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П о применению  м едицинского изделия для диагностики in vitro

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения электролитов 
в сыворотке крови человека потенциометрическим методом с помощью ICT- модуля на 
биохимических анализаторах Alinity с «1СТ модуль Калибраторы для сыворотки крови 
(Alinity с ICT Serum Calibrator Kit)»;
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения электролитов 
в моче потенциометрическим методом с помощью ICT- модуля на биохимических 
анализаторах Alinity с «1СТ модуль Калибраторы для мочи (Alinity с 1СТ Urine Calibrator 
Kit)»;

Разбавитель образца для количественного определения электролитов в сыворотке, плазме 
крови или моче человека потенциометрическим методом с помощью 1СТ-модуля на 
биохимических анализаторах Alinity с «1СТ модуль Разбавитель образца (Alinity с ICT 
Sample Diluent)»;
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I 2ашал Kh^, Associate Director Regulatory Affairs EMEA алс1 Pakistan. Abbott GmbH & Go. KG., hereby certify that
ffi Л tbat keep the number of pages indicated below are the Instruction for Use. These documents are ina full accordance with actual manuals of manufacturer. uucumems are m

n Л Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы Ближнего
^ ^  ЕМЕА a^d Pakistan,

C T o ^ l  « « L t .  ™  удостоверяю, ч то  прилагаемые документы в  нижеприведенном объеме
докуме.;гациипроизводЗ'''“ ' “'  ' ' '  Эти документы полностью соответствуют фагшческой

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for medical device)

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения элекгршпггов в 
сыворотке крови человека потенцномегрическям методом с помощью ICT- модуля на биохимических 
анализаторах Alinity с "ICT модуль Калибраторы для сыворотки крови (Alinity с ICI Serum Calibrator Ю1)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в таблице ниже, 
которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the followings trae and equivalent 
short names of medical devices lirted in table):

Наименование на 
английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (по

Alinity е ICT 
Serum Calibrator 
Kit

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения электролитов в 
сыворотке крови человека потенциометрическим 
методом с помощью 1СТ- модуля на биохимических 
анализаторах Alinity с "ICT модуль Калибраторы для 
сыворотки крови (Alinity с 1СТ Serum Calibrator KitV’

ICT модуль 
Калибраторы для 
сыворотки крови 
(Alinity с 1СТ 
Serum Calibrator 
Kit)

Состав:
# Title Number of
i. Insert tor Almity c ICT Serum Calibrator KJl with ADDENDUM for Russia. 3
2. Инструкция no применению ICT модуль Калибраторы для сыворотки крови 

J A I^ ty  с ЮТ Serum Calibrator Kit) с ПРИЛОЖЕНИЕМ п^я России 3

Signed:
/ i ' -

Zaman Kban 
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan 
Abbott GmbH & Co. KG

Date:_

Abbott
Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-P!anck-Rlng 2 
65205 Wiesbaden

Sitz der Gesdlschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
AmtSKericht Wiesbaden HRB12889

Geschaftsfuhrer:
Dr. Ansgar Resch 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufeichtsratcs: 
Jaime A. Contreras
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Key to Symbols
Consult instructions for use

m l Manufacturer

и

Temperature limitation

Use by/Expiration date

ж щ Calibrator Low

1<^|н| Calibrator High

Control Number
|сом с] Concentration

In Vitro Diagnostic Medical 
Device

& Lot Number

1 PRODUCED FOR ДвВОТТ BY 1 Produced for Abbott by
'p r o d u c t OP USA 1 Product of USA
b e f | List Number
Rx ONLY 1 For use by or on the order of a 

physician only (applicable 
to USA classification only).
Serial Number

Alincty is a trademark of Abbott Laboratories in various jurisdictions. 
Alt other trademarks are property of their respective owners.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Pianck*Rirjg 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580

C€

I PRODUCeP FOR ABBOTT BVj

Fisher Diagnostics,
A Drv. of Rsher Scientific Company, 1Ш 
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike Middletown VA 22645 USA

Customw Service; Contact your local representative 
or find country-specific contact infOTmation on 
www.abbottdiagnostlc8.com
Revised November 2016.
©2016 Abbott Laboratories
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г ADDENDUM
■ »  Uw Instruction for Use Aiinity c ICT Serum Calibrator Kit (ftr Russia)

’ SHIPPING

Recommended shlpi^ng conditiorw for device e  2-8"C. Devico Is stable 
un«i ibe expireuon date indicated on the package. Device is no lor^r su ite s  for use 
i  shippsig temperature limits have been violated. Ship h  an enclosed carrier vehicle 
of any Kind in accordarwe with shipping roles, appUcabie to the respective carrief.

WARRANTY

Manufacturer guarantees ftat device remains stable until the expiration dale when 
stored and handled as directed. The maximum she» life of the medical device is 14 
monlhs from date of manufacturing, Device most be discarded if stored with deviations 
in meHifacturer's requirements.{GOSTR S1088-2013),

MAINTENANCE
Notrequired.

REPAIRS
Not required.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Oeslrucl and dispose of a medicaf device In accordance with the requirements of 
SanPin 2.1.7.2790-10 dated December 12, 2010 ‘Sanltary-epidamlological 
Requirements for the Management of Medical Westo',

Transmit and dispose of a product and its componenU and packaging in accordance 
with local regulations.

LIST OF APPUCABLE STANDARDS
ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 
POTENTIAL USER 
Professional user

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any drugs

STERILIZATION
Medical device is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cannot be re-appVied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materials of animal origin are tested and risle of using MO are indicated in SDS. Safety 
Data Sheets are available at www.abbotidiagnosb‘cs.coffl or contact your local 
representative.

CONFIDENCE UMIT
Not^plicable
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ICT модуль Калибраторы для сыворотки крови 
(Alinity с ЮТ Serum Calibrator Kit)

Редакция: ноябрь 2016 Г; . ' '' ' '
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Н е обход и м о  т о ч н о  с л е д о в а ть  и н с т р у кц и я м  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 . П р и  о т к л о н е н и и  о т  и н с т р у к ц и й  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  

по п р и м е н е н и ю  н а д е ж н о с т ь  ре зул ьта то в  т е с т а  н е  га р а н ти р уе тся . 

НАЗВАНИЕ
IC T  м о д ул ь  К а л и б р а т о р ы  для с ы в о р о т к и  кр о в и  (A lin ity  с  IC T  

S e rum  C a lib ra to r  K it)  (С о к р а щ е н н о е  н а зв а н и е : 1CT S e ru m )

НАЗНАЧЕНИЕ
Д л я  к а л и б р о в к и  те с то в  S o d iu m , P o ta ss iu m , C h lo r id e  в  с ы в о р о тх е  
кр о в и .

Д о п о л н и те л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  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  1СТ м о д ул ь  Р а зб а в и те л ю  о б р а з ц а  (A lin ity , с  1СТ S a m p le  D ilu e n t) 

и 8 Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c l-se rie s .

СОДЕРЖИМОЕ
ICT м о д ул ь  К а л и б р а т о р ы  для  с ы в о р о тк и  1фови (A lin ity  с  Ю Т 

S e rum  C a lib ra to r  K it)  п о д го т о в л е н ы  в р а ство р е , п р о и з в е д е н н о м  на  
б е л ко во й  о с н о в е .

К а л и б р а то р
1CONC1

К о л и ч е с т в о S o d iu m P o ta ss iu m
iCALlLl 5  X 2 .9  m L 120 m m o l/L 3 .4  m m o l/L 80  m m o l/L

S X 2 .9  mL 160 m m ol/L 8.0 m m o l/L 120 m m o l/L

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•  0 ^ 1 0 0 1  З а м е н я е м ы е  к р ы ш к и  для  ка л и б р а т о р а /ко н тр о л я  

A lin ity  c i- s e r ie s  C a lib ra to r /C o n trd  R e p la c e m e n t C a p s

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
К а ж д ы й  у р о в е н ь  ка л и б р а то р а , п р о и з в е д е н н о го  н а  б е л ко в о й  

основе, п р и го т о в л е н  гр а в и м е т р и ч е с к и  в  с о о т в е т с т в и и  с о  

ста нда ртом  A C S  (А м е р и к а н с к о е  о б щ е с т в о  и с с л е д о в а н и й  

в  о б л а сти  х и м и и )  д л я  хл о р и д а  натрия, х л о р и д а  к а л и я  и 

нитрата  н а тр и я . К о н ц е н т р а ц и и  натри я  и ка л и я  о п р е д е л е н ы  с  

и сп о л ь зо в а н и е м  м е то д а  п л а м е н н о й  ф ото м е тр и и , к а л и б р о в а н н о го  

в с о о т в е т с тв и и  с  р е ф е р е н с н ы м  с та нд а р то м  N1ST. К о н ц е н т р а ц и я  

хлорида о п р е д е л е н а  с  и с п о л ь зо в а н и е м  м е то д а  т и т р а ц и и  с  

серебром , ка л и б р о в а н н о го  в  с о о т в е т с т в и и  с  р е ф е р е н сн ы м  
ста нд а р то м  NIST.

NIST -  N a tio n a l InsU tu te  o f S ta n d a rd s  a n d  T e c h n o lo g y  

(Н а ц и о н а л ь н ы й  и н с т и т у т  с та н д а р то в  и  те хно л о ги и )

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ®
•  Д л я  д и а гн о с т и к и  !п Vitny
• IrxonlyI

У ти л и зи р уй те  с о д е р ж и м о е /к о н т е й н е р  в  с о о т в е т с т в и и  с

с а н и та р н ы м и  н о р м а м и  Р ф  (С а н П и Н  2.1,7 .2790-10

от 09 .12 .2010 ). 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 .a b b o ttd ia g n o s tic s .c o m  и л и  у  м е с тн о го  п р е д ста ви те л я .

П одробную  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б хо д и м ы х  м е р а х

п р е д о с т о р о ж н о с ти  п р и  р а б о те  с  а н а л и за то р о м

см. в  Р у ко в о д с т в 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 ел  8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Д а н н ы й  п р о д у к т  п о ста в л я е тся  в  ж и д к о м  в и д е , го т о в  к  

и с п о л ь зо в а н и ю .

•  П е р е д  ка ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р е м е ш и в а й т е , а к ку р а тн о  
п е р е в о р а ч и в а я  ф л аконы .

ХРАНЕНИЕ
•  в  ц е л я х  с о х р а н е н и я  о п ти м а л ь н о й  с т а б и л ь н о с т и  з а щ и щ а й т е  

о т  я р ко го  св е та .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  п о с л е  о ко н ч а н и я  с р о к а  го д н о с т и ,

•  Д а н н ы й  п р о д у к т  м о ю ю  хр а н и ть  н а  бсю ту а н а л и за т о р а .

