и а п а х , необходим ы х для работы  
а н а л и за то р а , см . а Р уко в о д ств е  по  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se r ie s , 
Р аздел 1.
И нф ор м ац и ю  о  м а те ри апах. необходим ы х дня п роц е д ур  
те х н и ч е с к о го  о б сл уж и в ан ия , см . в  Р уко в о д ств е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
A lin ity  c l-s e r le s , Р аздел 9.

Процедура анализа
П од р об н ое  о п и с а н и е  п роц е д уры  проведе н ия  те ста  см . в 
Р уко в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c l-se rie s , Р аздел 5.
•  И нф ор м ац и ю  об  о б е с п е ч е н и и  д о с та то чн о го  об ъ ем а  о б р а зц а  

п а ц и е н т а  п ри  и сп о л ь зо в а н и и  п ерви чн ы х или  ал и кво тн ы х  
п р о б и р о к  см . о Р уко в о д ств е  по  э к с п л у а т а ц и и  A lm ity  c i-se rtes, 
Р аздел  4.

•  М и н и м а л ь н ы й  об ь е м  о б р а зц а  в  ч а ш е ч к е  для о б р а зц о в  
р а ссч и ты в а е тс я  си с т е м о й  и  р а сп еча ты ва ется  в отчете  по  
с п и с к у  за ка зо в . Ч тобы  м и н и м и зи р о в а ть  эф ф екты  испаром ия, 
п е р е д  п ров ед е н ием  то ста  уб е дите сь , ч то  в ч а ш е ч к е  хшя 
о б р а з ц а  п р и сутств уе т  доста то чн ы й  объ ем  об р азц а .

•  М и н и м а л ьн ы й  объ ем  об р азц а :
О б ъ ем  о б р а зц а  на ка ж д ы й  тест: 4 .0  pL.
П Р И М Е Ч А Н И Е : В  у ка за н н о е  ко л и че с тво  н е  входит 
м ертвы й объем и допол ни тельн ы й  объ ем  для а с п и р а ц и и . 
П олную  и нф ор м ац и ю  о  треб о ва ни я х к  объ ем у о б р а зц а  
см . в Р уко в о д ств е  п о  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rles, 
Р аздел 4,

Abbott



•  И нф орм г;дию  О п о д го то в ке  И и сп о л ь зо в зн и и  ка л и б р а то р о в  и 
ко н тр о л е ^  см . а и н с т р у кц и и  п о  п ри м ен ен и ю  к  К ал и б ра тору 
б и о хи м и ч е ско м у  к о н с о л и д и р о в а н н о )^  для A lin ity  с 
(C o n so lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) 04V 6201 и /и л и  
и н с т р у к ц и и  п о  пр и м е н е н и ю  к ко м м е р ч е ски м  контролям .

•  И нф ор м ац и ю  об о б щ и х  о п е р а ц и о н н ы х  п роц е д ура х  см . в 
Р уко в о д ств е  п о  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se ries, Р аздел 5.

•  Д ля  д о с ти ж е н и я  оп тим ал ьн ы х р а б очи х  х а р а кте р и сти к  в а ж н о  
следовать  станда ртны м  п роц е д ура м  те хн и че ско го  
о б с л уж и в а н и я  в со о тве тстви и  с  Р уков од ств ом  по 
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-sa r ie s . Раздел 9. Если прави л а  работы  
о в а ш е й  л аб о ратор ии  треб ую т  более ч а сто го  те хн и ч е ско го  
о б с л уж и в а н и я , сл е д уй те  принятой  п р а кти ке .

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в
О б р а зц ы  с о  зн а че н и е м  ко н ц е н т р а ц и и  а м ил а зы  более 33 00  U /L  
(55 .01  p k a t/L ) п ом е чаю тся  кодом  *> 330 0  U /L " ( '>  55.01 y k a l/L ")  и 
м о гут б ы ть  ра зведе н ы  с  и сп о л ь зо ва н и е м  протокола  
а в то м а ти ч е с ко го  разведения  или  п роц е дуры  ру^гного ра зведе н ия . 
П р о т о к о л  а и го м в т и ч е с к о г о  р а зв е д е н и я  с ы в о р о т к и /п п а з м ы  
к р о в и
С и сте м а  ра за о д и т  обра.эец и  ав то м а ти ч е ски  ра ссч и ты в а е т  
зн а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и , ум но ж ая  результат на  со о тв е тс тв у ю щ и й  
ф актор  разведения .

С п о со б  разведения Ф а к т о р  разведения
1:2 1:1.96

П одробгтую  и нф ор м ац и ю  о  кон ф и гур ац и и  авто м а ти ч е ски х  
р а зв е д е н и й  см . в Р уко в о д ств е  п о  э кс п л у а т а ц и и  A lim ty  c i-se rie s , 
Р аздел  2.
П р о т о к о л  а в т о к л а т и ч е с ко го  р а зв е д е н и и  м о ч и  
С и с т е м а  р а зв о д и т  о б р а зе ц  и  а в то м а ти ч е ски  р а ссч и ты в а е т  
зн а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и , ум но ж ая  результат на  с о о га в тс тв у ю щ и й  
ф актор  разведения .

С п о со б  разведения
iiT

Ф а кт о р  разведения 
1:2.66

П од р об н ую  инф ор м ац и ю  о  ко н ф и гур ац и и  а в то м а ти ч е ски х  
р а зв е д е н и й  см . в Р уко в о д ств е  п о  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , 
Р аздел  2.
П р о ц е д у р а  р у ч н о го  р а зв е д е н и я
Д л я  ра зв е д е н и я  о б р а зц а  и сп о л ь зу й те  ф и зи о л о ги ч е ски й  р а ство р  
(0 .Q 5 • 0 .90%  N aC i).
О п ера то р  д о л ж е н  в ве сти  ф актор ручного  разведения  на вкл а д ке  
"S p e c im e n " (О б р а зе ц ) или  "C on tro l" (К онтроль) э кр а н а  "C rea te  
O rd e r”  (С о зд ать  з а ка з ). С и стем а  будет и сп ол ьзо ва ть  д анны й 
ф актор  ра звед е н ия  для а в то м а ти ч е ско го  ра сче та  ко н ц е н т р а ц и и  
о б р а з ц а  и  со о б щ е н и я  результата.
Е сл и  о п ер атор  не ввел ф актор ручн о го  разведения , необходим о 
ум ножктть результат на  со о тв е тс тв у ю щ и й  ф актор ручн о го  
ра зв е д е н и я  д о  со о б щ е н и я  результата. Е сли  ко н ц е н тр а ц и я  
р а зв е д е н н о го  о б р а зц а  м е н ь ш е  3  U /L  (0 .0 5  p k a t/L ). на со о б щ а й те  
э то т  результат. П овторите тест , и спользуя  прави л ьн ое  
р а зв е д е н и е .
П о д р о б н ую  инф ор м ац и ю  о  за ка зе  ра :)ввдвний см , а Р уковод стве  
п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , Раздел 5.

К а л и б р о в к а
И н с т р у к ц и и  о  п р о в е д е н и и  ка л и б р о в ки  см . в Р уко п о д стве  по  
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se r ie s , Раздел 5,
К а л и б р о в ку  м о ж н о  проводи ть  с  и сп ол ь зо ва н ием  одно го  и з  2  
м етодов:
•  М е то д  ка л и б р о в ки  с и сп ол ьзо ва н ием  К али б ра тора  

б и о х и м и ч е с ко го  ко н сол и д и ров ан н о го  ^  A lin ity  с 
(C o n so lid a te d  C he m is try  C a lib ra to r) 04V6201, Д л я  это го  
м етода  ка л и б р о в ки  и сп о л ь зу й те  файл теста  A M Y 2.

■ М е то д  ка л и б р о в о ч н о го  коэф ф иц иента  с  и сп о л ь зо ва н и е м  
ф и кси р о в а н н о го  зн аче н ия  коэф ф ициента  ка л и б р о в ки  для 
п о д сче та  результата . Д ля  метода ка л и б р о в о ч н о го  
коэф ф иц и ен та  и сп о л ь зу й те  ф айл теста  AM Y2F.

К а л и б р о в ка  оста ется  стаб и льн ой  в  т е ч е н и е  п р и б л и зи те л ь н о  30 
дн е й  (7 ? 0  ч асов ), н о  ее  необ ходим о п ров од и ть  с  в ве д ен ие м  
ка ж д о го  н о в о го  ном ера  се р и и  рвагеггга . П роверьте 
к а л и б р о в о ч н ую  кр и в у ю  с п о м о щ ь ю  к в  м е не е  2  уровней  
ко н тр о п е й  в со о тв е тс тв и и  с уста н овл ен н ы м и  в а ш е й  
л аб о ратор ие й  треб о ва ни я м и  контроля ка че ства . Е сл и  результаты  
ко н тр о л а й  выходят за ра м ки  установл енны х д и а п а зо н о в , м о ж е т  
п отреб ова ться  повторная  кал и б ров ка .
М ож е г м отребовагьеп  повторная  ка л и б р о в ка  теста  п осл е  
п роц е д уры  те х н и ч е с ко го  об сл уж и в а н и я  о сно вн ы х  ч а сте й  
си сте м ы  или  о о  ко м п о н е н то в  или  п осл е  п ров ед е н ия  се р в и сн ы х  
процедур .

П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а
П ри н е о б х о д и м о с ти  при м е н е н и я  д опол нительны х т р е б о в а н и й  к  
ко н трол ю  ка ч е с т в а  и  п о те н ц и а л ь ны х  к о р р е кт и р у ю щ и х  м ер  
сл е д уй те  с га н д а р тн о й (ы м ) о п е р а ц и о н н о й (ы м ) п р о ц в д ур е (а м ) 
в а ш е й  лаб о ратор ии  и /и л и  плану о б е сп е ч е н и я  ка че ства .
•  Т естируйте  к а к  м и ним ум  д ва  уровня кон троле н  (н и з к и й  и 

в ы с о ки й ) ка ж д ы е  24 часа.
•  Е сл и  п роц е д уры  в а ш е й  лаборатории  треб ую т б о л е е  ч а сто го  

м о н и т о р и н )^  контроля  каче ства , сле дуй те  п ри н я то й  п р а кти ке .
•  Е сл и  результаты  контроля ка ч е ств а  не  со о тв е тс тв у ю т  

приняты м  критериям , уста новл енны м  в а ш е й  лаб о ратор ие й , 
зн аче н ия  результатов  тести ров ан и я  о б р а зц о в  о т  п а ц и е ггго в  
м о гут  бы ть сом н ител ьн ы м и . С ледуйте приняты м  в а ш е й  
л аб о ратор ие й  пр о ц е д ур а м  контроля ка че ства . М ож е т 
потреб ова ться  1 ю в ш р н а я  кал и б ров ка . И нф ор м ац и ю  об 
ус тр а н е н и и  н е и сп р а в н о сте й  см . в Р уко в о д ств е  по 
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s . Раздел Ю .

•  П осл е  з а гр у зки  н си сте м у  новой с е р и и  р е а ге н та  или  
кал и б ратор а  п ров ер ьте  результаты  контроля ка ч е с т в а  и 
к р и те р и и  п р и ем л е м ости .

И сп о л ь зо в а н и е  кон троле н  д о л ж н о  п ров од и ться  в со о т в е гс т п и и  с 
р у ко в о д ств а м и  и  р е ко м е н д а ц и я м и  изго то ви теля  контроля. 
Д и а п а з о н ы  к о н ц е н т р а ц и и , указан н ы е  в  и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю  к  контролю , представлены  тол ь ко  а ка ч е ств е  
ре ком ендуе м ы х.
П ри  и сп о л ь зо в а н и и  л ю б ого  кон трол ьн о го  м а те р и а л а  лаборатория  
д о л ж н а  убедиться , ч то  м а тр и кс  кон трол ьн о го  м атериала  
п р и го д е н  для и сп ол ь зо ва н ия  в те сте  в  с о о тв е тс тв и и  с 
и н с т р у к ц и е й  по  п р и м е н е н и ю  к  тесту.
Р е ко н я е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  
Р е ко м е н д а ц и и  по  п роц е д ура м  контроля ка ч е ств а  л аб о ратор ии  
см . в "B a s ic  О С  R a d ic e s " ,  Ja m e s  О  W estga rd , P h.D .’ ^ 
П одтверЯ едение  з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  теста  
П ротокол ы  для подтверж д ен ия  заявл енны х в и н с т р у к ц и и  по 
п р и м е н е н и ю  х а р а кте р и сти к  теста  см . в Р уко в о д с тв е  по  
э к с п л у а т а ц и и  A iln lly  c l-so rie s . Раздел "П од гв ерж д ен ие  
заявл ен н ы х х а р а кте р и сти к  теста ".

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
М е т о д  к а л и б р о в к и
В  тесте  A m ylase2  (A M Y 2) и спользуется  м е то д  л и н е й н о го  
п р е о б р а зо в а н и я  да н н ы к для получения  ка л и б р о в ки  и  результатов  
п р и  и с сл е д о в а н и и  сы н о р о тки /п л а зм ы  кр о в и  и  м о чи .
П одсче т ам алита  в о б р а зц е  м о чи  (A M Y 2 -U ) п р о и сх о д и т  с  
и сп о л ь зо в а н и е м  ка л и б р о в ки , п о л учен н ой  п ри  и сп о л ь зо в а н и и  
ф айла с п ара м етра м и  те ста  A M Y 2.
М е т о д  к а л и б р о в о ч н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  
Д л я  о б р а зц о в  сы в о р о тки /п л а зм ы  кр о в и  в те сте  A m ytase2  
(A M Y 2 F ) и сп ол ь зуется  м е то д  п р ео б разов ан и я  д ан н ы х  по 
коэф ф иц и егггу  для созд ания  ка л и б р о в ки  и  результатов.
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Для о б р а эи о а  м о чи  в тесте  A m ylase2  {A M Y 2-U F ) и сп ол ьзуется  
м етод  п р ео б разов ан и я  д анны х "И спользо ва ть  коэф ф иииенгг/ 
б л ан к" для со зд ан ия  ка л и б р о в ки  и  результатов.
К али б ро во чны м  коэф ф иц и ен т теста  Am ylaseS со ста в л я е т  4412. 
Тест  A m y la s G i со отн есен  с  реф ереисмы м м етодом  IFCC 
[М е ж д ун а р о д н а я  ф едерация кл и н и ч е ско й  хи м и и  и  лабораторной  
м е д и ц и н ы ).’ ®
Д о п о л н и те л ь н ую  и нф орм ацию  см . в Р уковод стве  по  
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  d -s e r ie s . Раздел 6.

флаги
Р езультаты  н еко то р ы х  те сто в  м о гут  сопровож даться  
и нф о р м а ц и е й  в поле  "ф л а ги ". О п и с а н и е  ф лагов, которы е м огут 
появляться  п это м  поле, см . в Р уковод стве  по  а кс л п у а т а ц и и  
A lin ily  c i-s e tiu s . Р аздел 5.

Сообщаемый интервал
Д и а п а з о н ы  со о б щ а е м ы х результатов, осно ва нны е на 
р е пр е зе н та та в н ы х  д анны х п о  пределу ко л и че стве н н о го  
о б н а р уж е н и я  (П К О ) и  п ред е л у  обн ар уж е н ия  (ПО ), представлен ы  
н и ж е  в со о тв е тс тв и и  с  опре делени ям и  и з  д о кум е н та  Е Р 34 , CLSI. 
1-ое и зд а н и е .’ ®
С ы в о р о т х а /п л а з м а  к р о в и

U/L p k a t/L
3  - 33 00 0 .05  - 55.01А н а л и т и ч е с ки й  интервал  

и зм е р е ни я  (М Л !) *
Р а сш и р е н н ы й  и нтервал  изм ерения  33 00  • 6 5 3 3  55.01 • 108.90 
(EM I)
С о о б щ а е м ы й  и нте рва л  *______________ 1 - 6 5 3 3  0 .0 2  - 108.90

“  A M I (а н а л и ти ч е с к и й  и нтервал  изм ерения ): А н а л и 1 и ч е с ки й  
и нте рва л  и зм ере ни я  охваты вает значе ния  от П К О  до  верхне го  
п р е д е л а  ко л и ч е с тв е н н о го  опре делени я  (В П КО ). О н определяется  
д и а п а з о н о м  значений в U /L  (p ka t/L ), которы е 
п ро д е м о н с тр и р о ва л и  п ри ем л е м ы е  ра б очи е  х а р а кт е р и с т и ки  для 
л и н е й н о с ти , в о сп р о и зв о д и м о с ти  и  01хломения.