•  П ри  х р а н е н и и  н а  б о р ту  п е р е м е ш и в а н и е  п р и  к а ж д о м

Т ем ператур а
хр а н е н и я

М а к с и м а л ь н о е
вр е м я
хр а н е н и я

Д о п о л н и т е л ь н ы е  
и н с т р у к ц и и  п о  
х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  16 -  3 0 ’C Д о  о ко н ч а н и я
ф л а к о н с р о к а  го д н о с т и
H a  б о р т у Т е м п е р а тур а б д н е й

в  с и с т е м е (1 4 4  ча са )
В с к р ы т ы й 2 - 8 ' С 7  д а е й  п о с л е Х р а н и т ь  во
ф л а к о н вскр ы тты ф л а ко н а х , п л о тн о  

з а к р ы т ы х  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 о м е с т и т ь  в 

х о л о д и л ь н и к  п о сл е  

и с п о л ь зо в а н и я .

С и с т е м а  о т с л е ж и в а е т  с т ^ и л ь н о с т ъ  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  -  

п е р и о д  в р е м е н и , в т е ч е н и е  ко т о р о го  ка л и б р а т о р  н а х о д и тс я  

в н е  х о л о д и л ь н и ка  н а  борту а н а л и за т о р а . С и с т е м а  и в  п о з в о л и т  

и с п о л ь з о в а т ь  ка л и б р а то р , е с л и  п е р и о д  с т а б и л ь н о с т и  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и с т е к . С м . м а к с и м а л ь н о е  зн а ч е н и е  

с т а б и л ь н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  о  о т ч е те  "П а р а м е тр ы  

т е с т о в ” . Д о п о л н и те л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с т а б и л ь н о с т и  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  ка л и б р а то р а  см , в Р у ко в о д с т в 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  5 .

Д о п о л н и те л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о в ы во д е  п а р а м е т р о в  т е с т о в  

н а  п е ч а т ь  см . в  Р у ко в о д ств 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  5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П а р а м е тр ы  с е р и и  к а л и б р а п ^ - м о г у т  в в о д и т ь с я  п р и  п о м о щ и  

ш т р и х ко д а  на  у п а к о в к е  ка л и б р а т о р а .

•  К а л и б р о в ка  п р о в о д и тся  м е то д о м  т е с т и р о в а н и я  IC T  м одуль 

И ^ и б р а г о р о в  для с ы в о р о тк и  к р о в и  (A lin ity  с  IC T  S e ru m  
C ^ ib ra to r  K it),

•  П е р е д  с о о б щ е н и е м  р е зул ь та то в  п а ц и е н т а  у б е д и т е с ь , 

что- зн а ч е н и я  ко н гр о л е й  н а хо д я тся  в  п р е д е л а х  д и а п а з о н а  
д о п у с т и м ы х  зн а ч е н и й .

•  И н ф с ^ м а ц и ю  о  н а с т р о й к е  п а р а м е т р о в  к а л и б р а т о р а  с м . э 

Р у ко в о д с т в 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  2.

•  И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  и з а гр у з к е  ка л и б р а т о р о в  в  с и с т е м у  

см . в  Р у ко в о д с т в 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 ел  5 .
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ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями н е с т а б и л ь н о с т и  и л и  п о р ч и  с л у ж а т  в и д и м ы е  сл е д ы  

протечки, н е с о о т в е т с т в и е  к а л и б р с ж ки  кр и те р и я м , у к а з а н н ы м  в 

инструкции п о  п р и м е н е н и ю  и /и л и  Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

Alinity c i-s e r ie s , и л и  н е с о о т в е т с т в и е  ко н тр о л е й  у с та н о в л е н н ы м  

критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение то ч н ы х  и  в о с п р о и з в о д и м ы х  р е зул ь та то в  з а в и с и т  

от п рави льной р а б о ты  а н а л и за т о р о в  и р е а ге н то в , с о б л ю д е н и я  

п р ^ и л  хр а н е н и я  п р о х ^ к т а  в  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 , а 

также со б л ю д е н и я  м е т о д и к  л а б о р а то р н о й  работы .

ф ормат чи се л :

• 8  ка ч е ств е  р а зд е л и те л я  т ы с я ч  и сп 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 ц о в ).

•  В ка ч е с тв е  р а зд е л и те л я  д е с я т и ч н ы х  и с п о л ь зу е т с я  т о ч к а  

(п р и м е р : 3.12% ).

Используемые символы
Cm . и н с т р у к ц и ю  n o  г;р и м е н е н и ю

у И зго то в и т е л ь

I Т е м п е р а тур ны й  д и а п а з о н

2
И сп о л ь з о в а ть  д о /С р о к  го д н о с т и

IcalI l I Н и з к и й  ка л и б р а тгф

l« M H | В ы с о к и й  ка л и б р а т о р

К о н тр о л ьн ы й  но м е р

^о м с | К о н ц е н тр а ц и я

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  для 

д и а гн о с т и к и  In W tro

Н о м е р  с е р и и

IPROOUCED FOR ABBOTT BY I П р о и зв е д е н о  для A b b o tt

[p r o d u c t o f u s a I П р о д укт  С Ш А
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инстр̂ жции по применению 1СТ модуль Кгюибрвторы для сыворотки крови для 
России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется трвиспсртировать при темп^атуре 2-в*С- Изделие 
осгаегся сггабипькым до окончания сртав годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного режима изделие не подлежит 
применению. Транспортировка осуществляется всеми видами транспорте а 
«рьггых трансгюргмых средствах в соответствии с  правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что г»ри правильнсяизфанении и обрацении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Макстальшй срок годности 
иеди11Инского изделия ив более 14 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нгч3!ддвнием реглвментировшнного производителем режима, 
применению не подлежит (в соответствие ГОСТ Р 61088*2013).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Ив требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и ушчтожают в состеетствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПик 
2,1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологичесхие требования к 
обраще1«ио с медицинскими атходвми».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилиза14ии 
изделия, его хомлоиентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ISO 9001:2000. ISO 13485:2003

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
профессиональный пользователь

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не coaepxvrr
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы жиаотиого происхождения проверены и рикжи применения МИ 
уеззаиы 8 Паспсчзте безопасности. Паспорте безопасности можно найти на сайте 
www.abbon6iaEnostIcs.conv или обратитесь к местному представителю.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden

Z X -
O d > * .

ДОВЕРИТЕЛЬНЫЙ ИНТЕРВАЛ
He применимо

k t  v / t : ’ - r j v k i  r- -7 ;

;:i

^ r X : :



«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 о 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись: <подписапо> Дата: 22 ноября 2018 г.

Заман Кхан
Заместитель директора по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»

«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»
Макс-Планк-Ринг 2
65205 Висбаден-Делькенхайм
Германия

Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRA 4888 
Несущий персональную ответственность компаньон: 
«Эбботт Менеджмент ГмбХ»
Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRA 12889

< П еча т ъ : « Э б б о т т »  

« Э б б о т т  Г м б Х  &  К о. К Г »  

М а к с -П л а н к -Р и н г  2  
6 5 2 0 5  В и с б а д е н >

Управляющий:
Штефан Болль 
Грег Альберг
Председатель наблюдательного совета; 
Хайме А. Контрерас

ОсЬиииальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» Макс-Планк-Ринг 2. 65205 
Висбаден, собственноручно поставил вышестоящую 
подпись в присутствии подписавшегося председателя 
местного суда.
Висбаден, 27.11.2018 г.
№ в реестре 903/18
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере
6 евро оплачена
<подписано>
Председатель местного суда 

<Печать: Местный суд г. Висбаден XI * 2>

< п о д п и с а н о >  2 2  н о я б р я  2 0 1 8  г.

П е р е в о д  с  а н г л и й с к о го  и н е м е ц к о г о  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  
Ш а т н е в ы м  И л ь е й  А л е к с е е в и ч е м
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Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303, 65011 Wiesbaden

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax +496122581244

К О П И Я

1, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs RMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG., hereby certify that 
the attached documents that keep the number of pages indicated below are the Instruction for Use. These documents are in 
a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, Ближнего 
Востока, Африки и Пакистана 3)бб4Угт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме 
страниц, являются инструкциями по применению. Эти документы полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for medical device)

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения электролитов в моче 
потенциометрическим методом с помощью 1СТ> модуля на биохимических анализаторах Alinity с "ICT 
модуль Калибраторы для мочи (Alinity с ICT Urine Calibrator Kit)"

По тексту инсгрукции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в таблице ниже, 
которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent 
short namts of medical devices listed in table):

Наименование на 
английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity с ICT 
Urine Calibrator 
Kit

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения электролитов в моче 
пот'енциометрическим методом с помощью 1СТ- 
модуля на биохимических анализаторах Alinity с "ICT 
модуль Калибраторы для мочи (Alinity с ICT Urine 
Calibrator Kit)"

1СТ модуль 
Калибраторы для 
мочи (Alinity с ICT 
Urine Calibrator 
Kit)

Состав:

а Title Number of 
pages

1. Insert for Alinity c ICT Urine Calibrator Kit with ADDENDUM for Russia. 3

2. Инструкция no применению ICT модуль Калибраторы для мочи (Alinity с ICT 3
Urine Calibrator Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Signed:
Zaman Khan
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan 
Abbott GmbH & Co. KG

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany
SitzderGesellschaft: Wiesbaden 
Ат1“̂ епсЫ Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellsch^erin: 
Abbott Management GmbH 
SitzderGesellschaft: Wiesbaden 
AmtSKericht Wiesbaden HRB 12889

Date; '27̂  ' "

ВAbbott
Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-RIng 2 
65205 Wiesbaden

Geschaftsfiihrer:
Dr. Ansgar Resch 
Greg Ahlherg
Vorsitzender des Aufsiditsrates: 
Jaime A. Contreras

Page 1 of 1





Alinity с
ICT Urine Calibrator Kit

en
ICT Urine 

@  08P7001
G71150R02

S8P700
Revised November 2016.

Package in s e rt in s tru c tio n s  m u s t b e  c a re fu lly  fo llo w e d . R e lia b il ity  o f 

assay resu lts  c a n n o t b e  g u a ra n te e d  if  th e re  a re  a n y  d e v ia tio n s  fro m  

the in s truc tions  in  th is  p a c k a g e  in se rt.

NAME
Alinity c IC T  U r in e  C a lib ra to r  Ю1 (a ls o  re fe rre d  to  a s  IC T  U rine )

INTENDED USE
For use in №e c a lib ra t io n  o f № e u r in e  S o d iu m , P o ta ss iu m , a n d  

Chloride assays .

For add itiona l in form ab 'on, re fe r to  th e  A lin ity  c  IC T  S a m p le  D ilu e n t 

package in s e rt a n d  th e  A lin ity  o i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l.

CONTENTS
The A lin ity  c  IC T  U r in e  C a lib ra to r  is  p re p a re d  In a n  a q u e o u s  s o lu tio n .

ie o N c I

Calibrator Q u a n tity S o d iu m P o ta s s iu m C M o rld e
[U M N IC A liL l 5 X 2 .9  m l 50 m m o l/L 9.0  m m ol/L 50 m m o l/L

lUMMtCALlHl S X 2.9  m L 180 m m o l/L 90 .0  m m o l/L 180 m m o l/L

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
•  04R1001 A lin ity  c l-s e r ie s  C a llb ra to r /C o n tro i R e p la c e m e n t C a p s

STANDARDIZATION
Using g rav im e tric  m e th o d s , e a c h  le ve l o f th e  a q u e o u s -b a s e d  

calibrator is  p re p a re d  w ith  A C S  g ra d e  s o d iu m  c h lo r id e , p o ta s s iu m  

chloride, an d  so d iu m  n itra te . T h e  c o n c e n tra t io n  o f sod ium , 

potassium, a n d  c h lo r id e  is  d e te rm in e d  иЫ пд a  re fe re n c e  m e th o d  

(flame pho tom etry , t it ra t io n  u s in g  s ilve r) c a lib ra te d  agsunst N IST S R M  

9 ie a n d  NIST S R M  919.

PRECAUTIONS

For In Vitro D ia g n o s tic  U se

1

Safety D a ta  S h e e ts  a re  a va ila b le  a t w v /w .a b b o ttd ia g n o s tic s .c o m  o r 

contact you r lo c a l re p re se n ta tive .

For a  de ta iled  d is c u s s io n  o f sa fe ty  p re c a u tio n s  d u r in g  sys te m  

operafion, re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  8.

PREPARATION FOR USE
•  This p ro d u c t is  liq u id  re a d y -to -u se .

•  Prior to  e a c h  use , m ix  b y  g e n tle  in ve rs io n .

STORAGE
•  P rotect fro m  s tron g  ligh t fo r (« jt im u m  s tab ility .

•  Do no t u se  p a s t e x p ira tio n  da te .

• This p ro d u c t m a y  be  s to re d  on  th e  in s tru m e n t.

•  if stored onb oa rd , m ix ing  is  n o t re q u ire d  fo r e a c h  a d d it io n a l use.

S to rage
T em pera tu re

M a x im u m  
S to ra g e  T im e

A d d it io rra i S tw e g e  
In s tru c tio n s

U n o p e n e d 15 to  3 0 'C U n til

e x p ira tio n

d a te

O n b o a rd S ys te m

T e m p e ra tu re

6  days  

(1 4 4  h o u rs )

O p e n e d 2  to  8 ‘C 7  d a ys  a fte r  

o p e n in g

S to re  t ig h t ly  c a p p e d  w ith  

n e w  re p la c e m e n t cap . 

R e tu rn  to  re frig e ra te d  

s to ra g e  a f te r  use.

T h e  a n a ly z e r  w ill t ra c k  In -u s e  S ta b ility  w h ic h  is  th e  t im e  th e  

c a lib ra to r  is  o u ts id e  o f re fr ig e ra te d  s to ra g e  w h ile  o n  th e  an a lyze r.

T h e  a n a ly z e r  w ill n o t  a llo w  th e  u se  o f th e  c a lib ra to r  if  th e  In -u se  

S ta b ility  h a s  b e e n  e x c e e d e d . M a x im u m  In -u s e  S ta b ility  be  

fo u n d  in  th e  A s s a y  P a ra m e te r R e p o rt. For a d d it io n a l in fo rm a tio n  on  

c a lib ra to r  In -u s e  S tab ility , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r le s  O p e ra tio n s  

M anuEil, S e c tio n  5.

For a d d it io n a l in fo rm a tio n  o n  p rin tin g  a s s a y  p a ra m e te rs , re fe r to  th e  

A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M anua l, S e c tio n  5.

INSTRUMENT PROCEDURE
•  C a lib ra tcK  lo ts  m ay b e  co n fig u re d  u s in g  th e  b a r  c o d e  la b e l o n  th e  

c a lib ra to r  c a rto n .

•  C a lib ra tio n  is  p e rfo rm e d  b y  ru n n in g  th e  A lin ity  c  IC T  U rin e  

C a lib ra to r  se t.

•  V e rify  c o n tro l re s u lts  a re  wHthin a c c e p ta b le  lim its  be fo re  rep o rtin g  

p a t ie n t re su lts .

•  F o r in fo rm a tio n  o n  c o n fig u rin g  c a lib ra tw  d a ta , re fe r to  th e  A lin ity  

c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l. S e c tio n  2.

•  F o r in s tru c t io n s  o n  o rd e r in g  a n d  lo a d in g  c a lib ra to rs  o n  th e  

in s tru m e n t, re fe r to  th e  M in ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M anua l, 

S e c tio n  5.

INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION
In s la b ility  o r  d e te r io ra tio n  s h o u ld  b e  s u s p e c te d  if  th e re  a re  v is ib le  

s ig n s  o f le a ka g e , if c a lib ra t io n  d o e s  n o t m e e t th e  a p p ro p ria te  

p a c k a g e  in s e rt  a n d /o r  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l c r ite r ia ,  or 

if  c o n tro ls  d o  n o t m e e t № e a p p ro p ria te  c r ite r ia .

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
A c c u ra te  a n d  re p ro d u c ib le  re s u lts  a re  d e p e n d e rrt u p o n  p ro p e r ly  

fu n c tio n in g  in s tru m e n ts  a n d  re a g e n ts , s to ra g e  o f p ro d u c t a s  d ire c te d , 

a n d  g o o d  la b o ra to ry  te c h n iq u e .

N o te  to r  n u m b e r  fo rm a ttin g ;

•  A  s p a c e  is  u se d  a s  th o u s a n d s  s e p a ra to r  (e x a m p le ; 10 0 0 0  
s p e c im e n s ).

•  A  p e r io d  is u se d  to  s e p a ra te  th e  in te g e r p a r t  fro m  th e  f ia c t io n a l 

p a r t  o f a  n u m b e r  vtrritten In d e c im a l fo rm  (e x a m p le ; 3.12% ).

a Abbott



Key to Symbols

m
C o n s u lt  in s tru c tio n s  fo r use

d M a n u fa c tu re r

I T e m p e ra tu re  tlm ita tio n

2
U se  by/Exp iraW on d a te

C o n tro l N u m b e r

ICONCi C o n c e n tra tio n

In W m  D ia g n o s tic  M e d ic a l 

D e \nce

L o t N u m be r

H io o u c fo  poa ABBOTT b y  1 P ro d u c e d  fo r A b b o tt  by

1 PRODUCT OP CANADA | P ro d u c t o f C a n a d a

И L is t N u m b e r

IRi ONLYI For u se  b y  o r o n  th e  o rd e r o f a 

p h y s ic ia n  o n ly  (a p p lic a b le  to  U S A  

c la s s if ic a t io n  o n ly ).

S e ria l N u m be r

|UWHfCAL[L| U r in e  C a lib ra to r L ow

lu m w c A L lH l U r in e  C a lib ra to r H igh

Alinity is  a  tra d w n a rk  o f A bbott Labora tories In va riou s  ju risd ic tion s . A ll
<

£
other tradem arks a re  property  of the ir respective  owners.

. . . 1  Abbo tt G m bH & C o . KG 
■ 1 1  M ax-P lanck-R ing  2 C€ к

II
6 52 05  W iesbaden
G erm any
♦49-6122-580 к

1 PflODUCBD FOR ABBOTT BY | R

Sekisui D iagnostics P.E.I. Irw . к

70 W alts Avenue t

Charloltetown, к

Prince Edward Island 
C1E 2B9 C anada С

Custom er S e rv ice ; C o n ta c t y o u r  lo c a l re p re se n ta tive  
or find c o u n try -s p e c if ic  c o n ta c t in fw m a t lo n  on

К

w w w .a b b o ttd ia g n o 8 tic t.c o m

Revised N ovem ber 2016. 
®2016 Abbo tt Labora tories

a  Abbott



ADDENDUM
10 Inatruction for Use Alinity c ICT llrhe Calibrator Kit (for №issia}

SHIPPING
RecommertOeO shipping conditions for device is ambienl. Device is stable 
î itil the expiralion date indicated on the package. Ship in an enclosed carrier vehicle 
of eny ks>d in accordance with shppng rules. вдэНсеЬ1е to the respective carrier.

WARRANTY
Manufacturer guarantees that device remains stable until the в!ф1га11оп date when 
stored tttd handled as directed. The maximum shell life of the medical device is 13 
months from date of manufacturing. Device must be discarded if stored with deviations 
in manufacturer's repuirem^ts (GOST R 51068-2013).

MAINTENANCE
NM reqused.

REPAIRS
ôt retiulred.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Destrucl and dispose of a medicsl device in accordance with the requirements of 
SanPin 2.1.7.2700-10 dated December 12. 2010 ‘Sanitvy-epidemlological 
Requiremenis for the Management of Medical Waste'.

Transmit artd dispose of a product «md Its components and packaging In accordance 
with local regulations.
LIST OF APPLICABLE STANDARDS
EN ISO 9001, ISO 1348S
POTENTIAL USER
Рта(еевюпа1 user
INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any drugs
STERIUZATtON
Medical device л not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cannot be re-applied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Metorials of animal origin are tested and nsks of using MD are indicated in SOS. Safety 
Data Sheets ere available el www.abbottdi^nostics.com or contact your 
local repreienistive.

CONFIDF-NCe LIMrr 
НоиррйсаЫе



Alinity с
ICT модуль Калибраторы для мочи 
(Alinity с ICT Urine Calibrator Kit)

Р ед як ц и я : н о я б р ь  2 0 t 6  г.

ru
ют Urine 
08Р7001

G76271R02
S8P70R

Н еобходимо т о ч н о  с л е д о в а ть  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  

прим енению . П р и  о т к л о н е н и и  о т  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  

п рим енению  н а д е ж н о с ть  р е зул ь та то в  т е с т а  н е  га р а н ти р уе тся .