ЕМ1 (р а с ш и р е н н ы й  и нтервал  изм ерения ): Р а с ш и р е н н ы й  
и н те р ва л  изм ере ни я  охва 1 ывает значе ния  о т  верхне го  предела 
ко л и ч е с т в е н н о го  о п ре д ел в н ия  (В П КО ) до  ВП КО  '» ф актор 
р а зв ед е н ие .
*  С о о б щ а е м ы й  и н те р ва л  охваты вает значения  от предела 
о б н а р уж е н и я  (П О ) до  верхне го  предела  EMI.
П Р И М Е Ч А Н И Е : Н и ж н е е  зн а че н и е  л и н е й н о сти  ф айла те ста  п о  
ум о л ч а н и ю  со о тве тствуе т  н и ж н е й  гр а н и ц е  а н а л и ти ч е с ко го  
и н те р ва л а  и зм ере ни я .
М оча

U /L p k a t/L

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Р езультаты  н еоб ходи м о  и н те рп рети ров ать  с  учетом  

со п у т с т в у ю щ и х  данны х, т а ки х  к а к  си м п то м а ти ка , результаты  
д р у ги х  и ссл е д о в а н и й  и  к л и н и ч е с к и е  наблю дения.

•  П отен ц и ап ьн а л  инге рф ере нц и я  к а ки х  л и б о  д р у ги х  в е щ е ств , 
кр о м е  пе р е чи сл е нн ы х  в разделе  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  
Р А Б О Ч И Е  Х А Р А КТЕ Р И С ТИ КИ , А н а л и ти ч е ска я  
сп е ц и ф и ч н о сть , И нтерф еренция  дан н ой  и н с т р у к ц и и  по  
п р и м ен ен и ю , не  бы ла о ц е н е н а  в тесте .

•  И ссл е д о в а н и е  M ty la s e 2  не  сле дуе т п ров од и ть  на 
п о д ки с л е н н ы х  о б р а зц а х  м о чи  и з -за  ф ерм ентной 
нестабильности .*® - ®’

I  ОЖИДАЕМЬ!Е ЗНАЧЕНИЯ
К а ж д о й  л а б о ратор ии  ре ком ен дуе тся  ус та н авл ио ать  со б ств е н н ы й  
р е ф е рен сн ы й  ди а п а зо н , осно ва нн ы й  на сп е ц и ф и ке  р е ги о н а  и 
ха р а кт е р и с т и ка х  популяц ии ,
Р е ф е р е н с н ы й  д и а п а з о н  
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и

А н а л и т и ч е с ки й  инте раал  изм ерения  3  - 33 00  0 .05  - 55.01
(A M I)«
Р а сш и р е н н ы й  и нтервал  изм ерения  33 00  - 9 4 2 9  55.01 • 157,17 
(E M I)
С о о б щ а е м ы й  и н те рвал  ^ ________________1 • 9 4 2 9  0 ,02  - 157.17

*  A M I (а н а л и ти ч е с к и й  и нтервал  изм ере ни я ); А н а л и ти ч е с ки й  
и нте рва л  и зм ере ни я  охваты вает значе ния  от П К О  до  верхне го  
п ред е л а  ко л и ч е с тв е н н о го  определения  (В П КО ). О н опрвдяляетг;я  
д и а п а зо н о м  зн а ч е н и й  в U /L  (p k a i/L ), которы е 
п роц е м он с-ф ир ова л и  при ем ле м ы е  рабочие  ха р а кте р и с ти ки  для 
л и н е й н о с ти , в о сп р о и зв о д и м о с ти  и  отклонения.
“  EM I (р а с ш и р е н н ы й  и нтервал  изм ерения ): Р а с ш и р е н н ы й  
и н те р ва л  изм ере ни я  охваты вает значения  от в ерхне го  предела  
ко л и ч е с т в е н н о го  оп ределения  (В П КО ) д о  В П КО  ф актор 
развед е н ия .
с С о о б щ а е м ы й  и нте рва л  охваты вает зн аче н ия  от  предела  
о б н а р уж е н и я  (П О ) до верхне го  предела  EMI.
П Р И М Е Ч А Н И Е : Н и ж н е е  зн а че н и е  л и н ейн ости  ф айла т е с т а  по  
ум о л ч а н и ю  со отве тствует н и ж н е й  гр а н и ц е  а н а л и ти ч е с ко го  
и нте р ва л а  изм ерения .

Диапазон Диапазон*
(U/L) Uikat/L)

Дати^^
Q• 14 дней 3 -1 0 0.05 -0 ,17
15дквй- <  13нецель 2 -2 2 0.03 -0 .37
13 недель • <  1 года 3 -5 0 0.05 -0 .03
1 год - <  18 нет 25 -101 0.42 - 1 66

Bjpoaibie^® 28 -10 0 0.47 -1  67

М о ч а
Диапазон Диапазон*

Случайная выборка*^
Мужчины 16-491 и/1 U .2 /-8 .18nka l/L
Женигины 21 • 447 U/L 0 ,35 .7 ,45  pkat/l

1 - 17U/Hour 
170- 2000 U/L

0.02 • 0,28 lAat/hour 
2.83 - 33.34 pkat/l

Моча, собранная по времени^''
Взрослый [суточная моч а )^  _____ _____  _________

* А льтерн ати вн ы е  е д и н иц ы  изм ерения  результата бы ли 
р а ссч и та н ы  к о м п а н и е й  A bbott. О н и  не приводятся  в  ука за н н о м  
и сто ч н и ке ,
При необ ход и м ости  результаты  необходим о с о о тн о с и ть  с  
н орм ал ьн ы м и  зн аче н ия м и , ско р р е кти р о в а н н ы м и  по  в озрасту , для 
о ц е н к и  и х  зн ачи м о сти .
>й)мпания АйЬоЦ не о ц е н и в а л а  реф е рен сн ы е  д и а п а зо н ы  в 
п е д и а т р и ч е с ко й  популяц ии .

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В д а н н ом  разделе  представлены  д анны е ло  ре пр е зе н та ти в н ы м  
ра б о чи м  х а р а кте р и сти ка м . Результаты, п олученны е в  отдельны х 
лабораториях, м о гут  отличаться  от при ве ден н ы х данны х.
На а н ал изатор е  A lin ity  с  и  си сте м е  ARCHITECT о  S ys tem  
и сп о л ь зу ю тся  од н и  и  те ж е  ре агенты  и со о тн о ш е н и я  о б р а з ц а / 
ре а ген та .
Е сли  н е  у к а з а н о  иное, в се  и ссле дования  п р о в о д и л и сь  на 
а н а л и за то р е  A lin ity  с.
Е сл и  не у ка за н о  иное, результаты  исследования , 
л ре д о ста вп е н н ы е  в д а н н о й  и н с т р у кц и и  по  при м ен ен и ю , бы ли 
п ол учены  с  и сп о л ь зо ва н и е м  М етод а  кал и б ров ки .

В О С П рО И ЗВ О /ийМ О С Т Ь

В о с п р о и зв о д и м о сть  в нутри  лаборатории  
Бы ло п р о в е д е н о  и ссл е д о в а н и е  в со о тв е тс тв и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д окум ен та  Е Р 05-А З CLSI.®®
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и
Бы ло прои ед е н о  и ссл е д о в а н и е  с и сп о л ь зо ва н и е м  3  с е р и й  
А м и л а за 2  Р еа ген тов  для A lin ity  с  (A m ^ a s e 2 ), Э се р и й  
К а л и б р а то р а  б и о х и м и ч е с ко го  кон со л и д и р о в а н н о го  для A lin ity  с  
(C o n so lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) и  1 с е р и и  к о м м е р ч е ски х
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ко н тр о л е й  ма 1 а н ал изатор е . Д в а  контроля и  3  пан ол и  сы во р о тки  
к р о в и  ч е л о в е ка  бы ли исследованы  в д вух  п овто рах дваж ды  в 
д е н ь  в  те ч е н и е  20 дней  с  и сп о л ь зо ва н и е м  3  ко м б и н а ц и й  серии  
р е а ге н т о в /с е р и и  кал и б ратор ов . П ри  это м  ун и ка л ьн ая  серия  
р е а ге н та  и ссле дуется  в с о ч е та н и и  с ун и ка л ь н о й  се рие й  
ка л и б р а то р а . Р абочие  ха ра кте р и сти ки  одной р е пр е зе н та ти в н о й  
к о м б и н а ц и и  п ред став л ен ы  в сл е д ую щ ей  таб лиц е ,

Онутри серии
(пивторявмосгь) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
во

Среднее
<U/L) СКО %КВ

СКО
(диалазон")

%КВ
(диапазон*)

Контроль, 
уровень 1

60 76 09 1.1 1.0
(0.6-1.0)

1.3
(0.8-1.3)

Контроль, 
уровень 2

БО 415 1.2 0.3 Z.3
(2.3-4.3)

0.6
(0.6-1.0}

Панель А 80 5 05 9.9 0.5
(0.3 • 0.5)

11.0
(7,1 -11.Q)

Панель 8 «а 165 1.6 0.9 1.9
(1.3-1.9)

1.1
(0,8-1.1)

Пан^ь С 80 ?78? 11.4 0.4 24.8
(19.8-25.8)

0.9
(0 7-0.'.',

*  В кл ю ч а е т  вари а б е л ьн о сть  внутри  се р и и , м еж ду се р и я м и  и 
м е ж д у  дням и.

М и н и м а л ь н о е  и  м а кс и м а л ьн о е  значе ния  С К О  и л и  % КВ  для 3 
к о м б и н а ц и й  с е р и и  р е а ге н та  и  с е р и и  калибратора .

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
ва

Среднее
(pkat/L) СКО %КЗ

СКО
(диапазон*)

%КВ
(диапазон"

Контроль, 
уровень 1

80 1.27 0 014 1.1 0.016
(0.010-0 016)

1.3
(0.8-1,3)

Контроль,
уровень?

80 6.92 0019 0.3 0.039
{0,039-0.0721

0.6
(0.6-1.1)

ПаиагьА 80 0.08 0,005 62 0.006
(0.005 - 0 006)

7.5
(7.1-7.5)

Панель 3 80 2.75 0.02S 0.9 0.031
(0 0?Э - 0 0311

1.1
(0.8-1.1)

Панель С 80 46.37 0.190 0.4 0.412
(0.330-0.431)

0.9
(0.7-O.J)

*  В кл ю ч а е т  вари а б е л ьн о сть  внутри  се р и и , м е ж д у  сериям и  и  
м е ж д у  дням и.

М и н и м а л ь н о е  и  м а кс и м а л ь н о е  значе ния  С К О  и л и  % КВ  для Э 
к о м б и н а ц и й  с е р и и  реагеьгта и  се р и и  калибратора .
М о ч а
Б ы ло п р о в е д е н о  и ссл е д о в а н и е  с  и сп ол ьзо ва н ием  3  се р и й  
А м и л а за З  Р еа ген тов  для A lin ity  с  (A m y lase2 ), 3  се р и й  
К а л и б р а то р а  б и о х и м и ч е с ко го  кон со л и д и р о в а н н о го  для A lin ity  с 
(C o n so lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) и  1 се р и и  к о м м е р ч е ски х  
ко н тр о л е й  на 1 анал изатор е . Д в а  контроля и  5  п анеле й  м о чи  
ч е л о в е ка  бы ли  и ссле дован ы  в двух  п ов то рах  д важ д ы  в ден ь  в 
т е ч о н и а  2 0  дней  с  и с гю л ьзо ва н и е м  3  ко м б и н а ц и й  се рии  
р е а ге н т о в /с е р и и  кали б ратор ов . П ри  это м  ун и ка л ьн а я  серия  
р е а ге н т а  и гсп е д уе тс я  в со чета ни и  с  ун и ка л ь н о й  се р и и  
ка л и б р а то р а . Р аб о чи е  х а р а кте р и сти ки  од н о й  р е пр е зе н та ти в н о й  
к о м б и н а ц и и  представлен ы  в сл е д ую щ е й  таб л и ц е . _______

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории*

Обрззоц
Кол-
во

Среднее
(U./L) СКО %КВ

СКО
(диапазон*)

%КБ
(диапазон*)

Кангроль, 
уривеиь 1

80 56 0.4 0.0 0.6
(0.5 - 0,6)

1.0
(1.0-1.0)

Контроль.
уровень?

80 179 07 0.4 1.4
(1 .3 -1.В)

0.8
(0.7-1.0)

Панель А 80 6 0.3 4.9 0.4
(04-0 .5 )

6.3
(6.3-7,6)

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
во

Среднее
(U/L) СКО %КВ

СКО
(диапазон*)

%КВ
(диапазон*]

Панель Q ВО 14 0.5 3.5 0.5
(0.3-0.5)

3.5
(2,4-3.5)

Панель С 80 459 2.1 0,5 4.6
(4.6 - 5.6)

1.0
(10 -1 .2 )

Панель 0 00 1836 0,4 0.5 25.0
(22.0 - 27.3)

1,4
(1.2-1.5)

Панель Е 80 2595 15,1 0,6 26.2
(19.6-26,5)

1.0
(0.0-1.0)

“  В кл ю ча е т  с а р и а б с л ы ю с т ь  емутри се р и и , м е ж д у  с е р и я м и  и  
м еж ду дням и.
^ М и н и м а л ьн о е  и  м а кс и м а л ь н о е  значе ния  С К О  или  % КВ  для 3 
к о м б и н а ц и й  с е р и и  р е а ге ггга  и  се р и и  кали б ратор а .

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
во

Среднее
(pkat/L) СКО %К8

СКО
(диапазон*)

%КВ
(диапазон*)

Кшлроль, 
уровень 1

80 0.93 0.005 0.6 0.008
(0-008 - 0.009)

0.9
(0.9 - 0.9)

Контроль, 
уровень 2

80 2.99 0.011 0.4 0.024
(0.022 - 0.030)

06
(0.7-1.0)

Панель Л 80 0,10 0.005 4.7 0,006
(0.008 - 0.007)

6.0
(5,8-6.4)

Панель В ВО 0.23 0.D09 3.7 0.009
(0.006 ■ 0.009)

3.8
(2.6-3.8)

Панель С 80 7.65 0.035 0.5 0.078
(0.076 - 0.093)

1.0
(1.0-1.2)

Панель D 80 30.60 0.142 0.5 0.431
(0 3 6 6 -0  455)

1.4
(1,2-1.5)

Панель Е 60 43.27 0.263 0.6 0.437
(0.327-0.440)

1.0
(0,8-1,01

"  В кл ю ча е т  в ари аб ел ьн ость  внутри  с е р и и , м е ж д у  се р и я м и  и  
м е ж д у  днями.

М и н и м а л ьн о е  и  м а кс и м а л ьн о е  значе ния  С К О  или  % КВ  для 3 
к о м б и н а ц и й  с е р и и  ре а ге н та  и с е р и и  кали б ратор а .

Т о ч н о с т ь
Б ы ло п ров ед е н о  и ссл е д ои ан ив  для о ц е н к и  о ткл он ен и и  теста 
A m ylase2  отн о си те л ь н о  м атериала , с т а н д а р ти зи р о в а н н о го  в 
со о то е тсто й и  с С ер ти ф иц и рован н ы м  ре ф е ренсны м  м а те ри ал ом  
1ПММ/1РСС-456 
М е т о д  к а л и б р о в к и
И ссл е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  с  и сп о л ь зо в а н и е м  3  с е р и й  
А м и л а за ?  Р еа ген топ  для A lin ity  с  (A m y la se2 ), 1 се р и и  
К а л и б р а то р а  б и о х и м и ч е с ко го  ко н с о л и д и р о в а н н о го  для A lin ity  с 
(C o n so ltd a le d  C h e m is try  C a lib ra to r) на 1 а н ал изатор е . З начени е  
отклон ен и я  бы ло в д и а п а зо н е  1.4% - 1.7%.
М е т о д  к а л и б р о в о ч н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  
Бы ло п ров ед е н о  и ссл е д о в а н и е  с  и сп о л ь зо ва н и е м  3  с е р и й  
А м и л а за 2  Р еа ген тов  для A lin ity  с  (А ту1а8е2) на  1 а н ал изатор е . 
З н а ч е н и е  отклон ен и я  бы ло в д и а п а зо н е  0 ,1%  • 0.6%.