НАЗВАНИЕ
iCT модуль К а л и б р а то р ы  для м о ч и  (A lin ity  с  ICT U rin e  C a lib ra to r K it) 

(С окр ащ енное  н а зв а н и е : IC T  U rine )

НАЗНАЧЕНИЕ
Для ка л и б р о в ки  т е с т о в  S o d iu m , P o ta ss iu m , C h lo r id e  п р и  

и ссл ед овгщ и и  м о ч и .

Д о по л ни те л ьн ую  и н ф о р м а ц и ю  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  ICT м одуль Р а зб а в и те л ю  о б р а з ц а  (A lin ity  с  1СТ S a m p le  D ilu e n t) 

и 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 i-s e r ie s .

СОДЕРЖИМОЕ
1СТ м одуль К а л и б р а то р ы  для м о ч и  (A lin ity  о  IC T  U r in e  C a lib ra to r Krt) 

подготовлены  в  во д ном  р а ство р е .

Калибратор Количество Sodium Potassium Chloride

ШкМЕ CALlH

5 X 2.9 ml 
5 X 2.9 mL

60  m m o l/L  

160 m m o l/L

9.0  m m o l/L

90.0  m m o i/L

50  m m o l/L  

180 m m o l/L

НЕОБХОДИМЫЕ, HO HE ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

» 04R 1001 З а м е н я е м ы е  к р ы ш к и  для ка л и б р а т о р а /ко н тр о л я  

A lin ity  c l-s e r ie s  C a lib ra to r /C o n tro l R e p la c e m e n t C a p s

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
К аж ды й у р о в е н ь  ка л и б р а т о р а , п р о и з в е д е н н о го  н а  во д н о й  

основе, п р и го т < » л е н  гр а в и м е т р и ч е с к и  в  с о о т в е т с т в и и  с о  

стандартом  A C S  (А м е р и к а н с к о е  о б щ е с т в о  и с с л е д о в а н и й  в 

области  х и м и и )  для хл о р и д а  натри я , х л о р и д а  ка л и я  и  н и т р а та  

натрия. К о н ц е н т р а ц и и  натри я , ка л и я  и  х л о р и д а  о п р е д е л е н ы  с 

и сп о л ь зо в а н и е м  р е ф е р е н с н о го  м е то д а  (п л а м е н н о й  ф о то м е тр и и , 

тя тр а ц и и  с  с е р е б р о м ), ка л и б р о в а н н о го  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е ф еренсны м и с та н д а р та м и  N IST S R M  918 и N IST S R M  919 .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ®
•  Д л я  д и а гн о с т и к и  In Wro

У ти л и зи р уй те  с о д е р ж и м о в /к о н т в й н е р  в  с о о т в е т с т в и и  с  

сан и та р н ы м и  н о р м а м и  Р ф  (С а н П и н  2.1 .7 .2790-10 от 09 .1 2 .2 0 1 0 ). 

П аспорта  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 те  

w w w .abbo ttd iag nos tiC 5 .com  и л и  у  м е с т н о го  п р е д ста в и те л я . 

П одробную  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б хо д и м ы х  м е р а х  

п р е д о с т о р о ж н о с ти  п р и  р а б о те  с  а н а л и за то р о м  

см. в Р у ко в о д с т в 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  8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Ш н н ы й  п р о д у к т  п о ста в л я е тся  в  ж и д к о м  виде , го то в  к 

и сп о л ь зо в а н и ю .

•  П е р е д  ка ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р е м е ш и в а й те , а к ку р а т н о  

п е р е в о р а ч и в а я  ф л аконы .

ХРАНЕНИЕ
• в ц е л я х  с о х р а н е н и я  о п ти м а л ь н о й  с та б и л ь н о с т и  з а щ и щ а й т е  

о т  я р ко го  св е та .

•  Не и с п о л ь з у й т е  п о с л е  о ко н ч а н и я  с р о к а  го д н о с т и .

Д а н н ы й  п р о д у кт  м о ж н о  х р а н и ть  н а  б о р т у  а н а л и за т о р а . 

П ри  х р а н е н и и  н а  б о р т у  п е р е м е ш и в а н и е  п р и  ка ж д о м  

д о п о л н и т е л ь н о м  и с п о л ь з о в а н и и  не  т р ^ у е т с я .

Температуре
хранения

Максимальное
время
хранения ___

Д<мт(»1 нительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон 

На борту

В с к р ы т ы й

флакон

15 •  ЗО’ С

Т е м п е р а тур а  

в  с и с т е м е  

2  - 8 'С

Д о  о ко н ч а н и я  

с р о к а  го д н о с т и

6  д н е й  

(1 4 4  ч а с а )

7  д н е й  п о с л е  

в с к р ь п и я

х р а н и т ь  во 

ф л а ко н а х , п л о тн о  

з а кр ы ты х  н о в ы м и  

з а м е н я е м ы м и  

кр ы ш к а м и . 

П о м е с т и т ь  в 

хо л о д ил ы < ик п о с л е  

и с п о л ь зо в а н и я .

С и с т е м а  о т с л е ж и в а е т  с т а б и л ь н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  - 

п е р и о д  в р е м е н и , в  т е ч е н и е  к о т о р о го  ка л и б р а т о р  н а хо д и тся  

в н е  х о л о д и л ь н и ка  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а . С и с т е м а  не  п о зв о л и т  

и с п о л ь з о в а т ь  ка л и б р а то р , е с л и  п е р и о д  с т а б и л ь н о с т и  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и с т е к , С м . м а кс и м а л ь н о е  зн а ч е н и е  

с т а б и л ь н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в о тч е те  Т 1а рам етры  

те с то в * . Д о п о л н и те л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с т а б и л ь н о с т и  п р и  

и с п о л ь зо в щ ги и  ка л и б р а т о р а  с м . в  Р у ко в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A lin ity  c l-s e r ie s . Р а зд ел  5.

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  в ы в о д е  п а р а м е т р о в  т е с т о в  

н а  п е ч а т ь  см . в  Р у ко в о д с т в 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 ел  5,

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П а р а м е тр ы  с е р и и  к а л и ^ а т о р а  м о гу т  в в о д и ть с я  п р и  п о м о щ и  

ш т р и х ко д а  на  у п а к ш к е  ка л и б р а т о р а .

•  К а л и б р о в к а  п р о в о д и т с я  м е то д о м  те с ти р о в а н и я  IC T  м одуль  

К а л и б р а т о р о в  Щ1я м о ч и  (A lin ity  о  !С Т  U r in e  C ^ ib ra d o r K it)

•  П ^ е д  с о о б щ е н и е м  р е зул ьта то в  п а ц и е н т а  у б е д и те с ь , 

ч т о  зн а ч е н и я  ко н тр о л е й  н а хо д я тся  в  п р е д е л а х  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 .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  н а с т р о й к е  п а р а м е т р о в  к а л и б р а т о р а  с м . в 

Р у ко в о д с т в 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>азцвл 2.

•  И н ф о р м а ц и ю  о з а к а з е  и  з а гр у з к е  ка л и б р а т о р о в  в  с и с т е м у  

с м . в  Р у ко в о д с т в 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 ел  5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П о ка за т е л я м и  н е с т а б и л ь н о с т и  и л и  п о р ч и  с л у ж а т  в и д и м ы е  сл ед ы  

п р о т е ч к и , н е с о о т в е т с т в и е  к а л и б р о в к и  кр и те р и я м , у ка з а ч н ы м  в 

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и /и л и  Р у ко в о д с т в 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 , и л и  н е с о о т в е т с т в и е  к о н т р о л е й  ус та н о в л е н н ы м  

кр и те р и я м .

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
П о л у ч е н и е  то ч н ы х  и  в о с п р о и з в о д и м 1ч х  р е зул ь та то в  з а в и с и т  

о т  п р а в и л ь н о й  р а б о ты  а н а л и за т о р о в  и  р е а ге н т о в , с о б л ю д е н и я  

п р а д и л  хр а н е н и я  п р о д у кт а  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у кц и я м и , 

а  т а к ж е  со б л ю д е н и я  м е т о д и к  л а б о р а то р н о й  работы .

Г ~| Abbott
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ф |^м а т ч и с е л :

•  В к а ч е с т в е  р а зд е л и те л я  т ы с я ч  и с п о л ь з у е т с я  п р о б е л  

(п р и м е р : 10 0 0 0  о б р а зц о в ).

•  В к а ч е с т в е  р а зд е л и те л я  д е с я т и ч н ы х  и с п о л ь з у е т с я  т о ч ка  

(п р и м е р ; 3.12% ).

Используемые символы

т
C m . и н с т р у к ц и ю  n o  п р и м е н е н и ю

d И зго то в и т е л ь

1

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

2
И с п о л ь з о в а ть  д о /С р о к  го д н о с т и

[ « ] К о н тр о л ь н ы й  н о м е р

|с о и с | К о н ц е н тр а ц и я

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  для 

д и а т о с т и к и  In Vitro
Н о м е р  с е р и и

FBOOUCID РОЙ ABBOTT BY I П р о и зв е д е н о  для  A b b o tt

Р й ови ст  OF CANADA I П р о д у кт  К а н а д ы

M К а т а л о ж н ы й  но м е р

Rx OMLYI 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  то л ь ко  к  

к л а с с и ф и к а ц и и  С Ш А )

С е р и й н ы й  ном ер

Н и з к и й  ка л и б р а т о р  для м о ч и

|tM M C A L [H j В ы с о к и й  ка л и б р а т о р  для м о чи

Allrety является торговой м аркой ком па ни и  A bbott Labora tories в 
различных ю рисд и кц ия х . В се  други е  торговы е м арки  являются 
собственностью соответствую щ их владельцев.

A bbott GmbH & Со. KG 
M ax-P lanck-R ing 2 
65205  Vt^esbader^ 
G erm any 
*49-6122-580

C€

РМЮиСЕО FOn ABBOTT BY

Seklsui D iagnostics P.E.I. Inc. 
70 Watts Avenue 
Charlottetown,
Prirwe Edward Island 
C1E 2B9 C anada

Сервисная поддерзкка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnostics.coni

Редакция: ноябрь 2016 г, 
®201€ Abbott Lab ora to ries

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:

ООО « Э ^ 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 , 

Ленинградское ш о с с е ,  16А , с т р о е н и е  1,

Тел; +7 (4 9 5 ) 2 5 8  4 2  8 0 ; ф а к с :  + 7  (4 9 5 )  2 5 8  4 2  81

а  Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к к1нстру1а;ии по лримвпвимю ICT моду/н> Капи^аторы для мсми для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать без гемпвра|урмых 
огрвшчений. Изделие остеется стабильным до окончания сроке годности, 
указанного на упаковке. Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с лрввилами 
перевозки грузов, действующими на каждом aivie транспорта. 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, нго при превиггьном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечтыя срока годности. Максимапьньгй срок годности 
медицинского изделия не более 13 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентирсааиного прстзводитепем режима, 
гюименению не подлежит (а соответствии с ГОСТ Р 510В8-201Э).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.
ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с гравилами 
обрещетыя с  медицинскими отходами, реглвмкгтьфующимися СанПин 
2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 кСанитч)но-эпидвмиопогичвскив требования к 
обращению с меджрысними отходами».
Необходимо следошггь нацитгальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки.
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ENISOSOOI,ISO 13485

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Профессиональный пользователь
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
ПРИМЕНЕНИЯ
На подлежит п^с^тому применееыю.
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения провврею>1 и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности mwkhq найти на 
са^е www.abboltdlagnoatics.conT или обратитесь к местному представителю.

ДОВЕРИТЕЛЬНЫЙ ИНТЕРВАЛ 
Не применимо

а Abbott
Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden

v>
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«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел-.+ 49 61 22 58 о 
Факс; + 49 61 22 58 1244

Подпись: <подписано> Дата: 22 ноября 2018 г.

Заман Кхан
Заместитель директора по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»

«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»
Макс-Планк-Ринг 2
65205 Висбаден-Делькенхайм
Германия

Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRA 4888 
Несущий персональную ответственность компаньон: 
«Эбботт Менеджмент ГмбХ»
Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRA 12889

< П еча т ъ : « Э б б о т т »  

« Э б б о т т  Г м б Х  &  К о . К Г »  

М а к с -П л а н к -Р и н г  2 
6 5 2 0 5  В и с б а д е н >

Управляющий:
Штефан Болль 
ГрегАльберг
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас

Официальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хаи 
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» Макс-Планк-Ринг 2, 65205  
Висбаден, собственноручно поставил вышестоящую 
подпись в присутствии подписавшегося председателя 
местного суда.
Висбаден, 27.11.2018 г.
№ в реестре 903/78
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере
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Председатель местного суда 
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Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

Tel. 4-4g 6122 58 о 
Fax +496122581244

К О П И Я

Abbott

50B3HO / ? \

©ленного MHS

I Zaman Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG., hereby certify that 
the attached documents that keep the number of pages indicated below are the Instruction for Use. These documents Le in 
a ttill accordance with actual manuals of mmiufecturer.

 ̂ T  Директора no норматявным вопросам Отдела Европы, Ближпего
Эбботт Гмбк и Ко. КГ (Associate Director Regulatory Af&irs EMEA and Pakistan, 

Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что прилагаемые докуметы в нижеприведенном объеме 
страниц, являются инструкциями по применению. Эти документы полностью соответствуют фактической 
документации производителя.  ̂ *

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for medical device)

Разбавитель образца для количественного определения электролитов в сыворотке, плазме крови или моче’ • * * -------- svpv t̂>n П«Г1Л
человека потенциометрическим методом с помощью 1СТ-модуля на биохимических анализаторах Alinity с 
"ICT модуль Разбавитель образца (Alinity с ICT Sample Diluent)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в таблице ниже 
которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent 
short names of medical devices listed in table):

Наименование на 
английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (по

Alinity с ICT 
Sample Diluent Разбавитель образца для количественного определения 

электролитов в сыворотке, плазме крови или моче 
человека потенциометрическим методом с помощью 
1СТ-модуля на биохимических анализаторах Alinity с 
"ICT модуль Разбавитель образца (Alinity с 1СТ Sample 
Diluent)"

Alinity с "ICT 
модуль 
Разбавитель 
образца (Alinity с 
ICT Sample 
Diluent)

Состав;
# Title Number of
1. Insert for Ahnity c ICT Sample Diluent with ADDENDUM for Russia. 3
2. Инструкция no применению TCT модуль Разбавитель образца (Alinity с ICT 

Sample Diluent) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России 3

Signed:
Zaman Kiian 
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan 
Abbott GmbH & Co. KG

Date:

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden

Sitzder Gesellschaft: Wiesbaden 
Arat^encht Wiesbaden HRA 4888 
Perscmiich laftende Gesellschafterin: 
Abbott.Management GmbH 
Site der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB12889

Geschaftsfiihrer:
Dr. Ansgar Resch 
Greg Ahlberg
Voraitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras

Pageiofi
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Alinity с

ICT Sample Diluent

Instructions m u s t b e  c a re fu lly  fo llo w e d . R e lia b ility  o f  a s s a y  re s u lts  

cannot b e  g u a ra n te e d  if  th e re  a re  a n y  d e v ia tio n s  fro m  th e s e  
Instructions.

I NAME
Alinity c  IC T  S a m p le  D ilu e n t (a ls o  re fe rred  to  a s  IC T  D ilu e n t).

I INTENDED USE
The A lin ity  c  IC T  ( In te g ra te d  C h ip  T e c h n o lo g y ) Is  u se d  lo r  th e  

qusmtitatlon o f  s o d iu m , p o ta s s iu m , a n d  c h lo r id e  in  h u m a n  se ru m , 
plasma, o r  u r in e  o n  th e  A lin ity  c  an a lyze r.

I SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
Sodium is  th e  m a jo r  c a t io n  o f e x tra c e llu la r  f lu id ; i t  p la ys  a n  e s s e n tia l 

role in th e  n o rm a l d is tr ib u tio n  o l w a te r  a n d  in  th e  m a in te n a n c e  o f 

osmotic p re s s u re  in  e x tra c e llu la r  f lu id  c o m p a rtm e n ts . D e c re a s e d  

levels o f s o d iu m  m a y  b e  c a u s e d  b y  a n  e x c e s s iv e  u s e  o f d iu re tic s , 

prolonged vo m itin g , a  d e c re a s e  in  th e  in ta k e  o f s o d iu m  in  th e  d ie t, 

and m e ta b o lic  a c id o s is .  In c re a s e d  le ve ls  o f s o d iu m  m a y  b e  fo u n d  

in C ush ing 's  s y n d ro m e , s e v e re  d e h yd ra tio n , o r  In hfeh le ve ls  o f s a lt  
intake w ith o u t a n  a d e q u a te  s u p p ly  o f w a te r.

Potassium Is  t h e  m a jo r  In tra c e llu la r  c a t io n . T h e  c o n c e n tra t io n  

of potassium  in  tine e ry th ro c y te s  is  a p p ro x im a te ly  2 3  t im e s  th e  

concentration in  p la s m a . F o r th is  re a so n , o n ly  u n h e m o ly z e d  s a m p le s  

must be used . D e c re a s e d  le ve ls  o f e x tra c e llu la r  p o ta s s iu m  a re  

characterized b y  w e a k n e s s  in  th e  m u s c le s , ir r ita b ility , p a ra lys is , 

accelerated h e a rtb e a t,  a n d  e v e n tu a lly  c a rd ia c  a rre s t, a n d  m a y  b e  

caused fay a  p o o r  1пЫ се o f  p o ta s s iu m  in  th e  d ie t, b y  a  re d is tr ib u tio n  

of extrace llu la r p o ta s s iu m , a n d  by. a n  in c re a s e d  lo s s  o f b o d y  flu id s  

rich in p o ta s s iu m . A b n o rm a lly  e le v a te d  le ve ls  o f e x tra c e llu la r  

potassium p ro d u c e  m e n ta l co n fu s io n , g e n e ra l w e a k n e s s , n u m b n e ss , 
teccid p a ra lys is  in  th e  e x tre m itie s , a  s lo w e d  h e a rt  ra te , an d  

eventually c o lla p s e  o f  th e  p e r ip h e ra l v a s c u la r  s y s te m  a n d  c a rd ia c  

arrest. C a u se s  o f  in c re a s e d  p o ta s s iu m  le ve ls  m a y  b e  lin k e d  to  

inapprr^riate in tra v e n o u s  the rapy , d e h yd ra tio n , s h o c k , d ia b e tic  
ketoacidosis, a n d  se v e re  b u rn s .’ - ^

Chloride is th e  m a jo r  e x tra c e llu la r  a n io n , T h e  m a jo r ity  o f  in g e s te d  

chiwide Is a b s o rb e d , a n d  th e  e x c e s s  is  e x c re te d  a lo n g  w ith  o th e r 

ions into th e  u r in e . L o w  le v e ls  o f c h lo r id e  a re  o b s e rv e d  in  th e  c a s e  

of prolonged v o m itin g  a c c o m p a n ie d  by  th e  lo ss  o f h y d ro c h lo r ic  

add (HCI). in m e ta b o lic  a lk a lo s is , in c r it ic a l c a s e s  o f A d d is o n ’s 

disease, an d  in  k id n e y  d is e a s e  re s u lt in g  in lo s s  o f s a lt. E le va te d  

levels of c h lo r id e  a re  o b s e rv e d  in  m e ta b o lic  a c id o s is  a s s o c ia te d  w ith  

protonged d ia rrh e a  a n d  w ith  lo s s  o f  so d iu m  b ic a rb o n a te  (М аН С О з), 

and In the  c a s e  o f  re n a l tu b u la r  d is e a s e s  in  w h ic h  th e re  is  a  

decreased e x c re t io n  o f  h y d ro g e n  io n  (H * ) . w h ic h  c a u s e s  in tu rn  a  

decrease in th e  re a b s o rp t io n  o f  b ic a rb o n a te  io n  {Н С О э’) . ’ -'^

I PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
lon-selective e le c tro d e s  (IS E ) fo r  s o d iu m , p o ta ss iu m , a n d  c h lo r id e  

utilize m em b ran es s e le c tiv e  to  e a c h  o f  th e s e  io ns . A n  e le c tr ic a l 

potential (vo ltage ) is  d e v e lo p e d  a c ro s s  th e  m e m b ra n e s  b e tw e e n  

fte reference a n d  m e a s u r in g  e le c tro d e s  in a c c o rd a n c e  w ith  th e  

H  Kemst equa tion . T h e  v o lta g e  is  c o m p a re d  to  p re v io u s ly  d e te rm in e d  

К  calibrator vo ltag es  a n d  c o n v e rte d  in to  io n  c o n c e n tra tio n .

В  Methodology: Io n -s e le c t iv e  e le c tro d e  d ilu te d  ( In d ire c t)

В  For additional In fo rm a tio n  o n  s y s te m  a n d  a s s a y  te ch n o lo g y , re fe r  to  

H  the Alinity c l-s e r ie s  O p e ra tio n s  M anua l, S e c tio n  3 .

L

en
iCT Diluent

07P53
G71456R01

B7P530

S  0 7 P 5 3 2 0

I REAGENTS
K rt C o n t e n t s

A lin ity  c  IC T  S a m p le  D ilu e n t 0 7 P 5 3

V o lu m e s  (m L ) lis te d  fo  th e  ta b le  b e lo w  in d ic a te  th e  v o lu m e  p e r
c a r tr id g e .