Н и > к н и е  г р а н и ц ы  и з м е р е н и я  
Бы ло п ров ед е н о  и ссл е д о в а н и е  в со о тв е тс тв и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д окум ен та  ЕР17-А2 C LS I.*'' И ссл е д ов ан ие  
п р ов од и л ось  с  и сп о л ь зо в а н и е м  3  с е р и й  А м и л а за 2  Р еа ген тов  для 
A lin ity  с  (A m y!ase2 ) на  2 ан а л и за то р а х  в теч ен ие  не м е не е  3 
дней . З н ач ен и я  п ред е л а  б л а н ка  (П Б), п ред е л а  об н ар уж е н ия  (ПО ) 
и  пред е л а  ко л и ч е с тв е н н о го  оп ределения  (П К О ) при ве д ен ы  н и ж е . 
Р еп ре зен та тив н ы е  д а н н ы е  представлен ы  с  уч е то м  н и ж н е й  
гр а н и ц ы  а н а л и т и ч е с ко го  и нте рва л а  изм ерения ,

а Abbott



I С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и
U/L pkal/L

ПБ-" 0 0.00
no'’ 1 0.U2
ПК0' 3 0.05

М о ч а
U/L pkal/L

ПБ’ П 0.00
ПО» 1 0.02
ПКО' 3 0.05

“  ПБ о п р е д е л е н  к а к  9 5 -й  п р о ц е н ти л ь  п о  результатам  
и ссл е д о в а н и я  о б р а зц о в  с  нулевой ко н ц е н тр а ц и е й  аи ал и та  в 
п >  60  повто рах .

П О  о п ре д ел ен  к а к  сам ая  н и зка я  к о н ц в н тр зц и я , п р и  которо й  
а н а ]1и т  м о ж е т  бы ть  вы явлен с 95% -й  вероятностью  по 
ре зул ьтата м  и ссл е д ов ан ия  о б р а зц о в  с н и зки м и  уровням и 
к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и та  в п  а  60  повторах.
'  ПКО, п р ед став л ен н ы й  а таблице, со о тве тствуе т  П К О  для теста  
A m y la se 2  на  с и сте м е  ARCHITECT с S ys tem . Н аблю даем ы й П КО  
н а  а н а л и за то р е  A lln ity  с  со ста в и л  2  U /L  [0 .0 3  p k a t/L ).Д а н н ы й  П КО  
о п р е д е л е н  к а к  са м ая  н и зка я  ко н ц е н тр а ц и я  ан ал ита  с 
м а кс и м а л ь н ы м  знам ением  в о сп р о и зв о д и м о с ти  20%  К В  по  
ре зультата м  и ссл е д ов ан ия  о б р азц ов  с н и з к и м и  уровням и  
ко н ц е н т р а ц и и  а н а л и та  в п  г  60  повторах.

Л и н е й н о с т ь
Бы ло п р о в е д е н о  и ссл е д о в а н и е  в со о тв е тс тв и и  с докум ен том  
Б Р 0 6 -А  И н с ти тута  к л и н и ч е с к и х  и  лабораторны х стандартов  
(CLS1).20
Л и н е й н о с т ь  j^ H H o ro  те ста  сохраняется  в а н а л и ти че с ко м  
и н те р в а л е  и зм е р е ни я  3  - 33 00  U /L  (0 .0 5  - 55.01 p ka t/L } для 
сы в о р о тки  кр о в и  и  м о чи .

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  

И н те р ф е р е н ц и я
Д а н н ы е  и ссл е д о в а н и я  проводи ли  на си сте м е  ARCHITECT с 
S ys tem .
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и  
Б ы ло п р о п е ц е и о  и ссл е д о в а н и е  я со о тв е тс тв и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  ЕР07, CLSI, 3 -е  и з д а н и е .^  К а ж д о е  
в е щ е с т в о  бы ло и ссл е д о в а н о  п ри  2  уровнях а н а л и та  (о ко л о  
5 0  U /L  и  2 0 0  U /L }.
Н е б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н а ч и т е л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  в  р а м к а х  *  10% ) лри  сл е д ую щ их 
к о н ц е н т р а ц и я х
П о те н ц и а л ь н о  и нте рф ери рую щ и е  эндо ген н ы е  в е щ е ств а

Не было уЕтановлвно значитальнон интерференции (интерференция в
pBMiax ± 10%) ____

Потенциально интерферирующие 
вещества

Конце>ттрация интерфервита 
Стандартные Альтернативнын 

единицы единицы
Бипирубии • коныогирояанный 60mg/dL 712цто1/1
Билирубин - иеконьюгированный 60 mg/dL 1026 pmo^L
Гемоглобин lODOmp/dL 10g/L
Общий балок iSfl/dL 150 s/L
Тритлицеридь! _________ 1500 mp/til_______ 17 mmol/L

П отем ц иа льн о  и нте рф ери рую щ и е  э кзо ге н н ы е  в е щ е ств а
19е было установлено значительной интерференции (интерференция о 

рамках ±  10%)
Концентрация интерферекта

Потенциальна иитерфврирутщие 
вещества ______

Стандартные
единицы

Кв было установлена значительной интерференции (интерференция е
_______________рамках 3 :1 Р%)_________________________

Концентрация интернферента

Альте|жативныв
единицы

Потенциально интерферирующие 
вещества

Стандартные
единицы

Альтернативные
единицы

Ацетилсалициловая кислота’ 30 mg/L 166.5 pmoyL
Амлициплин натрия’ 80 mg/L 2 l5pm ol/l
Аскорбиновая кислота 60 mg/L 341 pmolA
Биотин’ 4250 ng/mL 17 pmol/L
Добезилат кальция’ 60 mg/L 143 pmol/L
Кефотаксим’ 53 mg/dL 1166 pmo(/L
Цефокситин’ 6500 mg/L 15 444 pmol/l
Циклоспорин' 2 mg/l 2 piiiol/L
Доксициклин’ 20  mg/L 45 pmot/i
Ибумрофвн’ 220 mg/L 1067 pmol/l
Икодекстрин’ 3.6 mg/dL 15-6 pmol/L
Певоцана’ 8mg/L 41 pmoll.
Мвтилдога’ 25 mg/L 118 pmol/L
Метронидазол 130 mg/L 759 pmol/L
Панкреозимин' 314 pg/mL 314ng/l
Фенилбутазон’ 330mg/L 1069 pmol/L
Рифампицин' 50 mgA. 61 pmol/L
Натрий гепарин 4U/mL
Теафиллин’ 60 mg/L 333 pinol/L

->  Не п р и м е н и м о
1 Н е и сп ы та н о  в Р осси и
М оча
Бы ло п р о в е д е н о  и ссл е д о в а н и е  в со о тв е тс тв и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  Е Р 07 , CLSI, 3 -е  и з д а н и е .^  К а ж д о е  
в е щ е с т в о  б ы ло  и ссл е д о в а н о  п р и  2  уровнях а н а л и та  (о ко л о  
45 0  U /L  и  1400 U /L),
Не б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н а ч и т е л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  R р а м к а х  ± 10% ) п р и  сл е д ую щ и х  
ко н ц е н тр а ц и я х .
П о те н ц и а л ь н о  и нте рф ери рую щ и е  эн д о ге н н ы е  в е щ е ств а

Не было установлено значительной интерференции {интерференция в 
рамках ± 10%)

Концентрация интерферента
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицы
Аскорбат 150 mg/dL 8520 grnolA.
Глюкоза 1000 mg/dL 55 5 mmol/L
Белок 50 mg/dL 0.5 g/L

П о те н ц и а л ь н о  и нте рф ери рую щ и е  э кзо ге н н ы е  в е щ е ств а
Не было установлена значительной интерференции (интерференция в

рамках ± 10%)_________________________
Концентрация интерферента

Потенциально интерферирующие 
вещества

Стандартные
единицы

Альтернативные
единицы

Ацетаминофен’ 16 mg/dL 1059pmol/L
Ацетилцистеин’ 15 mg/dL 920 pirmi/L
Биотин' 4250 ng'inL 17pmoLTL
Порная кислота 250 n>g/dL 4050 pmnl/L
Ибупрофеи’ 22 mg/OL 1067 pmol/L
Карбонат натрия’ 1.25 g/dL 117875 pmol/L
фторид натрия’ 400 mg/QL 9520 pmol/L
Оксалат натрия' BO mg/dL 45pmol/L

I  Н а и сп ы та н о  в Р о с си и .
И нте рф ерен ц и я  л е ка р стве н н ы х  п р е п а р а то в  и л и  эндо ген н ы х 
в е щ е ств  м о ж е т  о казы в ать  влияние  на результаты  теста .

Ацетаминофен’
Ацетилцистеин’

160 mg/L 
150 mg/l

1059 pmoyi 
920 pmoyL

f  I Abbott
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Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSP’ с использованием 
метода регрессии  Passing-Bablok.

Amylase? 8 срввн. c Amylase на анализаторе ARCHITECT c System
Кол-
во Ед-цы

Коэф.
корреляции Пересечение Наклон

Диалазен
конц-ции

Сыворотка 125 U/L 1.00 -1-32 0.98 6•3457
крови (Mkat/L) (-Q.02) (0.10 - 57.63)
Mo'ia 104 U/L 1.00 •0,77 0.9Г> 4-3203

(pkat/'L) (-0,02) (0.07- 53.39)

Amylase? на анализаторе Atintly с в сравн. с Amyfase? на анализатора 
ARCHITECT

Кол-
во Ед-цы

Коэф.
корреляции ПарвБочение Наклон

tUfanaaoH
конц-ции

Сыворотка 129 U/L 1,00 0,00 1,00 3•3262
крови (pkabL) (0.00) (0.06- 54.38)
Моча 106 U/L 1,00 -0.25 1 00 3-3219

(likal/L) (0.00) (0.05 - 53.65)

 ̂ Не и сп ы та н о  в Р о с си и .
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ПРИ ЛО Ж ЕН И Е

к (чнструкции по применению  «АмипаэзЗ Реагенты для  A lin ity с  (A m ylase2)> для  России

Набор реагентов для  количественного определения амилазы  в с ы в о р о т ке || плазм е крови, или моче человека колорим етрическим  методом  на 
б иохим ических анализаторах Alin ity с «Амилаэа2 Реагенты д л я  A lin ity с  (A m ylase2)»

е

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А З Н А Ч Е Н И Е

Тест с использованием  Амилаза2 Реагенты для  A lin ity  с (Am ylase2) 

предназначен д л я  испольэоаания в качестве вспомогательного 

средства д л я  диагностики  и печения  панкреатига (ниигапение 

поджелудочной железы).

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х Р А Н Е Н И Я

И зделие рекомендуется транспортировать притем парятура 2-8*С 
в торм око 1гтейиерах одноразового пользования, содержащ их 
хпадоопеменгы , или в терм оконтейнерах многохратнск-о 
применения с автомагически поддерживаемой температурой или 
в ая гор еф рихш раю рах с использованием термоиндикаторов. 
Гранспортирпвка осущ ествляется всеми видами транспорта в 
кры ты х транспортных средствах я соответствии с правилами 
перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта. 
И зделие остэстся с га б и п ы 1ым до  окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с  наруш ением 
тем пературного  режима изделие не подлежит применению. 
Хранение медицинского изделия при температуре от 2 ’ С до  В’ С 
д ол ж н о  осущ ествляться я холодильных камерах или е 

холодильниках. обеспечиваю щ их регламентированный 
тем пературны й режим с еж едневной регистрацией температуры .

С Р О К  г о д н о с т и

15 м есяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем  при температуре 2-8*С

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

П ро и зв о д и :ч 11ь гарантирует, что при правильном хранении и 
обращ ении  изделие остается стабильным до  истечения срока 
годности. М аксимальный срок годности медицинского изделия не 
более 15 месяцев с  даты  производства. Изделие, хранивш ееся с 
наруш ением  регламентированного производителем режима, 

прим енению  не подлежит

ТЕ Х Н И Ч Е С КО Е  О БС ЛУЖ ИВ АН ИЕ
Не требуется,

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т  

Не требуется.

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

С тандарт по  обращ ению  с гемоконтахтными патогенами, 
разработанный Управлением  С Ш А по охране труда и 
пром ыш ленной ги гиене (O SHA) не применим на территории РФ 

При работа с  реагентами и образцами следует соблю дать 
правила безопасности, в соответствии с  требованиями 
локального, регионального и национального захоиодатальства

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

М едицинское изделие утилизируют и уничтожаю т как 

эпидем иологически  опасные отходы в соответствии с саиитарно- 
эпидем иоплгичесиим и требованиями локального, регионального 

и национального закоиодатепьстза. Необходимо такж е  следовать 
локальны м требованиям  при утилизации упаковки медицинского 

изделия.

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С ТА Н Д А Р Т Ы  И Н О Р М А ТИ В Н А Я  
Д О КУ М Е Н ТА Ц И Я . ПРИ М Е НЯ Е М Ы Е К М ЕДИ Ц ИН С КО М У 
И ЗДЕ Л И Ю

ГО С Т Р 51352-2013, ГОСТ Р И С О 23540-2015, ГОСТ Р ИСО  18113- 
1-2015, ГО С Т Р И СО  18113-2-2016. ГО С Т Р И СО  15223-1-2020. 
ГО С Т Р ЕН 13612-2010. ГО С Т  Р 53022.2-2008, ГО С Т Р 53022.3- 
2008, Постановление П равительства РФ от 27 декабря 2012г. 
№ 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (а  родэкции П остановления 
П равительства РФ от 17.07.2014г. Ns 670). П риказ М инздрава 
Р оссии от 06,06.2012г. NS 4н (с  изменениями согласно П риказу М3 
РФ от 25  сентября 2014г. N 557н), Приказ М инздрава Р оссии от 
09.01.2014г. № 2н. П риказ М инистерстаа Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017г.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х

М едицинское изделие АмилазаЗ Реагенты для  A lin ity  с (Am ylase2) 
предназначено для использования в различных клинико- 
лабораторны х условиях, включая, без  ограничения, больницы  и 
лаборатории, персонал которых прош ел обучение по 
использованию  анализатора A lin ity с.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А Л И Ч И И  В  М Е ДИ Ц И Н С КО М  И ЗДЕ ЛИ И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О ГО  С Р Е ДС ТВ А  
Н е содерж ит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
П оставляется в нестерильном виде. С терилизация перед 
применением  не требуется.

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О ТН О ГО  ПР(М4СХОЖДЕНИЯ 

В настоящ ем продукте не используется материалов ж ивотного  

происхождения

П О К А ЗА Н И Я  К  ПРИМ ЕНЕНИЮ

Тест с  использованием АмилазаЗ Реагенты для A lin ity с 
(A m ylase2} применяется для количественного определения 
амилазы  в сы воротке и плазме крови или моче человека на 
анализаторе A lin ity с.
Тест с использованием АмилазаЗ Реагенты для A lin ity с 
(A m ytase2) предназначен для использования в качестве 
вспомогательного средства для диагностики и лечения 
панкреатита (воспаление поджелудочной железы)

П Р О ТИ В О П О КА ЗА Н И Я  К ПРИМ ЕНЕНИЮ  

Не применима

В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  ПРИ 
И С П О Л Ь З О В А Н И И  М ЕДИ Ц ИН С КО ГО  ИЗДЕЛИ Я

Не применимо.

О ВО ЗМ О Ж НОСТИ

Не подлеж ит повторному применению.

И Н Ф О Р М А Ц И Я
ПРИ М Е НЕ Н ИЯ

ПО ВТО РН О ГО
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«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
ответственностью «Эбботт 
Лэбораториз» в России и странах СНГ

Т.А.Лабинская

«СОГЛАСОВАНО»
Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова

Эксплуатационная документация 
(инструкция по применению с приложением для России) 

на медицинское изделие для диагностики in vitro 
Набор реагентов для количественного определения амилазы в 

сыворотке и плазме крови, или моче человека колориметрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinity с «Амилаза2 Реагенты

для Alinity с (Amylase2)»
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Abbott Ireland 
Diagnostics Division, 
Lisnamuck,
Longford, Co. 
Longford,
Ireland

Tel. +353  43 3331000  
Fax +353  4 3  3331001

1. Danielle Doherty. Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, 
Co. Longford, Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of pages indicated below 
is the Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals of 
manufacturer.

Я, Даниэль Доэрти, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое Подразделение 
Ирландия, Лиснамук, Лонгфорд, Ко. Лонгфорд, Ирландия (Danielle Doherty, Regulatory Affairs 
Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией 
по применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no 
применению на 
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного 
определения амилазы в сыворотке и 
плазме крови, или моче человека 
колориметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
«Амилаза2 Реагенты для Alinity с 
(Amylase2)»

10

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в 
таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes 
following variants of medical device’s names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name in 
English)

Наименование медицинского изделия 
на русском языке (Medical device 
name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Amylase2 Набор реагентов для 
количественного определения 
амилазы в сыворотке и плазме крови, 
или моче человека 
колориметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity 
с «Амилаза2 Реагенты для Alinity с 
(Amylase2)»

Амилаза2 Реагенты для 
Alinity с (Amylase2)

Signed: Э - 0 9 ^

Danielle Doherty,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland

Date: Д 7  S y  Q C 6 l l

ABBOTT DIAGNOSTICS DIVISION LONGFORD



А м и л а з а 2  Р е а ге н ты  для A lin ity  с  
(A m ylase2 )

Редакция: июль 2020 г.