07P 5320
T e s ts  p e r  c a r tr id g e 93 5
N u m b e r o f c a r tr id g e s  p e r k it 10
T e s ts  p e r  k it 9 3 5 0 *

И 8 8 .2  m L

I s D  A c tiv e  In g re d ie n t: buffer.

O n e  te s t  p e r  s a m p le  c a n  g e n e ra te  o n e  to  th re e  re s u lts  ( N a ^  K"” , 
a n d  C l') .

W a r n i n g s  a n d  P r e c a u t i o n s  
•

Ffor Jn VTtro  D ia g n o s tic  U se  
ГйТож у!

S a fe ty  P re c a u t io n s

C A U T IO N : T h is  p ro d u c t re q u ire s  th e  h a n d lin g  o f h u m a n  s p e c im e n s . 

It  is  re c o m m e n d e d  th a t  a ll h u m a n -s o u rc e d  m a te r ia ls  b e  c o n s id e re d  

p o te n t ia f ly  In fe c tio u s  a n d  h a n d le d  in  a c c o rd a n c e  w ith  th e  O S H A  

S ta n d a rd  o n  B lo o d b o rn e  P a thog ens . B io s a fe ty  L e v e l 2  o r  o th e r  

a p p ro p r ia te  b io sa fe ty  p ra c d c e s  s h o u ld  b e  u s e d  fo r  m a te ria ls  th a t

T h e  fo llo w in g  w a rn in g s  a n d  p re c a u tio n s  a p p ly  to ; IC T  S a m p le  
D ilu e n t*

H 4 0 2 H a rm fu l to  a q u a tic  life.
P re v e n t io n

P 2 7 3 A v o id  re le a s e  to  th e  e n v iro n m e n t.
D is p o s a l

P501 D is p o s e  o f c o n te n ts  /  c o n ta in e r  in 

a c c o rd a n c e  w ith  lo c a l re g u la tio n s .

•  N o t a p p lic a b le  w h e re  re g u la tio n  E U  1 2 7 2 /2 0 0 8  (C L P ) h a s  been  
im p le m e n te d .

S a fe ty  D a ta  S h e e ts  a re  a v a ila b le  a t  w w w .a b b o ttd la g n o s t lc s .c o m  o r 
c o n ta c t  y o u r  lo c a l rep re se n ta tive .

F o r a  d e ta ile d  d is c u s s io n  o f  s a fe ty  p re c a u t io n s  d u r in g  sys te m  

o p e ra tio n , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c fio n  8. 

R e a g e n t H a n d lin g

•  U p o n  re c e ip t, p la c e  re a g e n t c a r tr id g e s  in  a n  u p r ig h t p o s itio n  

fo r  1 h o u r  b e fo re  u s e  to  a llo w  b u b b le s  th a t m a y  have  fo rm e d  to  
d is s ip a te .

•  If a  re a g e n t c a r tr id g e  Is  d roppe d , p la c e  in  a n  u p r ig h t p o s itio n  

fo r  1 h o u r  b e fo re  u se  to  a llo w  b u b b le s  th a t m a y  h a ve  fo rm e d  to  
d is s ip a te .

■ R e a g e n ts  a re  s u s c e p tib le  to  th e  fo rm a t lo n .o f  fo a m  a n d  bub b les ; 

B u b b le s  m a y  in te rfe re  w ith  th e  d e te c t io n  o f th e  re a g e n t le ve l In 

th e  c a rb id g e  a n d  c a u s e  in su ffic ie n t re a g e n t a s p ira tio n  th a t  m ay 
a d v e rs e ly  a ffe c t resu lts .

F o r a  d e ta ile d  d is c u s s io n  o f re a g e n t hzm d ling  p re c a u t io n s  d u rin g  

s y s te m  o p e ra tio n , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l 
S e c tio n  7.

a Abbott



R e a g e n t  S t o r a g e

II

S to ra g e
T e m p e ra tu re

M a x im u m  A d d it io n a l S tw a g e  
S to ra g e  T im e  lr>$ truc tions

U n o p e n e d 15 t o  3 0 ‘C U n til

e xp ira tio n

da te

S to re  in  u p r ig h t pos iti'on .

O n b o a rd S y s te m

T e m p e ra tu re

3 0  days

O p e n e d 15 to  3 0 ‘ C U n til

e x p ira tio n

da te

S to re  in  u p r ig h t p o s itio n . 

D o  n o t re u s e  o rig in a l 

re a g e n t c a p s  o r 

re p la c e m e n t c a p s  d u e  to  

th e  r is k  o f c o n ta m in a tio n  

a n d  th e  p o te n tia l to  

c o m p ro m is e  re a g e n t 

p e rfo rm a n ce .

R e agen ts  m a y  b e  s to re d  o n  o r  o ff th e  s y s te m . If re m o ve d  fro m  th e  

system , s to re  re a g e n ts  w ith  n e w  re p fa c e m e n t c a p s  in a n  u p rig h t 

p o s ition  a t  15 to  3 0 'C . F o r re a g e n ts  s to re d  o ff th e  sys te m , i t  Is 

re c o m m e n d e d  th a t  th e y  b e  s to re d  in  th e ir  o r ig in a l tra y s  o r  b o xe s  to  

e n su re  th e y  re m a in  u p rig h t.

For in fo rm a d o n  o n  u n lo a d in g  rea g e n ts , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s

O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  5.

i n d l c a U o n s  o f  R e a g e n t  D e t e r i o r a t i o n

D e te rio ra tio n  o f  th e  re a g e n ts  m a y  b e  in d ic a te d  w h e n  a  c a lib ra t io n

erro r o c c u rs  o r  a  c o n tro l v a lu e  is  o u t  o f th e  s p e c ifie d  range .

A s s o c ia te d  te s t  re s u lts  a re  in va lid , a n d  s a m p le s  m u s t be  re te s te d . 

Assay re c a lib ra tio n  m a y  b e  n e ce ssa ry^

A ce tic  a c id  o d o r  fro m  th e  d iiu e n t is  n o rm a l.

F o r tro u b le s h o o tin g  in fo rm a tio n , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  

O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  10.

I INSTRUMENT PROCEDURE
T he  A lin ity  c  S o d iu m , P o ta ss iu m , a n d  C h lo r id e  a s s a y  f ile s  m u s t b e  

Insta lled  o n  th e  A lin ity  c  a n a ly z e r  p r io r  to  p e rfo rm in g  th e  a ssa y .

For d e ta ile d  in fo rm a tio n  o n  a s s a y  f ile  in s ta lla t io n  a n d  v ie w in g  a n d  

ed iting  a s s a y  p a ra m e te rs , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  

M anual. S e c t io n  2 .

For in fo rm a tio n  on  p r in tin g  a s s a y  p a ra m e te rs , re fe r to  th e  A lin ity  c i-  

se ries  O p e ra tio n s  M a n u d , S e c tio n  5.

For a  d e ta i le d  d e s c r ip tio n  o f sys te m  p ro ce d u re s , re fe r  to  th e  A lin ity  

c i-se rie s  O p e ra tio n s  M a n u a l.

I SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS 

S p e c i m e n  T y p e s

The s p e c im e n  ty p e s  lis te d  belovy w e re  v e r if ie d  fo r  u s e  w ith  th is  a ssay, 

O ther s p e c im e n  ty p e s , c o lle c t io n  tu b e  types , a n d  a n t ic o a g u la n ts

•  T h e  in s tru m e n t d o e s  n o t  p ro v id e  th e  c a p a b ility  t o  ve r ify  sp e c im e n  

ty p e s . It  Is th e  re s p o n s ib ility  o f th e  o p e ra to r  to  v e r ify  th a t  f t e  

c o i re c t  s p e c im e n  ty p e s  a re  u s e d  in th e  assay.

S p e c i m e n  C o n d i t i o n s

•  F o r a ccu ra te : re s u lts , se ru m  a n d  p la s m a  s p e c im e n s  sh o u ld  b e  

f re e  o f f ib r ia  re d  b lo o d  c ^ is ,  an d  o th e r  p a rt ic u la te  m a tte r. S e rum  

s p e c im e n s  fro m  p a tie n ts  re ce iv in g  a n tic o a g u fe n t o r  th ro m b o ly t ic  

th e ra p y  m a y  c o r ita in  f ib r in  d u e  to  in c o m p le te  c lo t  fo rm a tio n .

•  For a c c u ra te  re su lts , p la s m a  s p e c im e n s  sh o u ld  b e  f re e  o f 

p la te le ts  a n d  o th e r  p a r t ic u la te  m a tte r. E n s u re  c e n tr ifu g a t io n  is 

a d e q u a te  to  re m o ve  p la te le ts .

•  N O T E ; M u lt ip le  m y e lo m a  an d  lip id  s a m p le s  a re  kn o vm  to  g ive  low 

re s u lts  o n  d ilu te d  IS E  sy s te m s  d u e  to  th e  h ig h  le ve l o f  p ro te in s / 

l ip id s  p re s e n t in  th e  sam ple.'^* ®

•  T o  p re v e n t c ro s s  co n ta m in a tio n , u s e  o f d is p o s a b le  p ip e tte s  or 

p ip e t te  t ip s  is  re c o m m e n d e d .

P r e p a r a t i o n  f o r  A n a l y s i s

•  F o llo w  th e  tu b e  m a n u fa c tu re r 's  p ro c e s s in g  in s tru c t io n s  fo r 

c o l le c t io n  tu b e s . G ra v ity  s e p a ra tio n  fs  n o t  s u ff ic ie n t to r  s p e c im e n  

p re p a ra tio n .

•  S p e c im e n s  s h o u ld  b e  f re e  o f b u b b le s . R e m o ve  h u b b ie s  w ith  a n  

a p p lic a to r  s t ic k  be fo re  a n a lys is . U s e  a  n e w  a p p lic a to r  s t ic k  for 

e a c h  s p e c im e n  to  p re ve n t c ro s s -c o n ta m in a tio n .

T o  e n s u re  c o n s is te n c y  in  re su lts , re c e n tr ifu g e  s p e c im e n s  p r io r  to

te s tin g  if

•  th e y  c o n ta in  f ib r in , re d  b lo o d  c e lls , o r  o th e r  p a r t ic u la te  m a tte r.

N O T E : If f ib rin , re d  b lo o d  ce lls , o r  o th e r  p a r t ic u la te  m a tte r  a re

o b s e n /e d , mb< b y  lo w  s p e e d  v o r tw  o r  b y  In ve rtin g  10 t im e s  p r io r  to

re c e n tr itu g a tio n .