FOR USE WITH

Alinity  с

ru
AMY2
04T85

H19069R01
B4T85R

[bI fI 04T8520

I

Н е о б х о д и м о  т о ч н о  сл е д о в а ть  и н с т р у к ц и я м . П ри  о т к л о н е н и и  от 
и н с т р у к ц и й  н а д е ж н о с т ь  р е зу л ьта то в  т е с т а  н е  га р а н ти р у е тся . 
Т о л ь ко  для  и с п о л ь зо в а н и я  в  м е д и ц и н с к и х  л аб о ратор ия х .

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
А м и л а з а 2  Р е а ге н ты  для  A lin ity  с  (A m y la s e 2 }  { т а к ж е  в стр е ч а е тс я  
п о  т е к с т у : A M Y 2 )

I НАЗНАЧЕНИЕ
Т е с т  с  и с п о л ь з о в а н и е м  А м и л а з а 2  Р е а ге н ты  для  A lin ity  с  
(A m y la s e 2 ) п р и м е н я е тс я  для к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  
а м и л а з ы  в с ы в о р о т ке  и  п л а з м е  к р о в и  и л и  м о ч е  ч е л о в е к а  на  
а н а л и з а т о р е  A lin ity  с.
Т е с т  с  и с п о л ь зо в а н и е м  А м и л а з а 2  Р е а ге н ты  для  A lin ity  с  
(A m y la s e 2 ) п р е д н а зн а ч е н  для и с п о л ь зо в а н и я  в ка ч е с т в е  
в с п о м о га т е л ь н о го  с р е д с т в а  для  д и а гн о с т и к и  и  л е ч е н и я  
п а н кр е а т и т а  (в о с п а л е н и е  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е зы ).

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
А м и л а з а  • ф ерм ен т, р а с щ е п л я ю щ и й  у гл е во д ы . А м и л а з а  
п р е и м у щ е с т в е н н о  в ы р а б а ты в а е тся  в  э к з о к р и н н о й  ч а с т и  
п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е з ы  и сл ю н н ы м и  ж е л е з а м и , н о  п о м и м о  э т о го  
т а к ж е  в н е б о л ь ш и х  к о л и ч е с т в а х  с о д е р ж и т с я  в ф а л л о пи е в ы х  
тр уб а х , я и ч н и к а х , с е м е н н и ка х , м ы ш ц а х , к и ш е ч н и к е  и  д р у ги х  
о р га н а х . С ы в о р о то ч н а я  а м и л а з а  р а с щ е п л я е т с я  и  в ы в о д и тся  
п о ч к а м и .
П о к а з а т е л и  а м и л а зы  и с п о л ь зу ю т с я  п р е и м у щ е с т в е н н о  п р и  
д и а гн о с т и к е  о с тр о го  п а н кр е а т и т а . ’  О с т р ы й  п а н кр е а т и т  - 
о б р а т и м о е  в о с п а л и т е л ь н о е  за б о л е в а н и е , п р и ч и н о й  к о то р о го  
я вл яе тся  ф е р м е н та ти в н ы й  н е кр о з . С а м о й  р а с п р о с тр а н е н н о й  
п р и ч и н о й  о с тр о го  п а н кр е а т и т а  я вл яе тся  ж е л ч е ка м е н н а я  б ол е знь . 
В то р о й  н а и б о л е е  р а с п р о с тр а н е н н о й  п р и ч и н о й  является  
и зб ы т о ч н о е  у п о т р е б л е н и е  алкоголя,®  У  п а ц и е н т о в  с  о с тр ы м  
п а н кр е а т и т о м  н а б л ю д а е тся  п о в ы ш е н и е  ур о в н я  а м и л а зы  в 
с ы в о р о т ке  к р о в и , с о п р о в о ж д а ю щ е е с я  п о в ы ш е н и е м  а м и л а зы  в 
м о ч е .^  У р о в н и  а м и л а зы  в м о ч е  о с та ю тс я  п о в ы ш е н н ы м и  
{п р и б л и з и т е л ь н о  в 3  р а за ) у  п а ц и е н т о в  с  о с тр ы м  п а н кр е а т и т о м . 
К о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  в ы д ел е н ия  а м и л а зы  с  м о ч о й  
т а к ж е  и с п о л ь зу е т с я  для  м о н и т о р и н га  р е а к ц и и  о тто р ж е н и я  п о сл е  
п р о в е д е н и я  т р а н с п л а н т а ц и и  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е з ы .^  О д н а ко  на 
д а н н ы й  м о м е н т  не  у с та н о в л е н о  р е ф е р е н сн ы х  з н а ч е н и й  для 
а м и л а зы  в м оче, ч то б ы  о п р е д е л и ть  т о ч н ы й  д и а гн о з  о с тр о го  
п а н кр е а т и т а .
8  р е д ки х  с л у ч а я х  ур о в н и  а м и л а зы , в 2 5  р а з  п р е в ы ш а ю щ и е  
в е р х н ю ю  гр а н и ц у  д и а п а з о н а  н о р м а л ь н ы х  з н а ч е н и й , м о гут  
о б н а р у ж и в а т ь с я , к о гд а  м е т а с т а т и ч е с ки е  о п ух о л и  п р о д у ц и р у ю т  
э к т о п и ч е с к у ю  ам илазу.®  Н е о б хо д и м о  п р о в о д и т ь  д и а гн о с т и к у  
п о в р е ж д е н и я  п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е зы  п р и  п о в ы ш е н и и  л и п а з ы  в 
с ы в о р о т ке  к р о в и , т а к  к а к  сь (в о р о то чн а я  а м и л а з а  явл яется  м е н е е  
с п е ц и ф и ч н ы м  п о ка за те л е м , ч ем  а к т и в н о с т ь  л и п а з ы , п ри  
д и а гн о с т и р о в а н и и  э к з о к р и н н о го  п ов реж дения .®

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Т е с т  A m y la s e 2  является  а в т о м а ти з и р о в а н н ы м  б и о х и м и ч е с к и м  

те с то м .
Т е с т  A m y la s e Z  - д в ухс туп е н ч а та я  р е а кц и я . Э ти л и д е н -4 -М Р -С 7  
(E P S ) ги д р о л и зу е тс я  а -а м и п а з о й , о б р а зуя  4 ,6 -э т и л и д е н -а * (1 ,4)- 
О -гп ю к о п и р а н о з и п -С х  и  4 -н и т р о ф е н и л -а -(1 ,4 ) -гл ю к о п и р а н о з и л -  
G {7 -x ).  4 -н и т р о ф е н и л -а -(1 ,4 ) -гл ю к о п и р а н о з и л -6 (7 -х )  за те м

ги д р о л и з у е т с я  а - гл ю к о з и д а з о й  в м о н о м е р ы  гл ю ко з ы  и хр ом оф о р  
т е с т а  (4 -н и т р о ф е н о л ). И з м е н е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с т и  в 
р е зу л ь та те  э т и х  р е а к ц и й  п р и  4 0 4  п т  п р о п о р ц и о н а л ь н о  
к о н ц е н т р а ц и и  а -а м и п а з ы  в о б р а з ц е .
М е то д о л о ги я : ф е р м е н т н а я /к о л о р и м е т р и ч е с ка я
П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  с и с т е м е  и  те х н о л о ги и  а н а л и з а  см . в
Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азде л  3.

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
А м и л а з а 2  Р е а ге н ты  для A lin ity  с  (A m y la se 2 ) 0 4 Т 8 5
О б ъ е м  (m L ), у к а з а н н ы й  в т а б л и ц е  н и ж е , о б о зн а ч а е т  об ъ е м  на
ка р т р и д ж .

[ й З 04Т8520
К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в ка р т р и д ж е 160
К о л и ч е с т в о  к а р т р и д ж е й  в 4
н а б о р е
К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в н аб ор е 64 0

[ЙТ1 15 .7  m L

14.1 m L

[йТ] А к т и в н ы е  и н гр е д и е н ты : а - гл ю к о з и д а з а  1 6 .0 00  K U /L .
К о н с е р в а н т : а з и д  натри я .

[ ^ А к т и в н ы е  и н гр е д и е н ты : Э ти л и д е н -4 -Ы Р -0 7  (E P S ) 6.501 g /L .
К о н с е р в а н т : а з и д  натрия .

Предупреждения и меры предосторожности
,  [ i ^

Д л я  д и а г н о с т и к и  In  V itro

М е р ы  п р е д о с т о р о Ж н о с т м

В Н И М А Н И Е ; Д а н н ы й  п р о д у кт  п о д р а з у м е в а е т  р а б о ту  с 
о б р а з ц а м и , п о л у ч е н н ы м и  о т  ч е л о в е ка . Р е ко м е н д уе тс я  с ч и т а ть  
в с е  м а те р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е ка , и  в с е  р а схо д н ы е  
м а те р и а л ы , к о н т а м и н и р о в а н н ы е  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы м и  
м а те р и а л а м и , п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и  и  о б р а щ а т ь с я  с  
н и м и  в с о о т в е т с т в и и  с о  С та н д а р то м  п о  о б р а щ е н и ю  о 
ге м о ко н т а кт н ы м и  п а т о ге н а м и , р а зр а б о та н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  
п о  о х р а н е  тр у д а  и  п р о м ы ш л е н н о й  ги ги е н е  {O S H A ). П ри  р а б о те  с 
м а те р и а л а м и , с о д е р ж а щ и м и , п р е д п о л о ж и т е л ь н о  с о д е р ж а щ и м и  
и н ф е к ц и о н н ы е  а ге н т ы  и л и  к о н т а м и н и р о в а м н ы м и  и м и , сл е д уе т  
с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  б и о л о ги ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и , у р о в е н ь  2, и л и  
д р у ги е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  р е ги о н а л ь н ы е , го с у д а р с т в е н н ы е  и

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  и  м е ры  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
о т н о с я т с я  к : И  и  L??J
С п п е о ж и т  а з и д  натрия .
E U H 03 2 П ри  к о н т а кт е  с  к и с л о т а м и  о б р а зуе тся  

в ы с о к о т о к с и ч н ы й  газ.

Р501 У ти л и з и р у й т е  с о д е р ж и м о е /к о н т е й н е р  ка к  
э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  отходы  в 
с о о т в е т с т в и и  с л о к а л ь н ы м и  с а н и т а р н о - 
э п и д е м и о л о ги ч е с к и м и  тр е б о в а н и я м и .

АЪЪои
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Д л я  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  д а н н о го  п р о д у кт а  с л е д у й те  м е стн ы м  
т р е б о в а н и я м  п о  у т и л и з а ц и и  х и м и ч е с к и х  в е щ е с т в  с о в м е с т н о  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  и  д а н н ы м и , п р е д с т а в л е н н ы м и  в п а с п о р т е  
б е з о п а с н о с т и  п р о д у кта .
Н а и б о л е е  а к т у а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  о п а с н о с т и  см , в  п а с п о р т е  
б е з о п а с н о с т и  п р о д у кта .
П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е  
w w w .c o re la b o ra lo ry .a b b o tt и л и  у  м е с т н о го  п р е д с та в и те л я . 
П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м е р а х  
п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о те  с  а н а л и з а т о р о м  см . в Р у ко в о д с тв е  
п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  8 .

О б р а щ е н и е  с  р е а г е н т а м и

•  П о с л е  п о л у че н и я  н а б о р а  о с та в ь т е  к а р т р и д ж и  р е а ге н т о в  н а  1 
ч а с  8  в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и  д о  и с ч е з н о в е н и я  п узы р ь ко в , 
к о то р ы е  м о гл и  о б р а зо в а тьс я .

•  Е сл и  к а р т р и д ж  р е а ге н т а  о п р о ки н у л с я , п р и в е д и т е  е го  в 
в е р т и ка л ь н о е  п о л о ж е н и е  и  о с та в ь т е  н а  1 ч а с  до  
и с ч е з н о в е н и я  п узы р ь ко в , к о то р ы е  м о гл и  о б р а зо в а тьс я ,

•  Р е а ге н ты  п о д в е р ж е н ы  ф о р м и р о в а н и ю  п е н ы  и п узы р ь ко в . 
П узы р ь ки  в р е а ге н т е  м о гу т  п о м е ш а т ь  о п р е д е л е н и ю  ур овня  
р е а ге н т а  в ка р т р и д ж е  и  п р и в е с т и  к  н е д о ста то ч н о й  
а с п и р а ц и и  р е а ге н та , ч то  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  п о в л и я ть  на 
п р а в и л ь н о с т ь  р е зул ьтато в .

П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  об  о б р а щ е н и и  с  р е а ге н т а м и  п ри  
р а б о те  с  а н а л и з а т о р о м  см . в Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
A lin ity  c i-s e r ie s . Р аздел  7.

Хранение реагентов
М а к с . Д о п о л н и т е л ь н ы е

Т е м пе р а тур а  в р е м я и н с т р у к ц и и  п о
хр а н е н и я хр а н е н и я х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  2 ■ 8*С Д о Х р а н и т е  в
к а р т р и д ж о ко н ч а н и я в е р т и ка л ь н о м

с р о ка
го д н о с т и

п о л о ж е н и и ,

Н а б о р т у Т е м п е р а тур а  3 0  д н е й
в с и с т е м е

В с к р ы т ы й 2  - 8 ‘С Д о Х р а н и т е  в
к а р т р и д ж о ко н ч а н и я в е р т и ка л ь н о м

ср о ка п о л о ж е н и и ,
го д н о с ти Н е и с п о л ь зу й т е  

п о в то р н о  к р ы ш ки  
р е а ге н т а  и зго то в и те л я  
и л и  за м е н я е м ы е  
к р ы ш к и  в в и д у  р и с к а  
к о н т а м и н а ц и и  и  
в о з м о ж н о с т и  
н а р у ш е н и я  р а б о чи х  
х а р а к т е р и с т и к  
р е а ге н та .

Р е а ге н ты  м о ж н о  х р а н и ть  к а к  н а  б о р ту  с и с т е м ы , т а к  и  вне  ее . 
П о с л е  и зв л е ч е н и я  р е а ге н т о в  и з  с и с т е м ы  х р а н и т е  и х  в 
в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и  с  н а д е ты м и  н о в ы м и  з а м е н я е м ы м и  
к р ы ш к а м и  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8 ’ С. Р е а ге н ты , х р а н я щ и е с я  вне 
с и с т е м ы , р е ко м е н д у е тс я  х р а н и ть  в ф а б р и ч н ы х  л о т к а х  и 
у п а к о в к а х  для  о б е с п е ч е н и я  в е р т и ка л ь н о го  п о л о ж е н и я . 
П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  в ы гр у з ке  р е а ге н т о в  и з  с и с т е м ы  см , в 
Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азде л  5.

Показатели порчи реагентов
О ш и б к а  к а л и б р о в к и  и л и  вы ход  зн а ч е н и я  ко н тр о л я  з а  преде лы  
д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  з н а ч е н и й  м о ж е т  с в и д е т е л ь с т в о в а т ь  о 
п о р ч е  р е а ге н то в . Р езультаты  с о о т в е т с т в у ю щ и х  т е с т о в  сл е д уе т  
с ч и т а ть  н е в е р н ы м и , о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы ть  п р о т е с т и р о в а н ы  
п о в то р н о . М о ж е т  п о тр е б о в а ть ся  п о в то р н а я  к а л и б р о в к а  те ста . 
И н ф о р м а ц и ю  об  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  см . в Р у ко в о д с тв е  
п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р а зд е л  10.

■ ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
П е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т а  н а  с и с т е м е  A lin ity  с  н е о б х о д и м о  
у с т а н о в и т ь  ф айл т е с т а  A m y la s e 2 .
П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о б  у с т а н о в к е  ф айл а  те с та , п р о с м о т р е  и 
р е д а к т и р о в а н и и  п а р а м е т р о в  а н а л и з а  см . в Р у к о в о д с тв е  п о  
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азде л  2.
И н ф о р м а ц и ю  о  в ы в о д е  н а  п е ч а т ь  п а р а м е т р о в  а н а л и з а  см . в 
Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  5. 
П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р  ра б оты  с  с и с т е м о й  с м . в 
Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s .

Альтернативные единицы измерения результата
Д л я  в ы б о р а  а л ь т е р н а т и в н о й  е д и н и ц ы  и з м е н и т е  п а р а м е т р  т е с т а  
"Е д и н и ц ы  и зм е р е н и я ".
Ф о р м у л а  п е р е с ч е т а :
(К о н ц е н т р а ц и я  в  с т а н д а р т н ы х  е д и н и ц а х  и зм е р е н и я  р е зу л ьта та ) х 
(ф а к т о р  п е р е с ч е т а )  =  (К о н ц е н т р а ц и я  в а л ь те р н а ти в н ы х  
е д и н и ц а х  и зм е р е н и я  р е зу л ьта та )

С т а н д а р тн ы е  А л ь те р н а ти в н ы е  
е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  
р е зул ьтата  Ф а к т о р  п е р е сче та  результата
U /L  0 .0 1 6 6 7  p k a t/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Типы образцов
П е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  ти п ы  о б р а з ц о в  б ы л и  в е р и ф и ц и р о в а н ы  на 
п р и го д н о с т ь  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в д а н н о м  те сте .
Д р у ги е  т и п ы  о б р а з ц о в , п р о б и р о к  для  с б о р а  о б р а з ц о в  и 
а н т и ко а гу л я н т о в  н е  б ы л и  в е р и ф и ц и р о в а н ы  н а  п р и го д н о с т ь  к  
и с п о л ь з о в а н и ю  в д а н н о м  т е с т е .
Тип  о б р а зц а Е м к о с т и  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в
С ы в о р о т ка  кр о в и С ы в о р о т ка  кр о в и

С ы в о р о т ка  к р о в и  с  р а зд е л и те л ьн ы м  
гелем

П л а з м а  кр о в и Л и т и й  ге п а р и н
Л и т и й  ге п а р и н  с  р а зд е л и те л ьн ы м  
гелем
Н а тр и й  ге п а р и н

М о ч а  (о б р а з ц ы , 
с о б р а н н ы е  п р о и з в о л ь н о  
и л и  с о б р а н н ы е  в 
о п р е д е л е н н о е  врем я  за 
п е р и о д  д о  2 4  ч а со в )

Ч и с т ы й  п л а с т и к о в ы й  и л и  с т е кл я н н ы й  
ко н т е й н е р  б е з  к о н с е р в а н т о в  на  
о с н о в е  к и с л о т ''’ '

•  Ж и д к и е  а н т и ко а гу л я н т ы  м о гу т  д а в а ть  эф ф ект р а зв е д е н и я , ч то  
м о ж е т  п р и в е с т и  к з а н и ж е н н ы м  з н а ч е н и я м  к о н ц е н т р а ц и й  в 
о тд е л ьн ы х  о б р а з ц а х  о т  п а ц и е н т о в .

Д л я  а н а л и з а т о р а  не п р е д у с м о т р е н а  о п ц и я  в е р и ф и к а ц и и  т и п о в  
и с п о л ь зу е м ы х  о б р а з ц о в . В о б я з а н н о с ти  о п е р а т о р а  с и с т е м ы  
в хо д и т  п р о в е р ка  п р а в и л ь н о с т и  у к а з а н и я  т и п о в  о б р а з ц о в , 
и с п о л ь зу е м ы х  в те сте .

Состояние образцов
•  Н е и с п о л ь зу й т е :

-  о б р а з ц ы , и н а кт и в и р о в а н н ы е  н а гр е в а н и е м
-  п у л и р о в а н н ы е  о б р а з ц ы
-  с и л ь н о  ге м о л и зи р о э а н н ы е  о б р а з ц ы
-  о б р а з ц ы  с  я вн о й  м и к р о б н о й  к о н т а м и н а ц и е й
-  о б р а з ц ы  с  гр и б ко в ы м  ро сто м

•  Ч то б ы  п о л у ч и ть  п р а в и л ь н ы е  р е зультаты , о б р а з ц ы  с ы в о р о т ки  
и п л а з м ы  к р о в и  с л е д у е т  о тд е л и ть  о т  ф иб р ин а , э р и т р о ц и т о в  и 
д р у ги х  т в е р д ы х  ч а с т и ц . О б р а з ц ы  с ы в о р о т ки  кр о в и  
п а ц и е н т о в , п о л у ч а ю щ и х  а н т и ко а гу л я ц и о н н у ю  и л и  
т р о м б о л и т и ч е с к у ю  те р а п и ю , м о гу т  с о д е р ж а т ь  ф и б р и н  в 
р е зу л ь та те  н е з а к о н ч е н н о го  о б р а з о в а н и я  с гу с т ко в .

•  Р е ко м е н д уе тс я  и с п о л ь з о в а н и е  о д н о р а з о в ы х  п и п е т о к  и 
н а к о н е ч н и к о в  для п и п е т о к  для  п р е д о т в р а щ е н и я  
п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и .
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Подготовка к анализу
•  С л е д уй те  и н с т р у к ц и я м  и зго то в и те л я  п р о б и р о к  для  сб о р а  

о б р а з ц о в . П ри  п о д го т о в к е  о б р а з ц о в  к  т е с т и р о в а н и ю  
гр а в и т а ц и о н н о го  р а зд е л е н и я  н е д о ста то ч н о .

•  О б р а зц ы  не д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  п у зы р ь ко в  в о зд ух а . У далите  
п у з ы р ь к и  а п п л и ка т о р о м  д о  н а ч а л а  т е с т и р о в а н и я .
И с п о л ь зу й т е  н о в ы й  а п п л и к а т о р  для  к а ж д о го  о б р а з ц а , ч то б ы  
и зб е ж а т ь  п е р е кр е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и .

Д л я  п о л у ч е н и я  с о гл а с о в а н н ы х  р е зу л ьта то в  р е ко м е н д у е тс я  
п р о в о д и т ь  п о в то р н о е  ц е н т р и ф у ги р о в а н и е  о б р а з ц о в  п е р е д  
т е с т и р о в а н и е м , е с л и
•  о н и  с о д е р ж а т  ф ибрин, э р и т р о ц и т ы  и л и  д р у ги е  тве рд ы е  

ч а с т и ц ы .
П Р И М Е Ч А Н И Е : Е сл и  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  ф иб р ин , э р и т р о ц и т ы  и л и  
д р у ги е  т в е р д ы е  ч а с т и ц ы , п е р е м е ш а й т е  и х  н а  в о р т е к с е  на  н и з к о й  
с к о р о с т и  и л и  п е р е в е р н ув  ТО р а з  п е р е д  п о в то р н ы м  
ц е н т р и ф у ги р о в а н и е м .
П о д го то в ь те  за м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :
•  П е р е д  п е р е м е ш и в а н и е м  за м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  н е о б х о д и м о  

п о л н о с ть ю  р а зм о р о зи т ь .
•  Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  р а зм о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  н а  

в о р т е к с е  н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  п е р е в е р н ув  п р о б и р к и  10 
раз.

•  В и з у а л ь н о  п р о в е р ь т е  о б р а з ц ы , Е сл и  н аб л ю д а ется  
р а с с л о е н и е  и л и  с т р а т и ф и ка ц и я , п о в то р я й те  п е р е м е ш и в а н и е  
д о  те х  пор, п о к а  о б р а з ц ы  не с т а н у т  в и з у а л ь н о  о д н о р о д н ы м и .

•  Н е д о с т а т о ч н о е  п е р е м е ш и в а н и е  о б р а з ц о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к  
п о л у ч е н и ю  н е то ч н ы х  р е зул ьтато в .

•  П р о в е д и те  п о в то р н о е  ц е н т р и ф у ги р о в а н и е  о б р а з ц о в . 
П о в то р н о е  ц е н т р и ф у ги р о в а н и е  о б р а з ц о в
•  П о м е с т и те  о б р а з ц ы  в ц е н тр и ф у ж н ы е  п р о б и р к и  и 

ц е н тр и ф у ги р у й те .
•  Д л я  т е с т и р о в а н и я  п о м е с т и т е  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  в ч а ш е ч к у  

для  о б р а з ц о в  и л и  в то р и ч н у ю  п р о б и р ку . Е сл и  п о сл е  
ц е н тр и ф у ги р о в а н и я  в о б р а з ц е  п р и с у т с т в у е т  л и п и д н ы й  сл о й , 
п е р е н е с и т е  т о л ь ко  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  б е з  л и п е м и ч е с к о го  
м а те р и а л а .

Хранение образцов
М а к с .

Т и п  о б р а зц а Т ем пе ратур а
Е м к о с т и  д л я  сб о р а  
о б р а з ц о в

в р е м я
хр а н е н и я

С ы в о р о т ка / К о м н а тн а я С ы в о р о тка  кр о в и * 2 4  ч а са
п л а з м а  кр о в и т е м п е р а тур а С ы в о р о тка  к р о в и  с

(2 0  - 2 5 ‘ С) р а зд е л и те л ь н ы м  гелем  
Л и т и й  ге п а р и н *
Н а тр и й  ге п а р и н *
Л и т и й  ге п а р и н  с 
р а зд е л и те л ь н ы м  гелем

2  • Г С С ы в о р о тка  к р о в и *  
Л и т и й  ге п а р и н *  
Н а тр и й  ге п а р и н *

2 4  ч а с а

С ы в о р о т ка  к р о в и  с 
р а зд е л и те л ь н ы м  гел е м  
Л и т и й  ге п а р и н  с 
р а зд е л и те л ь н ы м  гел е м

7  дн е й

М о ч а К ом на тна я С те кл я н н ы й  и л и 2 4  ч а с а ’ ®
т е м п е р а тур а  
(2 0  - 2 5 ‘ С)

п л а с т и к о в ы й  ко н т е й н е р

2 ■ Г С С те кл я н н ы й  и л и  
п л а с т и к о в ы й  ко н т е й н е р

3 д н я ’ ®

* М а к с и м а л ь н о е  в рем я  хр а н е н и я  для д а н н ы х  п р о б и р о к  для  сб о р а  
о б р а з ц о в  п о д т в е р ж д а е т с я  O d d o ze , e t

С ы в о р о т ка /п л а з м а  к р о в и : О б р а зц ы  м о гу т  х р а н и т ь с я  п ри  
т е м п е р а т у р е  -2 0 ’ С д о  3  м е с я ц е в , И з б е га й т е  м н о го кр а т н о го  
п р о в е д е н и я  ц и к л о в  за м о р о з ки /р а зм о р о з ки .''®
М о ч а : Е сл и  т е с т и р о в а н и е  о т кл а д ы в а е тся  б о л е е  ч е м  н а  3  дня, 
о б р а з ц ы  сл е д у е т  х р а н и т ь  з а м о р о ж е н н ы м и .
К а ж д а я  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  с а м о с то я т е л ь н о  о п р е д е л и ть  
с п е ц и ф и ч е с к и е  к р и т е р и и  с т а б и л ь н о с т и  о б р а з ц о в  с о гл а с н о  
п р и н я т о й  п р а к т и к е .
Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  об  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и  их 
о б р а б о т к е  см . в д о к у м е н т е  G P 4 4 -A 4  C L S I.’ ® П р е д ста в л е н н а я  
и н ф о р м а ц и я  о б  ус л о в и я х  х р а н е н и я  о с н о в а н а  н а  д а н н ы х  н а уч н о й  
л и т е р а ту р ы  и л и  д а н н ы х , у к а з а н н ы х  и зго то в и те л е м .
К а ж д о й  л а б о р а то р и и  р е ко м е н д у е тс я  у с т а н о в и т ь  те м п е р а т у р н ы й  
и н т е р в а л  о к о л о  -2 0 ‘С  а  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и  
п р о и з в о д и т е л я  х о л о д и л ь н и к а  и л и  с т а н д а р т н о й (ы м и ) 
о п е р а ц и о н н о й (ы м и ) п р о ц е д у р о й (а м и ) хр а н е н и я  о б р а з ц о в  в а ш е й  
л а б о р а то р и и .
Х р а н и в ш и е с я  о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы ть  п р о в е р е н ы  н а  н а л и ч и е  
т в е р д ы х  ч а с т и ц .  Е сл и  в о б р а з ц а х  п р и с у т с т в у ю т  тве р д ы е  
ч а с т и ц ы , п е р е д  т е с т и р о в а н и е м  п е р е м е ш а й т е  о б р а з ц ы  на 
в о р т е к с е  н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  п е р е в о р а ч и в а я  п р о б и р к и , а  
за те м  ц е н т р и ф у ги р у й т е  о б р а з ц ы , ч то б ы  у д а л и т ь  э т и  ч а с т и ц ы .

Транспортировка образцов
У п а ко в ы в а й т е  и  м а р ки р у й т е  о б р а з ц ы  в с о о т в е т с т в и и  с 
го с у д а р с т в е н н ы м и , ф е д е р а л ь н ы м и  и  м е ж д у н а р о д н ы м и  
т р е б о в а н и я м и  п о  т р а н с п о р т и р о в к е  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  и 
и н ф е к ц и о н н ы х  в е щ е с т в .
Н е  х р а н и т е  о б р а з ц ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  го д н о с т и , 
у к а з а н н о го  в ы ш е .

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
0 4 Т 8 5  А м и л а з а 2  Р е а ге н ты  для  A lin ity  с  (A m y la s e 2 ) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  A m y la s e 2  ф айл  те ста
•  04 V 6 2 0 1  К а л и б р а т о р  б и о х и м и ч е с к и й  ко н с о л и д и р о в а н н ы й  для 

A lin ity  с  (C o n s o lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) п р и  и с п о л ь з о в а н и и  
м е то д а  к а л и б р о в к и

•  К о и тр о л и , с о д е р ж а щ и е  а м и л а зу
•  ф и з и о л о г и ч е с к и й  р а с т в о р  (0 .8 5  • 0 .90 %  N aC I) для 

р а зв е д е н и я  о б р а з ц а
И н ф о р м а ц и ю  о  м а те р и а л а х , н е о б х о д и м ы х  для р а б оты  
а н а л и з а т о р а , с м . в Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s . 
Р азд е л  1.
И н ф о р м а ц и ю  о  м а те р и а л а х , н е о б х о д и м ы х  для  п р о ц е д у р  
т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я , см . в  Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
A lin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  9.

Процедура анализа
П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р ы  п р о в е д е н и я  т е с т а  см . в 
Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  5.
•  И н ф о р м а ц и ю  о б  о б е с п е ч е н и и  д о с т а т о ч н о го  о б ъ е м а  о б р а з ц а  

п а ц и е н т а  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п е р в и ч н ы х  и л и  а л и к в о тн ы х  
п р о б и р о к  см . в Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , 
Р а зд е л  4.

•  М и н и м а л ь н ы й  об ъ е м  о б р а з ц а  в  ч а ш е ч к е  для  о б р а з ц о в  
р а с с ч и т ы в а е т с я  с и с т е м о й  и  р а с п е ч а т ы в а е т с я  в о тч е те  по  
с п и с к у  з а к а з о в . Ч то б ы  м и н и м и з и р о в а т ь  эф ф екты  и с п а р е н и я , 
п е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т а  уб е д и т е с ь , ч т о  а ч а ш е ч к е  для 
о б р а з ц а  п р и с у т с т в у е т  д о с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а .

•  М и н и м а л ь н ы й  об ъ е м  о б р а з ц а :
-  О б ъ е м  о б р а з ц а  н а  к а ж д ы й  т е ст : 4 .0  pL .

П Р И М Е Ч А Н И Е : В у к а з а н н о е  к о л и ч е с т в о  н е  в хо д и т  
м е р тв ы й  о б ъ е м  и д о п о л н и т е л ь н ы й  об ъ е м  д л я  а с п и р а ц и и .  
П о л н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  тр е б о в а н и я х  к  о б ъ е м у  о б р а з ц а  
см , в  Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s . 
Р азд е л  4 .
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•  И н ф о р м а ц и ю  о  п о д го т о в к е  и  и с п о л ь з о в а н и и  ка л и б р а т о р о в  и 
к о н тр о л е н  см . в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  К а л и б р а т о р у  
б и о х и м и ч е с к о м у  к о н с о л и д и р о в а н н о м у  для  A iin ity  с  
(C o n s o lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r)  04 V 6 2 0 1  и /и л и  
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  к о м м е р ч е с к и м  кон трол я м .

•  И н ф о р м а ц и ю  об  о б щ и х  о п е р а ц и о н н ы х  п р о ц е д у р а х  см . в 
Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  5.

•  Д л я  д о с т и ж е н и я  о п т и м а л ь н ы х  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  в а ж н о  
сл е д о в а ть  ста н д а р тн ы м  п р о ц е д у р а м  т е х н и ч е с к о го  
о б с л у ж и в а н и я  в с о о т в е тс т в и и  с  Р у к о в о д с тв о м  по  
э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  9 . Е сл и  п р а в и л а  работы  
в в а ш е й  л а б о р а то р и и  т р е б у ю т  б о л е е  ч а с т о го  т е х н и ч е с к о го  
о б с л у ж и в а н и я , сл е д у й те  п р и н я т о й  п р а к т и к е .

Процедуры разведения образцов
О б р а зц ы  с о  з н а ч е н и е м  к о н ц е н т р а ц и и  а м и л а зы  б о л е е  3 3 0 0  U /L  
(55 .01  p k a t/L ) п о м е ч а ю т с я  к о д о м  "> 3 3 0 0  U /L "  (">  55 .01  p k a t/L " )  и 
м о гу т  бы ть  р а зв е д е н ы  с  и с п о л ь зо в а н и е м  п р о то ко л а  
а в т о м а т и ч е с к о го  р а зв е д е н и я  и л и  п р о ц е д у р ы  р у ч н о го  р а зв е д е н и я . 
П р о т о к о л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я  с ы в о р о т к и /п л а з м ы  
к р о в и
С и с т е м а  р а зв о д и т  о б р а з е ц  и  а в т о м а т и ч е с к и  р а с с ч и т ы в а е т  
з н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и , у м н о ж а я  р е зу л ьта т  н а  с о о т в е т с т в у ю щ и й  
ф акто р  р а зв е д е н и я .