S p e c i m e n  S t o r a g e

S p ec im en T ype C o lle c tio n  Vessel S p e c ia l C o n d it io n s

Serum S e ru m  tu b e s  (w ith  o r For P o ta ss iu m ,

w ith o u t g e l b a rrie r) h e m o iy z e d  s p e c im e n s  

m u s t n o t b e  used .

P lasm a C o fie c tio n  tu b e s  

A c c e p ta b le  

a n t ic o a g u la n ts  ^ e ;  

U th iu m  h e p a rin  (w ith  

o r vw thou t g e l b a rr ie r) 

S o d iu m  h e p a rin  ( fu ll 

draw )

U rine  (ra n d o m ; 2 4 -  

hour)

W ith o u t p re se rv a tiv e s ’

I PRC
M a t e r h

0 7 P S 3  /  

M a te r i i

• Alin
•  09C

•  08F

•  08F

•  0 8 f

• Co
eini

F o r in k  

re fe r tc 

F o r ink 

re fe r tc

A s s a )

For a  I 

c i-se ri

•  If 

O: 
Pf

• T{
Cl

•  M

M a x im u m  S to ra g e  T im e

T e m p e ra tw e S o d iu m P o ta s s iu m C h lo r id e

2 0  to  25 *C 2  w e e k s 1 w e e k 7  d a ys

2  to  8 ’ C 2  w e e k s 1 w e e k 7  days

-20*C 1 ye a r 1 y e a r >  1 ye a r

Urine®-’ ’

M a x im u m  S to ra g e  T im e

T em pera tu re S o d iu m P o ta s s iu m C h lo r id e

2 0 t o 2 5 * C 4 5  days 4 5  d a ys 7  d a ys

2  to  8 'C 4 5  days 2  m o n th s 7  d a ys

-2 0 -C 1 y e a r 1 y e a r 7  d a ys

A vo id  m u lt ip le  f re e z e /th a w  cyc le s .

G u d e r  e t a l, s u g g e s t s to ra g e  o f f ro z e n  s p e c im e n s  a t -2 0 'C  fo r n o  

lo n g e r th a n  th e  t im e  in te rva ls  c ite d  above.®

E a c h  la b o ra to ry  m a y  es ta ib iish  a  ra n g e  a ro u n d  -2 0 ‘ C  fro m  e ith e r th e  

fre e z e r  m a n u fa c tu re r 's  s p e c ific a t io n s  o r  y o u r  la b o ra to ry  s ta n d a rd  

o p e ra tin g  p ro c e d u re {s )  fo r  s p e c im e n  s to ra g e .

S to re d  s p e c im e n s  m u s t b e  in s p e c te d  fo r  p a r t ic u la te s . If  p re s e n t, m ix  

w ith  a  lo w  s p e e d  v o r te x  o r  b y  in v e rs io n  a n d  c e n tr ifu g e  th e  s p e c im e n  

to  re m o ve  p a r t ic u la te s  p r io r  to  te s tin g .

S p e c i m e n  S h i p p i n g

P a c k a g e  a n d  la b e l s p e c im e n s  in  c o m p lia n c e  w ith  a p p lic a b le  s la te , 

federa l, a n d  in te rn a t io n a l re g u la tio n s  c o v e r in g  th e  tra n s p o r t  o f c lin ic a l 

s p e c im e n s  a n d  in fe c t io u s  su iss tan ces .
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IPROCEDURE
Materials Provided
07PS3 W in ity  c  IG T  S a m p le  D ilu e n t

M a te r i a l s  R e q u i r e d  b u t  i i o t  P r o v i d e d

•  A lin ity  c  S o d iu m . P o ta ss iu m , a n d  C h lo r id e  a s s a y  file s

• 0 9 D 2 8 0 4  A lin ity  IC T  M o d u le

• 08P 764O  A lin ity  c -s e r ie s  IC T  R e fe re n ce  S o lu tio n

•  08 P 6 9 0 1  A lin ity  c  IC T  S e ru m  C a lib ra to r  K it

• 08 P 7 0 0 1  A lin ity - c  IC T  U r in e  C a fib ra to r K it

• C o m m e rc ia lly  a v a ila b le  c o n tro ls  c o n ta in in g  so d iu m , p o ta s s iu m , 

and c h lo r id e

For in fo rm a tio n  o n  m a te rfa ls  re q u ire d  fo r o p e ra tio n  o f th e  in s tru m e n t, 

refer to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M anua l, S e c tio n  1.

For In fo rm a tio n  o n  m a te r ia ls  re q u ire d  fo r  m a in te n a n c e  p ro ce d u re s , 

refer to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M anua l. S e c tio n  9.

Assay Procedure
For a d e ta ile d  d e s c r ip tio n  o f  h o w  to  ru n  a n  assay, re fe r to  th e  A lin ity  

ci-series O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  5.

•  If u s in g  p r im a ry  o r  a liq u o t tu b e s , re fe r to  tine A lin ity  c i-s e r ie s  

O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  4  to  e n s u re  s u ffic ie n t s p e c im e n  is  

p re s e n t

• To m in im iz e  th e  e ffe c ts  o f e va p o ra tio n , ve r ify  a d e q u a te  s a m p le  

cup v o lu m e  is  p re s e n t p r io r  to  ru n n in g  th e  te s t.

« M in im u m  s a m p le  v o lu m e  re q u ire m e n ts :

-  S a m p le  v o lu m e  fo r  s in g le  te s t:  15 p L  (s e ru m /p la s m a /u r in e ).  

N O T E ; T h is  a m o u n t d o e s  n o t  in c lu d e  th e  d e a d  v o lu m e  

p lu s  tine a dd itlona it o v e r-a s p ira tio n  vo lu m e . For to ta l s a m p le  

v o lu m e  re q u ire m e n ts , re fe r to  th e  A lin ity  c l-s e r le s  O p e ra tio n s  

M a n u a l, S e c t io n  4 .

• Refer to  th e  A lin ity  c  IC T  S e ru m  C a lib ra to r  K it p a c k a g e  In s e r t  

A fin ity  c  IC T  U r in e  C a lib ra to r  K it p a c k a g e  in s e rt  a n d  c o m m e rc ia lly  

ava ilab le  c o n tro l m a te r ia l p a c k a g e  in s e rt  fo r  p re p a ra t io n  a n d  

usage;

• For g e n e ra l o p e r ^ n g  p ro ce d u re s , , re fe r to  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  

O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  5.

• For op tim a ] p e rfo rm a n c e , i t  Is im p o r ta n t to  p e rfo rm  ro u tin e  

m a in te n a n c e  a s  d e s c r ib e d  in th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  

M anual, S e c t io n  9 . P e rfo rm  m a in te n a n c e  m o re  fre q u e n tly  w h e n  

re qu ired  b y  la b o ra to ry  p ro c e d u re s .

C alib ra tio n

For in s tru c tio n s  o n  p e rfo rm in g  a  csd ibra tion , re fe r to  th e  A lin ity  c i-  

serias O p e ra tio n s  M a n u a l, S e c tio n  5.

Calibration is  s ta b le  fo r  a p p ro x im a te ly  1 d a y  (2 4  h o u rs ), b u t  is 

required w ith  e a c h  c h a n g e  in  d ilu e n t lo t. T h e  la b o ra to ry  m a y  c h o o s e  

any ca lib ra tio n  in te rv a l u p  to  2 4  h o u rs . T h e  u s e  o f  a  p a r t ic u la r  

calibration t im e  in te n / й  is  d e p e n d e n t o n  in d iv id u a l la b o ra to ry  p o lic y  

or p re fe rence . V e r ify  c a lib ra t io n  w ith  a t le a s t 2  le ve ls  o f c o n tro ls  

according to  th e  e s ta b lis h e d  q u a lity  c o n tro l re q u ire m e n ts  fo r  

your la b o ra to ry . If c o n tro l re s u lts  fa ll o u ts id e  a c c e p ta b le  ranges, 

recsdibration m a y  b e  n e c e s s a ry .

This a ssa y  m a y  re q u ire  re c a lib ra tio n  a f te r  m a in te n a n c e  to  c r it ic a l 

parts o r s u b s y s te m s  o r  a f te r  s e n n c e  p ro c e d u re s  have  b e e n  

performed.

Quality Control Procedures
As a p p ro p ria te , re fe r to  y o u r  la b o ra to ry  s ta n d a rd  ope ra tin g  

procedure(s) a n d /o r  q u a lity  a s s u ra n c e  p lan  fo r a d d it io n ^  q u a lity  

control re q u ire m e n ts  a n d  p o te n t ia l c o r re c tiv e  a c tio n s .

•  Two le ve ls  o f  c o n tro ls  (n o rm a l a n d  a b n o rm a l)  a re  to  b e  ru n  e v e ry  

8 h o u rs  a n d  fo llov ring  c a lib ra t io n .

• if  m o re  fre q u e n t  c o n tro l m o n ito r in g  is  requ ired , fo llo w  th e  

es ta b lish e d  q u a lity  c o n tro l p ro c e d u re s  fo r  y o u r la b o ra to ry .

•  If  q u a lity  c o n tro l re s u lts  d o  n o t  m e e t th e  a c c e p ta n c e  c r ite r ia  

d e fin e d  by  y o u r  labora to ry , s a m p le  re s u lts  m a y  b e  su s p e c t.

F o llo w  th e  e s ta b lis h e d  q u a lity  co n tro l p ro c e d u re s  fo r  y o u r 

la b o ra to ry . R e c a llb ra tlo n  m a y  b e  n e ce ssa ry . F o r tro u b le s h o o tin g  

in fo rm a tio n , re fe r to  (h e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l. 

S e c tio n  10.

•  R e v ie w  q u a lity  co n tro l re s u lts  a n d  a c c e p ta n c e  c r ite r ia  fo llow ing  

a  c h a n g e  o f  IC T  S a m p le  D ilu e n t, IGT R e fe re n c e  S o lu tio n , o r  

c a l ib ra to r  lo t.

C o m m e rc ia l c o n tro ls  s h o u ld  b e  u s e d  a c c o rd in g  to  th e  g u id e lin e s  

a n d  re c o m m e n d a tio n s  o f th e  co n tro l m a n u fa c tu re r . C o n c e n tra tio n  

ra n g e s  p ro v id e d  in  th e  c o n tro l p a c k a g e  in s e rt  s h o u ld  b e  u s e d  o n ly  fo r 

g u id a n c e .