С п о с о б  ра зв е д е н и я Ф а к т о р  ра зв е д е н и я
1:2 1:1.98

П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  к о н ф и гу р а ц и и  а в т о м а ти ч е с к и х  
р а з в е д е н и й  см . в Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s . 
Р азд е л  2.
П р о т о к о л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я  м о ч и
С и с т е м а  р а з в о д и т  о б р а з е ц  и а в т о м а т и ч е с к и  р а с с ч и т ы в а е т  
з н а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и , у м н о ж а я  р е зу л ьта т  н а  с о о т в е т с т в у ю щ и й  
ф а кто р  р а зв е д е н и я .

С п о с о б  ра зв е д е н и я Ф а к т о р  ра зв е д е н и я
1:3 1:2.86

П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  к о н ф и гу р а ц и и  а в т о м а ти ч е с к и х  
р а з в е д е н и й  см . в Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s . 
Р а зд е л  2.
П р о ц е д у р а  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я
Д л я  р а зв е д е н и я  о б р а з ц а  и с п о л ь з у й т е  ф и з и о л о ги ч е с к и й  р а ств о р  
(0 .8 5  - 0 .90 %  N aC l).
О п е р а то р  д о л ж е н  в в е с т и  ф акто р  р у ч н о го  р а зв е д е н и я  н а  в кл а д ке  
"S p e c im e n "  (О б р а з е ц )  и л и  "C o n tro l"  (К о н тр о л ь ) э к р а н а  "C re a te  
O rd e r" (С о зд а ть  з а к а з ) .  С и с т е м а  б уд е т  и с п о л ь зо в а ть  д а н н ы й  
ф акто р  р а зв е д е н и я  для  а в т о м а т и ч е с к о го  р а с ч е т а  к о н ц е н т р а ц и и  
о б р а з ц а  и  с о о б щ е н и я  р е зул ьтата .
Е сл и  о п е р а то р  н е  вве л  ф акто р  р у ч н о го  р а зв е д е н и я , н е о б х о д и м о  
у м н о ж и т ь  р е зу л ь та т  н а  с о о т в е т с т в у ю щ и й  ф акто р  р у ч н о го  
р а зв е д е н и я  д о  с о о б щ е н и я  ре зул ьта та . Е сл и  ко н ц е н т р а ц и я  
р а зв е д е н н о го  о б р а з ц а  м е н ь ш е  3  U /L  (0 .0 5  p k a t/L ) , не  с о о б щ а й т е  
э т о т  ре зультат. П о в то р и те  т е с т , и сп о л ь зу я  п р а в и л ь н о е  
р а зв е д е н и е .
П о д р о б н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  р а з в е д е н и й  см . в Р у ко в о д с тв е  
п о  э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s . Р азд е л  5.

Калибровка
И н с т р у к ц и и  о  п р о в е д е н и и  к а л и б р о в к и  см . в Р у к о в о д с тв е  по  
э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s . Р азд е л  5.
К а л и б р о в к у  м о ж н о  п р о в о д и ть  с  и с п о л ь зо в а н и е м  о д н о го  и з  2  
м е то дов :
•  М е т о д  к а л и б р о в к и  с  и с п о л ь зо в а н и е м  К а л и б р а т о р а  

б и о х и м и ч е с к о го  ко н с о л и д и р о в а н н о го  д ля A iin ity  с  
(C o n s o lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) 04 V 620 1 . Д л я  э т о го  
м е то д а  к а л и б р о в к и  и с п о л ь з у й т е  ф айл т е с т а  A M Y 2 .

•  М е т о д  к а л и б р о в о ч н о го  ко э ф ф и ц и е н т а  с  и с п о л ь зо в а н и е м  
ф и кс и р о в а н н о го  з н а ч е н и я  ко э ф ф и ц и е н т а  к а л и б р о в к и  для 
п о д с ч е т а  р е зул ьта та . Д л я  м е то д а  к а л и б р о в о ч н о го  
ко э ф ф и ц и е н т а  и с п о л ь з у й т е  ф айл  т е с т а  A M Y 2F .

К а л и б р о в к а  о с та е т с я  с т а б и л ь н о й  в  т е ч е н и е  п р и б л и з и т е л ь н о  30 
д н е й  (7 2 0  ч а с о в ) ,  н о  е в  н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  с  в в е д е н и е м  
к а ж д о го  н о в о го  н о м е р а  с е р и и  р е а ге н т а . П р о ве р ьте  
к а л и б р о в о ч н у ю  к р и в у ю  с  п о м о щ ь ю  н е  м е н е е  2  ур о в н е й  
ко н т р о л е й  в с о о т в е т с т в и и  с  у с та н о в л е н н ы м и  в а ш е й  
л а б о р а то р и е й  т р е б о в а н и я м и  ко н тр о л я  к а ч е с т в а . Е сл и  р е зул ьтаты  
ко н т р о л е й  вы хо дят за  р а м ки  у с та н о в л е н н ы х  д и а п а з о н о в , м о ж е т  
п о тр е б о в а ть ся  п о в то р н а я  ка л и б р о в ка .
М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п о в то р н а я  к а л и б р о в к а  т е с т а  п о сл е  
п р о ц е д у р ы  т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я  о с н о в н ы х  ч а с т е й  
с и с т е м ы  и л и  е е  к о м п о н е н т о в  и л и  п о с л е  п р о в е д е н и я  с е р в и с н ы х  
п р о ц е д ^ .

Процедуры контроля качества
П ри  н е о б х о д и м о с т и  п р и м е н е н и я  д о п о л н и т е л ь н ы х  т р е б о в а н и й  к 
к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  и  п о т е н ц и а л ь н ы х  к о р р е к т и р у ю щ и х  м ер  
с л е д у й те  с т а н д а р т н о й (ы м ) о п е р а ц и о н н о й (ы м ) п р о ц е д у р е (а м ) 
в а ш е й  л а б о р а то р и и  и /и л и  п л а н у  о б е с п е ч е н и я  ка ч е с т в а .
■ Т е с т и р у й т е  к а к  м и н и м у м  д в а  ур о в н я  ко н т р о л е й  (н и з к и й  и  

в ы с о ки й )  ка ж д ы е  2 4  ч а са .
•  Е сл и  п р о ц е д у р ы  в а ш е й  л а б о р а т о р и и  т р е б у ю т  б о л е е  ч а с т о го  

м о н и т о р и н га  ко н тр о л я  к а ч е с т в а , с л е д у й те  п р и н я т о й  п р а к т и к е .
•  Е сл и  р е зул ьта ты  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  н е  с о о т в е тс т в у ю т  

п р и н я ты м  кр и т е р и я м , ус та н о в л е н н ы м  в а ш е й  л а б о р а то р и е й , 
з н а ч е н и я  р е зу л ь та то в  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  о т  п а ц и е н т о в  
м о гу т  б ы ть  с о м н и т е л ь н ы м и . С л е д у й т е  п р и н я ты м  в а ш е й  
л а б о р а т о р и е й  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  к а ч е с т в а . М о ж е т  
п о тр е б о в а ть ся  п о в то р н а я  к а л и б р о в ка . И н ф о р м а ц и ю  об  
у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  см . в Р у к о в о д с тв е  по  
э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s . Р азд е л  10.

•  П о с л е  з а гр у з к и  в  с и с т е м у  н о в о й  с е р и и  р е а ге н т а  и л и  
ка л и б р а т о р а  п р о в е р ь т е  ре зул ьта ты  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  и 
к р и т е р и и  п р и е м л е м о с ти ,

И с п о л ь зо в а н и е  к о н тр о л е й  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с 
р у ко в о д с т в а м и  и  р е ко м е н д а ц и я м и  и зго то в и т е л я  кон трол я . 
Д и а п а з о н ы  к о н ц е н т р а ц и и , у к а з а н н ы е  в и н с т р у к ц и и  по  
п р и м е н е н и ю  к ко н тр о л ю , п р е д с т а в л е н ы  т о л ь ко  в  к а ч е с т в е  
р е ко м е н д уе м ы х .
П р и  и с п о л ь з о в а н и и  л ю б о го  к о н т р о л ь н о го  м а те р и а л а  л а б о ратор ия  
д о л ж н а  у б е д и ть ся , ч то  м а т р и к с  к о н т р о л ь н о го  м а те р и а л а  
п р и го д е н  для  и с п о л ь зо в а н и я  в т е с т е  в с о о т в е т с т в и и  с 
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  к  тесту .
Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  
Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  л а б о р а то р и и  
см . в “ B a s ic  Q C  P ra c t ic e s ’’ , J a m e s  О  W e s tg a rd , Ph.D .''^ 
П о д т в е р ж д е н и е  з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  
П р о то ко л ы  для  п о д т в е р ж д е н и я  за я вл е н н ы х  в  и н с т р у к ц и и  по  
п р и м е н е н и ю  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  см . в Р у к о в о д с тв е  по  
э к с п л у а т а ц и и  A iin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  "П о д тв е р ж д е н и е  
з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  те ста ".

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
М е т о д  к а л и б р о в к и
В  т е с т е  A m y la s e 2  (A M Y 2 ) и с п о л ь зу е т с я  м е то д  л и н е й н о го  
п р е о б р а з о в а н и я  д а н н ы х  для п о л у ч е н и я  к а л и б р о в к и  и  р е зу л ьта то в  
п р и  и с с л е д о в а н и и  с ы в о р о т ки /п л а з м ы  к р о в и  и  м о чи .
П о д с ч е т  а н а л и т а  в о б р а з ц е  м о ч и  (A M Y 2 -U ) п р о и с х о д и т  с 
и с п о л ь зо в а н и е м  к а л и б р о в ки , п о л у ч е н н о й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  
ф айла  с п а р а м е т р а м и  т е с т а  A M Y 2 .
М е т о д  к а л и б р о в о ч н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  
Д л я  о б р а з ц о в  с ы в о р о т ки /п л а з м ы  к р о в и  в т е с т е  A m y ia s e 2  
(A M Y 2 F ) и с п о л ь зу е т с я  м е то д  п р е о б р а з о в а н и я  д а н н ы х  по  
к о э ф ф и ц и е н т у  для  с о зд а н и я  к а л и б р о в к и  и  р е зу л ьта то в .

Abbott



Д л я  о б р а з ц о в  м о ч и  в т е с т е  A m y la s e 2  (A M Y 2 -U F ) и с п о л ь зу е т с я  
м е то д  п р е о б р а з о в а н и я  д а н н ы х  "И с п о л ь зо в а ть  ко э ф ф и ц и е н т / 
б л а н к "  для  со зд а н и я  к а л и б р о в к и  и  ре зультато в .
К а л и б р о в о ч н ы й  ко э ф ф и ц и е н т  т е с т а  A m y la s e 2  с о с т а в л я е т  4412. 
Т е с т  A m y la s e 2  с о о т н е с е н  с  р е ф е р е н сн ы м  м е то д о м  1FCC 
(М е ж д у н а р о д н а я  ф е д е р а ц и я  к л и н и ч е с к о й  х и м и и  и  л а б о р а то р н о й  
м е д и ц и н ы ).'’®
Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  см . в Р у к о в о д с тв е  по 
э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  6.

флаги
Р езультаты  н е ко т о р ы х  т е с т о в  м о гу т  с о п р о в о ж д а ть с я  
и н ф о р м а ц и е й  в п о л е  "ф л а ги ". О п и с а н и е  ф лагов , к о то р ы е  м о гут  
поя вл яться  в  э т о м  поле, см . в  Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
A lin ity  c i-s e r ie s , Р азд е л  5.

Сообщаемый интервал
Д и а п а з о н ы  с о о б щ а е м ы х  р е зул ьта то в , о с н о в а н н ы е  на 
р е п р е з е н т а т и в н ы х  д а н н ы х  п о  п р е д е л у  к о л и ч е с т в е н н о го  
о б н а р у ж е н и я  (П К О ) и  п р е д е л у  о б н а р у ж е н и я  (П О ), п р е д с та в л е н ы  
н и ж е  в  с о о т в е т с т в и и  с  о п р е д е л е н и я м и  и з  д о к у м е н т а  Е Р 34 , CLSI, 
1-ое  и зд а н и е .’’®
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и

U/L |ikat/L
А н а л и т и ч е с к и й  и н те р в а л 3  - 3 3 0 0 0 .05 - 55.01
и зм е р е н и я  (A M I) ®
Р а с ш и р е н н ы й  и н т е р в а л  и зм е р е н и я 3 3 0 0 - 6 5 3 3 55.01 • 108 .90
(E M I)
С о о б щ а е м ы й  и н те р в а л 1 - 6 5 3 3 0 .0 2  ■ 10В.90

® A M I (а н а л и т и ч е с к и й  и н те р в а л  и зм е р е н и я ); А н а л и т и ч е с к и й  
и н т е р в а л  и зм е р е н и я  о х в а ты в а е т  з н а ч е н и я  о т  П К О  д о  ве р хне го  
п р е д е л а  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (В П К О ). О н  о п р е д е л я е тся  
д и а п а з о н о м  з н а ч е н и й  в U /L  (p k a t/L ),  которы е  
п р о д е м о н с тр и р о в а л и  п р и е м л е м ы е  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  для 
л и н е й н о с т и , в о с п р о и з в о д и м о с т и  и  о ткл о н е н и я .
^ E M I (р а с ш и р е н н ы й  и н те р в а л  и зм е р е н и я ): Р а с ш и р е н н ы й  
и н т е р в а л  и зм е р е н и я  о х в а ты в а е т  з н а ч е н и я  о т  в е р х н е го  п р е д е л а  
к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (В П К О ) до  В П К О  к  ф актор  
р а зв е д е н и я .
г: С о о б щ а е м ы й  и н т е р в а л  о х в а ты в а е т  з н а ч е н и я  о т  п р е д е л а  
о б н а р у ж е н и я  (П О ) д о  в е р х н е го  п р е д е л а  EM I.
П Р И М Е Ч А Н И Е : Н и ж н е е  з н а ч е н и е  л и н е й н о с т и  ф айл а  т е с т а  по  
у м о л ч а н и ю  с о о т в е тс т в у е т  н и ж н е й  гр а н и ц е  а н а л и т и ч е с к о го  
и н те р в а л а  и зм е р е н и я .
М о ч а

U/L |ikat/L
А н а л и т и ч е с к и й  и н те р в а л  и зм е р е н и я  3  - 3 3 0 0  0 .0 5  - 55.01
(A M I) ®
Р а с ш и р е н н ы й  и н те р в а л  и зм е р е н и я  3 3 0 0  - 9 4 2 9  55 .01  - 157.17 
(E M I) ь
С о о б щ а е м ы й  и н т е р в а л  ^_________________ 1 • 9 4 2 9  0 .0 2  - 157.17

® A M I (а н а л и т и ч е с к и й  и н т е р в а л  и зм е р е н и я ): А н а л и т и ч е с к и й  
и н те р в а л  и зм е р е н и я  о х в а ты в а е т  з н а ч е н и я  о т  П К О  д о  в е р х н е го  
п р е д е л а  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (В П К О ). О н  о п р е д е л я е тся  
д и а п а з о н о м  з н а ч е н и й  в U /L  (p k a t/L ) ,  ко то р ы е  
п р о д е м о н с тр и р о в а л и  п р и е м л е м ы е  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  для 
л и н е й н о с т и , в о с п р о и з в о д и м о с т и  и  о ткл о н е н и я .

E M I (р а с ш и р е н н ы й  и н те р в а л  и зм е р е н и я ): Р а с ш и р е н н ы й  
и н те р в а л  и зм е р е н и я  о х в а ты в а е т  зн а ч е н и я  от  в е р х н е го  п р е д е л а  
к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (В П К О ) до  В П К О  к  ф актор  
р а зв е д е н и я .
® С о о б щ а е м ы й  и н те р в а л  о х в а ты в а е т  зн а ч е н и я  о т  п р е д е л а  
о б н а р у ж е н и я  (П О ) д о  в е р х н е го  п р е д е л а  EM I.
П Р И М Е Ч А Н И Е : Н и ж н е е  з н а ч е н и е  л и н е й н о с т и  ф айла  т е с т а  п о  
у м о л ч а н и ю  с о о т в е тс т в у е т  н и ж н е й  гр а н и ц е  а н а л и т и ч е с к о го  
и н те р в а л а  и зм е р е н и я .

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Р езультаты  н е о б х о д и м о  и н т е р п р е т и р о в а т ь  с  учетом  

с о п у т с т в у ю щ и х  д а н н ы х , т а к и х  к а к  с и м п т о м а т и к а , р е зул ьтаты  
д р у ги х  и с с л е д о в а н и й  и  к л и н и ч е с к и е  н а б л ю д е н и я .

•  П о те н ц и а л ь н а я  и н т е р ф е р е н ц и я  к а к и х  л и б о  д р у ги х  в е щ е с т в , 
к р о м е  п е р е ч и с л е н н ы х  в р а зд е л е  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  
Р А Б О Ч И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И . А н а л и т и ч е с ка я  
с п е ц и ф и ч н о с т ь , И н те р ф е р е н ц и я  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю , не  б ы л а  о ц е н е н а  в те с т е .

•  И с с л е д о в а н и е  A m y la s e 2  не  сл е д уе т  п р о в о д и т ь  на 
п о д к и с л е н н ы х  о б р а з ц а х  м о ч и  и з -з а  ф е р м е н тн о й  
н естабильности .® ® '

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
К а ж д о й  л а б о р а т о р и и  р е ко м е н д у е тс я  у с та н а в л и в а т ь  с о б с т в е н н ы й
р е ф е р е н с н ы й  д и а п а з о н , о с н о в а н н ы й  н а  с п е ц и ф и к е  р е ги о н а  и
х а р а к т е р и с т и к а х  п о п ул я ц и и .
Р е ф е р е н с н ы й  д и а п а з о н
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и

Диапазон Диапазон*
(U/L) (pka t/l)

Дети®2
0 - 1 4  дней 3 - 1 0 0 .0 5 -0 .1 7
15дней - <  13 недель 2 - 2 2 0 .0 3 -0 ,3 7
13 недель - <  1 года 3 - 5 0 0 .0 5 -0 .8 3
1 го д - <  18лет 2 5 -10 1 0 ,4 2 -1 .6 8

Взрослые®® 2 8 -1 0 0 0 .4 7 -1 .6 7

М о ч а

Диапазон Диапазон*
Случайная выборка®®

Мужчины 1 6 -4 9 1  U/L 0 ,2 7 -8 .1 8  pkaVL
Женщины 21 ■ 447 U/L 0 .3 5 -7 .4 5  pkaVL

Моча, собранная по времени®'* 1 -1 7 U /h o u r 0.02 - 0,28 pkat/hour
Взрослые (суточная моча)®® 1 7 0 -2 0 0 0  U/L 2 .83 -33 .34  цкаМ-

•  А л ь те р н а ти в н ы е  е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  р е зу л ь та та  бы ли  
р а с с ч и т а н ы  к о м п а н и е й  A b b o tt. О н и  не п р и в о д я тс я  в у к а з а н н о м  
и с т о ч н и к е .
П ри  н е о б х о д и м о с т и  р е зул ьтаты  н е о б х о д и м о  с о о т н о с и т ь  с  
н о р м а л ь н ы м и  з н а ч е н и я м и , с к о р р е к т и р о в а н н ы м и  п о  в озрасту , для 
о ц е н к и  и х  з н а ч и м о с т и .
К о м п а н и я  A b b o tt не  о ц е н и в а л а  р е ф е р е н сн ы е  д и а п а з о н ы  в 
п е д и а т р и ч е с к о й  п о п ул я ц и и .

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  д а н н о м  р а зд е л е  п р е д с т а в л е н ы  д а н н ы е  п о  р е п р е з е н т а т и в н ы м  
р а б о ч и м  х а р а к т е р и с т и ка м . Р езультаты , п о л у ч е н н ы е  в  отд е л ьн ы х  
л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ть ся  о т  п р и в е д е н н ы х  дан н ы х .
Н а а н а л и з а т о р е  A lin ity  с  и  с и с т е м е  A R C H ITE C T  с  S ys te m  
и с п о л ь зу ю т с я  о д н и  и  те  ж е  р е а ге н т ы  и с о о т н о ш е н и я  о б р а з ц а / 
р е а ге н т а .
Е сл и  н е  у к а з а н о  и ное , в с е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и с ь  на  
а н а л и з а т о р е  A lin ity  с.
Е сл и  н е  у к а з а н о  и но е , ре зул ьта ты  и ссл е д о в а н и я ,
п р е д о с т а в л е н н ы е  в  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю , б ы л и
п о л у ч е н ы  с  и с п о л ь зо в а н и е м  М е т о д а  к а л и б р о в ки .

Воспроизводимость
В о с п р о и з в о д и м о с т ь  в н у тр и  л а б о р а то р и и
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с
р е ко м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 0 5 -А З  CLSI.®®
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  с  и с п о л ь зо в а н и е м  3  с е р и й  
А м и л а з а 2  Р е а ге н то в  для A lin ity  с  (A m y la s e 2 ), 3  с е р и й  
К а л и б р а т о р а  б и о х и м и ч е с к о го  к о н с о л и д и р о в а н н о го  для  A lin ity  с  
(C o n s o lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) и  1 с е р и и  к о м м е р ч е с к и х
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ко н т р о л е й  н а  1 а н а л и з а т о р е . Д в а  ко н тр о л я  и  3  п а н е л и  с ы в о р о т ки  
к р о в и  ч е л о в е к а  б ы л и  и с с л е д о в а н ы  в д в у х  п о в то р а х  два>кцы  в 
д е н ь  в  т е ч е н и е  2 0  д н е й  с  и с п о л ь зо в а н и е м  3  к о м б и н а ц и й  с е р и и  
р е а ге н т о в /с е р и и  к а л и б р а т о р о в . П ри  э т о м  у н и ка л ь н а я  се р и я  
р е а ге н т а  и с с л е д у е т с я  в с о ч е т а н и и  с  у н и к а л ь н о й  с е р и е й  
ка л и б р а т о р а . Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т а к и  о д н о й  р е п р е з е н т а т и в н о й  
к о м б и н а ц и и  п р е д с т а в л е н ы  в с л е д у ю щ е й  та б л и ц е .

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории^

Образец
Кол-
во

Среднее
(U/L) СКО %КВ

СКО
(диапазон” )

%КВ
(диапазон” )

Контроль, 
уровень 1

80 76 0.9 1,1 1.0
(0 .6 -1 .0 )

1.3
(0 ,8 -1 ,3 )

Контроль, 
уровень 2

80 415 1.2 0.3 2.3
(2.3 - 4.3)

0.6
(0 .6 -1 .0 )

Панель А 80 5 0.5 9.9 0.5
(0 ,3 -0 .5 )

11.0
(7 .1 -11 .0 )

Панель В 80 165 1.6 0.9 1.9
(1 .3 -1 .9 )

1.1
(0 .8 -1 .1 )

Панель С 80 2782 11.4 0,4 24.8
(1 9 .8 -2 5 .8 )

0.9
(0.7 - 0.9)

® В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с ть  в н у тр и  с е р и и , м е ж д у  с е р и я м и  и 
м е ж д у  д н я м и .

М и н и м а л ь н о е  и  м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и я  С К О  и л и  % К В  для  3  
к о м б и н а ц и й  с е р и и  р е а ге н т а  и  с е р и и  ка л и б р а то р а .

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории^

Образец
Кол-
во

Среднее
(pkaVL) СКО %КВ

СКО
(диапазон” )

%КВ
(диапазон” )

Контроль, 
уровень 1

80 1.27 0.014 1.1 0.016
(0 ,010-0 .016 )

1.3
(0 .8 -1 ,3 )

Контроль, 
уровень 2

80 6.92 0.019 0.3 0.039
(0.039- 0.072)

0.6
(0 .6 -1 ,1 )

Панель А 80 0.08 0.005 6.2 0.006
(0.005 - 0.006)

7.5
(7 .1 -7 ,5 )

Панель В 80 2.75 0.025 0,9 0.031
(0 ,023-0 .031)

1.1
(0 .8 -1 .1 )

Панель С 80 46.37 0.190 0.4 0.412
(0 .330-0 .431)

0.9
(0 .7 -0 .9 )

® В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с ть  в н у тр и  с е р и и , м е ж д у  се р и я м и  и  
м е ж д у  д н я м и .

М и н и м а л ь н о е  и  м а кс и м а л ь н о е  з н а ч е н и я  С К О  и л и  % КВ  для  3 
к о м б и н а ц и й  с е р и и  р е а ге н т а  и  с е р и и  к а л и б р а то р а .
М о ч а
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  с  и с п о л ь зо в а н и е м  3  с е р и й  
А м и л а з а 2  Р е а ге н то в  для  A lin ity  с  (A m y la se 2 ), 3  с е р и й  
К а л и б р а т о р а  б и о х и м и ч е с к о го  к о н с о л и д и р о в а н н о го  для A lin ity  с  
(C o n s o lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r) и  1 с е р и и  к о м м е р ч е с к и х  
к о н т р о л е й  н а  1 а н а л и з а т о р е . Д в а  ко н тр о л я  и  5  п а н е л е й  м о чи  
ч е л о в е к а  б ы л и  и с с л е д о в а н ы  в д в у х  п о в то р а х  д в а ж д ы  в д е н ь  в 
т е ч е н и е  2 0  д н е й  с  и с п о л ь зо в а н и е м  3  к о м б и н а ц и й  с е р и и  
р е а ге н т о в /с е р и и  к а л и б р а т о р о в . П ри  э т о м  у н и ка л ь н а я  се р и я  
р е а ге н т а  и с с л е д у е т с я  в с о ч е т а н и и  с  у н и ка л ь н о й  с е р и и  
к а л и б р а т о р а . Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  о д н о й  р е п р е з е н т а т и в н о й  
к о м б и н а ц и и  п р е д с т а в л е н ы  в с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е .

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории^

Образец
Кол-
во

Среднее
(U/L) СКО %кв

СКО
(диапазон” )

%кв
(диапазон” )

Контроль, 
уровень 1

80 56 0.4 0.8 0.6
(0.5 - 0.6)

1,0
(1 .0 -1 .0 )

Контроль, 
уровень 2

80 179 0.7 0.4 1.4
(1 .3 -1 8 )

0.8
(0 .7 -1 ,0 )

Панель А 80 6 0.3 4,9 0.4
(0.4 - 0.5)

6,3
(6 ,3 -7 ,8 )

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории®

Образец
Кол-
во

Среднее
(U/L) СКО %К8

СКО
(диапазон” )

%КВ
(диапазон” )

Панель В 80 14 0.5 3.5 0.5
(0 .3 -0 ,5 )

3.5
(2 .4 -3 ,5 )

Панель С 80 459 2.1 0.5 4.6
(4.6 - 5.6)

1.0
(1 .0 -1 .2 )

Панель D 80 1836 8.4 0.5 25.8
(2 2 .0 -2 7 ,3 )

1.4
(1 .2 -1 .5 )

Панель Е 80 2595 15.1 0,6 26.2
(1 9 .6 -2 6 .5 )

1.0
(0 .8 -1 .0 )

® В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с ть  в н у т р и  с е р и и , м е ж д у  с е р и я м и  и 
м е ж д у  дням и .

М и н и м а л ь н о е  и  м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и я  С К О  и л и  % К В  для  3 
к о м б и н а ц и й  с е р и и  р е а ге н т а  и  с е р и и  ка л и б р а т о р а .

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри ла6оратории‘

Образец
Кол-
во

Среднее
(pkat/L) СКО %КВ

СКО
(диапазон” )

%КВ
(диапазон” )

Контроль, 
уровень 1

80 0.93 0,005 0.6 0.008
(0 .008- 0.009)

0.9
(0.9 - 0,9)

Контроль, 
уровень 2

80 2.99 0,011 0.4 0.024
(0 .022- 0.030)

0.8
(0 ,7 -1 .0 )

Панель А 80 0.10 0.005 4.7 0.006
(0 .006-0 .007)

6.0
(5 ,8 -6 .4 )

Панель В 80 0,23 0.009 3.7 0.009
(0,006 - 0.009)

3.8
(2 .6 -3 .8 )

Панель С 80 7.65 0.035 0,5 0.078
(0 .078-0 .093)

1.0
(1 .0 -1 ,2 )

Панель D 80 30.60 0,142 0.5 0.431
(0.366 - 0,455)

1.4
(1 .2 -1 .5 )

Панель Е 80 43.27 0,253 0.6 0.437
(0.327 - 0.440)

1.0
(0 .8 -1 .0 )

® В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с ть  в н у т р и  с е р и и , м е ж д у  с е р и я м и  и  
м е ж д у  д н я м и .
** М и н и м а л ь н о е  и  м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и я  С К О  и л и  % К В  для  3  
к о м б и н а ц и й  с е р и и  р е а ге н т а  и  с е р и и  ка л и б р а т о р а .

Точность
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  для о ц е н к и  о ткл о н е н и я  т е с т а  
A m y la s e 2  о т н о с и т е л ь н о  м а те р и а л а , с т а н д а р т и з и р о в а н н о го  в 
с о о т в е т с т в и и  с  С е р ти ф и ц и р о в а н н ы м  р е ф е р е и сн ы м  м а те р и а л о м  
1 R M M /IF C C -456  
М е т о д  к а л и б р о в к и
И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  3  с е р и й  
А м и л а з а 2  Р е а ге н то в  д л я  A lin ity  с  (A m y la s e 2 ), 1 с е р и и  
К а л и б р а т о р а  б и о х и м и ч е с к о го  к о н с о л и д и р о в а н н о го  для A lin ity  с  
(C o n s o lid a te d  C h e m is try  C a lib ra to r)  н а  1 а н а л и з а т о р е . З н а ч е н и е  
о ткл о н е н и я  б ы л о  в д и а п а з о н е  1.4% - 1.7%.
М е т о д  к а л и б р о в о ч н о г о  к о э ф ф и ц и е н т а  
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  3  с е р и й  
А м и л а з а 2  Р е а ге н то в  для  A lin ity  с  (A m y la s e 2 ) н а  1 а н а л и з а т о р е . 
З н а ч е н и е  о ткл о н е н и я  б ы л о  в д и а п а з о н е  0 .1 %  • 0 .6% .

Ни>кние границы измерения
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 17 -А 2  C LS I.^^  И с с л е д о в а н и е  
п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  3  с е р и й  А м и л а з а 2  Р е а ге н то в  для 
A lin ity  с  (A m y la s e 2 ) н а  2  а н а л и з а т о р а х  в т е ч е н и е  не м е н е е  3 
д н е й . З н а ч е н и я  п р е д е л а  б л а н к а  (П 6 ), п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  (П О ) 
и  п р е д е л а  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (П К О ) п р и в е д е н ы  н и ж е . 
Р е п р е з е н та т и в н ы е  д а н н ы е  п р е д с т а в л е н ы  с  уч е т о м  н и ж н е й  
гр а н и ц ы  а н а л и т и ч е с к о го  и н т е р в а л а  и зм е р е н и я .
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С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и

ОД pkat/L
ПБ® 0 0.00

1 0,02
ПКО' 3 0.05

М о ч а

U/L pkat/L
ПБ® 0 0.00
ПО» 1 0.02
ПКО' 3 0.05

® П Б  о п р е д е л е н  к а к  9 5 -й  п р о ц е н т и л ь  п о  р е зу л ьта та м  
и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  к у л е в о й  к о н ц е н т р а ц и е й  а н а л и т а  в 
п а  6 0  п о в то р а х .

П О  о п р е д е л е н  к а к  с а м а я  н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я , п р и  ко то р о й  
а н а л и т  м о ж е т  б ы ть  вы я вл е н  с  9 5 % -й  в е р о я тн о с ть ю  по  
р е зу л ь та та м  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  ур о в ня м и  
к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и т а  в п а  6 0  по в то р а х .
® ПКО, п р е д с т а в л е н н ы й  в  та б л и ц е , с о о т в е тс т в у е т  П К О  для  т е с т а  
A m y la s e 2  н а  с и с т е м е  А Р С Н П ^ С Т  с S ys te m . Н аб л ю д а е м ы й  П КО  
н а  а н а л и з а т о р е  A lin ity  с  с о с т а в и л  2  U /L  {0 .0 3  lJ ka t/L ).Д a н н ы й  П К О  
о п р е д е л е н  к а к  с а м а я  н и з к а я  ко н ц е н т р а ц и я  а н а л и т а  с 
м а кс и м а л ь н ы м  з н а ч е н и е м  в о с п р о и з в о д и м о с т и  20%  К В  по  
р е зу л ь та та м  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  ур о в н я м и  
к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и т а  в п  г  6 0  по в то р а х .

Линейность
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е тс т в и и  с  д о ку м е н т о м  
Е Р 0 6 -А  И н с т и т у т а  к л и н и ч е с к и х  и  л а б о р а то р н ы х  ста н д а р то в  
(C L S I) . *8

Л и н е й н о с т ь  д а н н о го  т е с т а  со хр а н я е тс я  в а н а л и т и ч е с ко м  
и н т е р в а л е  и зм е р е н и я  3  - 3 3 0 0  U /L  (0 .0 5  - 55 .01  p k a t/L ) для 
с ы в о р о т ки  к р о в и  и  м о ч и .

Аналитическая специфичность 
И н т е р ф е р е н ц и я

Д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и  н а  с и с т е м е  A R C H ITE C T с 
S ys te m .
С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в с о о т в е тс т в и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 0 7 , C LS I, 3 -е  и з д а н и е .^ *  К а ж д о е  
в е щ е с т в о  б ы л о  и с с л е д о в а н о  п р и  2  у р о в н я х  а н а л и т а  (о ко л о  
5 0  U /L  и  2 0 0  U /L ).
Н е  б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н а ч и т е л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  в  р а м к а х  ± 10 % ) п р и  с л е д у ю щ и х  
к о н ц е н т р а ц и я х .
П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э н д о ге н н ы е  в е щ е с т в а

Не было установлена значительной интерференции (интерференция в 
рамках ±  10%)

Концентрация интерферента
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицы
Билирубин -  конъюгированный 60 mg/dL 712pm oi/L
Билирубин • неконьюгированный 60 mg/dL 1026 ц т о Д
Гемоглобин 1000 mg/dL 10g/L
Общий белок 15g/dL 150 дД
Триглицериды 1500 mg/dL 17 mmol/L

П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э к з о ге н н ы е  в е щ е с т в а

Не было установлена значительной интерференции (интерференция в
рамках ± 10%)

Концентрация интерферента
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицы
Ацетаминофен'^ 150 т д Д 1059 pmol/L
Ацетил цистеин^ 150 т д Д 920 pmol/L

Не было установлено значительной интерференции (интерференция в 
рамках ±  10%)

Концентрация интерферента
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицы
Ацетилсалициловая кислота^ 30 т д Д 166,5 р т о Д
Ампициллин натрия^ 80 т д Д 215 pmol/L
Аскорбиновая кислота 60 т д Д 341 pmol/L
Биотин' 4250 ng/mL 17 р т о Д
Добезилат кальция' 60 т д Д 143 р т о Д
Цефотаксим' 53 mg/dL 1166 р т о Д
Цефокситин'' 6600 mg/L 15 444 р т о Д
Циклоспорин' 2 mg/L 2 р т о Д
Доксициклин' 20 mg/L 45 р т о Д
1^бупрофвн' 220 т д Д 1067 р т о Д
Икодекстрин' 3.6 mg/dL 15,6 р т о Д
Леводопа' 8 mg/L 41 р т о Д
Метилдопа' 25 mg/L 118 р т о Д
Метронидазол 130 mg/L 759 pmol/L
Панкреозимин' 314 pg/mL 314ng/L
фенилбутазон' 330 т д Д 1069 р т о Д
Рифампицин' 50 mg/L 61 р т о Д
Натрий гепарин 4U /m L -
Теофиллин' 60 т д Д 333 р т о Д

-=  Н е п р и м е н и м о
■^Не и с п ы т а н о  в Р о с с и и
М о ч а
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в с о о т в е т с т в и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 07 , C LS I, 3 -е  и зд а н и е .^ ^  К а ж д о е  
в е щ е с т в о  б ы л о  и с с л е д о в а н о  п р и  2  у р о в н я х  а н а л и т а  (о ко л о  
4 5 0  U /L  и  14 00  U /L ).
Н е  б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н а ч и т е л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  в  р а м к а х  ± 10 % ) п р и  с л е д у ю щ и х  
к о н ц е н т р а ц и я х .
П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э н д о ге н н ы е  в е щ е с т в а

Не было установлено значительной интерференции (интерференция в 
рамках ±  10%)

Потенциально интерферирующие 
вещества

Концентрация интерферента
Стандартные

единицы
Альтернативные

единицы
Аскорбат 150 mg/dL 8520 р т о Д
Глюкоза 1000 mg/dL 55.5 т т о Д
Белок 50 mg/dL 0.5 g/L

П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э к з о ге н н ы е  в е щ е с т в а

Не было установлено значительной интерференции (интерференция в
рамках ±  10%)

Концентрация интерферента
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицы
Ацетаминофен' 16 mg/dL 1059 р т о Д
Ацетипцистеин' 15 mg/dL 920 р т о Д
Биотин' 4250 ng/mL 17 р т о Д
Борная кислота 250 mg/dL 4050 р т о Д
Ибупрофен' 22 mg/dL 1067 ргпоД
Карбонат натрия' 1.25 g/dL 117 875 р т о Д
фторид натрия' 400 mg/dL 9520 р т о Д
Оксалат натрия' 60 mg/dL 45 р т о Д

^ Н е и с п ы т а н о  в Р о с с и и .
И н те р ф е р е н ц и я  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  и л и  э н д о ге н н ы х  
в е щ е с т в  м о ж е т  о ка з ы в а т ь  в л и я н и е  н а  ре зул ьта ты  те с т а .
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Сравнение методов
Б ы ло п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е тс т в и и  с 
р е ко м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 09 -А Э  CLSI®’  с  и с п о л ь зо в а н и е м  
м е то д а  р е гр е с с и и  P a ss in g -B a b lo k .

Amylase2 в сравн. с Amylase на анализаторе ARCHITECT с System
Кол- Коэф. Диапазон
во Ед-цы корреляции Пересечение Наклон конц-ции

Сыворотка 125 U/L 1.00 •1.32 0.98 6•3457
крови (pkat/L) (-0.02) (0.10-57.63)
Моча 104 U/L 1.00 -0.77 0.96 4 - 3203

(pkat/L) (-0.02) (0.07- 53.39)

Amylase2 на анализаторе Alinily с в сравн. с Amy1ase2 на анализаторе 
ARCHITECT с+

Кол- Коэф. Диапазон
во Ед-цы корреляции Пересечение Наклон конц-ции

Сыворотка 129 U/L 1.00 0.00 1.00 3 - 3262
крови (pkaVL) (0.00) (0 06-54.38)
Моча 106 U/L 1.00 -0.25 1 00 3 -3219

(pkat/L) (0.00) (0.05 - 53.65)

t  Не и с п ы т а н о  в  Р о с с и и .
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Используемые символы
С и м в о л ы  IS O  15223

□S C m . и н с т р у к ц и ю  no 
п р и м е н е н и ю
И зго то в и те л ь

V Д о с т а т о ч н о  для

1
Т е м п е р а тур н ы й  д и а п а з о н

и
И с п о л ь зо в а ть  д о /С р о к  го д н о с ти

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  для 
д и а гн о с т и к и  In  V itro
Н ом ер  с е р и и

К а т а л о ж н ы й  н ом е р

С е р и й н ы й  н ом е р

Д р у ги е  с и м в о л ы
1 CONTAINS: AZIDE 1 С о д е р ж и т  а з и д  натри я . П ри

ко н т а кт е  с  к и с л о т а м и
о б р а зуе тся  в ы с о ко т о к с и ч н ы й
газ.

|POR USE WITH 1 О п р е д е л я е т  п р о д у кты , 
и с п о л ь зу е м ы е  в м е с те

1 PRODUCT OF IRELAND I С тр а н а  п р о и с х о ж д е н и я : 
И рландия

И Р е а ге н т  1

Р е а ге н т  2

IRx ONLy I Д л я  и с п о л ь зо в а н и я  то л ь ко  
м е д и ц и н с к и м  р а б о тн и ко м  
(п р и м е н и м о  т о л ь ко  к 
к л а с с и ф и к а ц и и  С Ш А )

ф о р м а т  ч и се л :
•  В  к а ч е с т в е  ра зд ел и те л я  т ы ся ч  и с п о л ь зу е т с я  п р о б е л  {п р и м е р : 

10 0 0 0  о б р а з и о е ].
•  В  к а ч е с т в е  р а зд е л и те л я  д е с я ти ч н ы х  з н а к о в  и с п о л ь зу е тся  

т о ч к а  (п р и м е р : 3.12% ).
A lin ity , A R C H ITE C T  и с о о т в е т с т в у ю щ и е  то р го в ы е  з н а к и  являю тся  
т о р го в ы м и  м а р ка м и  к о м п а н и и  A b b o tt. Д р у ги е  то р го в ы е  м а р ки  
явл яю тся  с о б с т в е н н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  в л а д е л ьц е в .

а
, ,  A bbo tt Ireland 
Щ И Ш  D iagnostics  D ivision 

L isnam uck, Longford 
C o. Longford 
Ireland
+353-43-3331000

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corefaboratory.abbott
Д л я  п о л ь зо в а те л е й  в  Е в р о п е й с к о м  с о ю зе : е с л и  в п р о ц е с с е  
и с п о л ь зо в а н и я  д а н н о го  о б о р уд о ва н и я  у  в а с  е с т ь  о с н о в а н и я  
п о л а га ть , ч т о  п р о и з о ш е л  с е р ь е з н ы й  и н ц и д е н т , с о о б щ и т е  
и з го то в и т е л ю  и в м е с т н ы е  о р га н ы  в л а сти .
Р е д а кц и я : и ю л ь  2 0 2 0  г.
© 2 0 2 0  A b b o tt L a b o ra to rie s

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
О О О  "Э б б о т т  Л э б о р а т о р и з " ,  125171, Р о с с и я , г. М о с кв а , 
Л е н и н гр а д с к о е  ш о с с е , 16А, с т р о е н и е  1,
Тел: + 7  (4 9 5 ) 25 3  4 2  80 ; ф акс : + 7  (4 9 5 )  2 5 8  4 2  81
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П Р И Л О Ж Е Н И Е

к  инструкции  по прим енению  «А м илаза2 Р еа генты  д л я  A lin ity  с  {A m ylase2 )»  д л я  Р оссии

Н абор  реагентов  д л я  коли чественного  опре делени я  ам илазы  в сы во р о тке  r f плазм е  крови, или м оче ч ел ов ека  колор им етри чески м  м е то д о м  на 
б и охи м и че ских  анал изатор ах A lin ity  с  «А м илаза2 Реагенты  д л я  A lin ity  с  (A m ylase2 )»

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А З Н А Ч Е Н И Е

Т е с т  с  и спользо ва нием  А м илаза2  Реагенты  д л я  A lin ity  с (A m ylase2 ) 

предн а зн а чен  д л я  использования  в каче стве  в спом огательно го  

ср ед ств а  д л я  ди а гн ости ки  и лечения  панкреатита  (воспаление 

подж е лудо чн ой  железы).

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х Р А Н Е Н И Я

И зд ели е  ре ком ендуется  тран спо ртир овать  при  тем п ер атуре  2-8°С 

в терм окон тейн ер ах  о д н о разов о го  пользования , содерж ащ их 

хладоэлем енты , или в  терм окон тейн ер ах м н огократно го  

п рим енения  с автом атически  поддерж иваем ой  тем п ер атуро й  или 

в авторе ф р иж е ратор ах с  использо ва нием  терм ои нд икаторо а . 

Тран спорти ровка  осущ ествл я ется  всем и видам и тран спо рта  в 

кры ты х тран спо ртн ы х ср е д ств а х  в  соответствии  с  правилам и 

перевозки  грузов, де й ствую щ и м и  на ка>едом в иде  транспорта . 

И зделие  остается  стаб и льн ы м  до  окончания  срока годности, 

указан н о го  на  упаковке . П ри  тран спо ртир ован ии  с наруш ением  
тем пер атурн о го  ре ж им а и зд ели е  не подлеж ит прим енению . 

Х ранение  м е д иц и н ско го  изделия  при тем п ер атуре  от  2°С до  8°С 

д ол ж н о  осущ еств л я ться  а хо лоди льны х ка м е р а х  или в 

хо лоди льни ках , обеспечиваю щ их ре гл ам ентированны й 

тем п ер атурн ы й  реж им  с еж едневной  ре гистрацией  тем пературы .

С Р О К  годности
15 м е ся ц е в  при хранении  в условиях, реком ендованны х 
п рои зво д ите л ем  при тем п ер атуре  2-8°С

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

П ро изводи те ль  гарантирует, ч то  при правильном  хр анении  и 

обращ ении  изделие оста ется  стабильны м  д о  истечения  срока 

годности. М аксим альны й ср о к  годности  м едиц инского  изделия  не 

б о л е е  15 м е сяц ев  с  д аты  производства. И зделие, хр ан ивш е еся  с 

наруш е ни ем  ре гл ам е нти рованного  п роизводителем  режим а, 
п ри м ен ен и ю  не подлежит.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Н е требуется .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

Не требуется .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ

С тандар т по  об р ащ ен ию  с  гем оконтактны м и  патогенам и, 

разработанны й У пр авл ен и ем  С Ш А  по  о х ран е  труд а  и 
п ром ы ш л енной  ги гиене  (O S H A ) не  прим еним  на терр итор ии  РФ. 

П ри  ра б оте  с  реагентам и  и образцам и  сл е д уе т  соблю дать  

правила  б езопасности , в со отве тстви и  с  треб о ва ни я м и  

л окального , ре гион а льн о го  и наци он альн о го  законодательства ,

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч ТО Ж Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

М ед и ц и нско е  изделие ути л изи рую т и  ун и чтож аю т как 

эп и дем иол огически  опасны е отходы  в соответствии  с  санитарно> 

эпи дем иол огически м и  треб ованиям и  локального , ре ги он а льн о го  

и наци он альн о го  законода те льства . Н еобходим о та кж е  следовать  

л окальны м  треб о ва ни я м  при утилизации  упаковки  м едиц инского  
изделия.

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И Н О Р М А Т И В Н А Я
Д О К У М Е Н Т А Ц И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К  М Е Д И Ц И Н С К О М У  
И З Д Е Л И Ю

Г О С Т  Р 51 352-2013, Г О С Т  Р И С О  23640-2015 , ГО С Т  Р И С 0 18113- 
1-2015, Г О С Т  Р И С О  18113-2 -2015 , Г О С Т  Р И С О  15223-1-2020, 
Г О С Т  Р ЕН 13 612-2010, Г О С Т  Р 53022 .2 -2008 , Г О С Т  Р 53022 .3 - 
2008. П остановл ение  П ра ви тельства  Р Ф  о т  27  д екаб р я  2012г. 
№ 1416  «О б утв ерж д ен ии  правил  государ стве нно й  ре гистрации  
м е диц и н ских  и зд елий»  (в  редакции  П остановл ения  
П равительства  РФ  о т  17 .07 .2014г. №  67 0), П риказ М инздрава 
Р оссии  от  06 ,0 6 .2 012 г. №  4н  (с  изм енениям и  со гласн о  П риказу М3 
РФ  о т  2 5  се нтяб ря  20 14г. N 557н), П риказ М инздрава  Р оссии  от 
09 ,0 1 ,2 014 г. Ns 2н, П риказ М инистерства  З д равоохранени я  РФ  № 
1 1н о т  19 января  2017г.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О Т Р Е Б И Т Е Л Я Х  
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

М ед и ц и нско е  и зд ели е  А м илаза2  Р еа генты  для  A lin ity  с  (A rny lase2 ) 

предн а зн а чен о  д л я  использо ва ния  в разл ичны х клин и ко ­

л аб о ратор н ы х условиях, вклю чая, без  о граничения , больниц ы  и 

л аб о ратор ии , персонал  которы х прош ел об уче ни е  по 

и сп ол ьзо ва н ию  анал изатор а  A lin ity  с.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А
Не содерж ит.

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставляется  в н есте рил ьн ом  виде . С тери ли за ц ия  перед 

при м ен ен и ем  не треб уется .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я

8  настоящ ем  п родукте  не  используется  м а те ри алов  ж ивотно го  
происхож дения

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Т е с т  с  использо ва нием  А м и л а за 2  Реагенты  д л я  A lin ity  с 

(A m y la se2 ) прим еняется  для  коли чествен н о го  оп ределения  

ам илазы  в  сы во ротке  и плазм е  крови или м о че  ч е л о в е ка  на  
а н ал изатор е  A lin ity  с.

Т е с т  с  использо ва нием  А м и л а за 2  Р еа генты  для  A lin ity  с  

(A m y la se2 ) п редназначен  д л я  и спользования  в качестве  

вспом о гательно го  ср ед ств а  д л я  ди а гн ости ки  и лечения  

пан кр еати та  (воспаление  подж е лудо чн ой  ж е л езы )

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Н е прим еним о.

В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  П РИ 
И С П О Л Ь З О В А Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я

Не прим еним о.

И Н Ф О Р М А Ц И Я
П Р И М Е Н Е Н И Я

О  В О ЗМ О Ж Н О С Т И

Не п од л е ж и т  повторном у прим енению .

П О В Т О Р Н О Г О
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