F o r a n y  c o n tro l m a te ria l in  use , th e  la b o ra to ry  s h o u ld  e n s u re  th a t th e  

m a tr ix  o f th e  c o n tro l m a te r ia  is s u ita b le  fo r  u s e  in th e  a s s a y  p e r  th e  

a s s a y  p a c k a g e  in s e rt.

Q uality  Control Guidance

R e fe r  to  ‘ B a s ic  Q C  P ra c t ic e s ' b y  J a m e s  О  W e s tg a rd , P h .D . for 

g u id a n c e  o n  la b o ra to ry  q u a lity  c o n tro l p ra c t ic e s . ’ ^

Verification o f A ssay  C la im s

F o r p ro to c o ls  to  v e r ify  p a c k a g e  in s e rt  c la im s , re fe r to  V e r if ic a tio n  o f 

A s s a y  C ia lm s  in  th e  A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M a n u a l.

I RESULTS
C a l c u l a t i o n

T h e  A lin ity  c  S o d iu m , P o ta ss iu m , a n d  C h lo r id e  a s s a y s  u til iz e  th e  

P o te n t lo m e lr ic  d a ta  re d u c tio n  m e th o d  to  g e n e ra te  a  c a lib ra t io n  a n d  

re su lts .

F l a g s

S o m e  re s u lts  m a y  co n ta in  in fo rm a tio n  in  th e  F la g s  f ie ld .  For a  

d e s c r ip tio n  o f  th e  f la g s  th a t  m a y  a p p e a r  in  t i i is  f ie ld , re fe r to  th e  

A lin ity  c i-s e r ie s  O p e ra tio n s  M anua l, S e c tio n  5 .

M e a s u r i n g  I n t e r v a l

M e a s u r in g  in te rv a l is  d e fin e d  a s  th e  ra n g e  o f  v a lu e s  In  m m o l/L  w h ich  

m e e ts  th e  lim its  o f a c c e p ta b le  p e rfo rm a n c e  fo r  lin e a rity , im p re c is io n , 

a n d  b ia s .

Serum /Plasm a

T h e  m e a s u r in g  in te rv a l o f th e  A lin ity  c  S o d iu m  a s s a y  is 100  to  

2 0 0  m m o l/L .

T h e  m e a s u r in g  in te rv a l o f th e  A lin ity  c  P o ta s s iu m  a s s a y  is  1.0 to

10.0  m m o t/L .

T h e  m e a s u r in g  in te rva l o f th e  A lin ity  о C h lo r id e  a s s a y  Is 5 0  to

150 m m o l/L

Urine

T h e  m e a s u r in g  in te rv a l o f th e  A lin ity  c  S o d iu m  a s s a y  is  2 0  to 

4 0 0  m m o l/L .

T h e  m e a s u r in g  in te rva l o f  №a A lin ity  c  P o ta s s iu m  a s s a y  is  1.0 to

3 0 0 .0  m m o l/L .

T h e  m e a s u r in g , interverf. o f th e  A lin ity  c  C h lo r id e  a s s a y  is  2 0  to  

3 0 0  m m o l/L .

I UMITATIONS OF THE PROCEDURE 
R e fe r to  th e  S P E C IM E N  C O LLE C TIO N  A N D  PR EP AR A TIO N  FOR 

A N A LY S IS  a n d  S P E C IF IC  P E R FO R M A N C E  C H A R A C TE R IS T IC S  

s e c t io n s  o f th is  p a c k a g e  in se rt.

T h e  A lin ity  c  S o d iu m  a s s a y  s e ru m  a p p lic a tio n  Is  s u s c e p tib le  

to  in te r fe re n c e  e ffe c ts  fro m  c o n ju g a te d  b iliru b in  a t  >  3 0  m g /d L , 

h e m o g lo b in  >  5 0 0  m g /d L , s o d iu m  s a l i c ^ t e  a t >  3 5  m g /d L , an d  

b e n z a lk o n lu m  c h lo r id e  a t  >  1 m g /d L .

T h e  A lin ity  G P o ta ss iu m  a s s a y  se ru m  a p p lic a tio n  is  s u s c e p tib le  to  

In te r fe re n c e  e ffe c ts  tra m  h e m o g lo b in  (h e m o ly s is )  a t > too m g /d L  a n d  

b e n z a ik o n iu m  c h lo r id e  a t  > 5  m g /d L

T h e  A lin ity  c  C h lo r id e  a s s a y  s e ru m  a p p lic a tio n  is  s u s c e p tib le  to  

in te r fe re n c e  e ffe c ts  from  h e m o g lo b in  (h e m o ly s is )  a t >  1000  m g /d L , 

lith iu m  b rom ide , a t >  2 0  m g /d L , a n d  lith iu m  io d id e  a t >  2 5 .4  m g /d L .

a  Abbott



T h e  A lin ity  c  S o d iu m  a s s a y  u r in e  a p p lic a tio n  d e m o n s tra te d  g re a te r  

than  10%  In te r fe re n c e  w ith  so d iu m  c a rb o n a te  a t 1.25 g /d L . so d iu m  

ilu o rid e  a t 4 0 0  m g /d L , a n d  so d iu m  o xa la te  a t  6 0  m g /d L  fo r  s a m p le s  

w ith  s o d iu m  c o n c e n tra t io n s  s  7 4  m m o l/L .

T h e  A lin ity  c  C h lo r id e  a s s a y  u r in e  a p p lic a tio n  d e m o n s tra te d  g re a te r  

th a n  10%  in te r fe re n c e  from  6 N  h y d ro c h lo r ic  a c id  a t  2 .5  m L /d L .

I EXPECTED VALUES
It is  re c o m m e n d e d  th a t  e a c h  la b o ra to ry  d e te rm in e  its  o w n  re fe re n ce  

range  b a s e d  u p o n  its  p a r t ic u la r  lo c a le  an d  p o p u la tio n  c h a ra c te r is t ic s . 

R e fe re n ce  R a n g e  

S e ru m /P la sm a ^®

Ranae fmmol/U
Sodium Premature, Cord lietoUD

l̂ emature, 48 hours 12810148
Newborn, Cord 12510166
Newborn 133 to 146
Infant 139 to 146
Child 138 to 145
Adult 136 to 145
> 90 years 132to146

Potassium Premature, Cord 5.0 to 10.2
Premature, 48 hours 3.0 to 6.0
Newborn, Cord 5.6 to 12,0
Newborn 37 to 5.9
Infant 4.1 to 5.3
Child 3,410 4.7
Adult 3,5 to 5,1
Plasma, Male 3.5 to 4,5
Rasma, .Female S:4 to 4,4

Chlonde Cord 96 to 104
Premature 95to110
0 TO 30 days 9810113
Adult 98 to 107
> 90 years- 98 to 111

Urine’3

Range fmmnl/davl
Sodium 610-10 years Male 41 to 115

Femie 20 to 69
lOtoUyears Male 63 to 177

Female 4810168
Aduit Male 40 to 220

Female 27 to 287
Potassium 6 to 10 years Male 17W54

Female 810 37
10fol4years Male 22 to 57

Female. 18to58
Adult 25to125

Chloride Infant 2to10
Chlid < 6 years 15 to 40
6 to 10 years Male 36to110

Female 18 to 74
10to14years Male 6410 176

Female 3610 173
Adult 110 to 250
>50 years 95 to 195

For S o d ium , P o ta ss iu m , a n d  C h lo r id e , re s u lts  e x p re s s e d  in  m m o i/L  

are e q u iv ^ e n t  to  m E q /L ; re su lts  e x p re s s e d  in m m o l/d a y  a re  
equ iva ient to  m E q /d a y .

2 4 -H o u r  U r in a ry  E x c re t io n

S o d iu m . P o ta ss iu m , a n d  C h lo r id e

T o  c o n v e rt re s u lts  fro m  m m o l/L  to  m m o l/d a y  (2 4 -h o u r  u r in a ry  
e x c re tio n )

2 4 -h o u r  e x c re t io n  -  [ ( V  x  c )  +  1000J m m o i/d a y  

W h e re :

V  -  2 4 -h o u r  u r in e  v o lu m e  (m L ) 

c  -  a n a ly te  c o n c e n tra t io n  (m m o l/L )

I SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
R e p re s e n ta tiv e  p e rfo rm a n c e  d a ta  a re  p ro v id e d  in  th is  s e c t io n .  R esu lts  
o b ta in e d  In in d iv id u a l la b o ra to rie s  m a y  va ry .

A ll s tu d ie s  w e re  p e rfo rm e d  o n  th e  A l in i^  c  a n a lyze r.

Precision
W Ith in -L a b o fa to rv  P re c is io n  

S e ru m

A  s tu d y  w a s  p e rfo rm e d  b a s e d  o n  g u id a n c e  fro m  C L S I E P 0 5 -A 2 . 

T e s tin g  w a s  c o n d u c te d  u s in g  2  lo ts  o f  th e  A lin ity  c  IC T  S a m p le  

D ilu e n t, 2  lo ts  o f th e  A lin fty  c  ICT S e ru m  C a lib ra to r  K it, 2  lo ts  o f 

c o m m e rc ia lly  a va ila b le  c o n tro ls  a n d  2  In s fru m e n ts . T h re e  c o n h o ls  

a n d  2  h u m a n  s e ru m  p a n e ls  w e re  a s s a y e d  in  a  m in im u m  o f 2  

re p lic a te s  a t  2  s e p a ra te  tim es , p e r  o n  20 ' d iffe re n t d a y s .’ '*

S o d iu m

\MthiQ-Run 
{Repeatability) Wilfiiti-Laboratory {Total)’

Sample
Control 
Level 1

Control 
Level 2

CotTtrol 
Level 3

Sample
Control

Lot n
Mean

(ramo(/L) SD %cv
SO

(Range’ )
%cv

(Range’ ]
Conbol 1 249 125 0,5 0.4 0;9 07
LeveM (0.3-1.0) (0.6-0.8)

2 249 125 0.5 0.4 0.9 0,7
(0.8-0.9) [0.6-0.81

Control 1 252 144 C.5 0.4 0.9 0.6
Level 2 (0.8-1.0) (0.6-0.7)

.-2 249 144. 0;5 0.4 0.S 0.6
(O.B-1.0) (0.5-0.7)

Confoil 1 249 161 0.5 0.3 1.0 0.6
Levels (0;9-1.1) (0.6-0.7)

2 249 161 0.6 0.4 1.1 0.7
(0,9-1.2) (0,6-0.7)

Panel A N/A 496 112 0,4 0.4 0.8 0.7
(0.5 - 0,9) (0.6-0.8)

Panel В N/A 498 190 0.8 0.4 1.4 0.7
(1.2-1.6) (0.6-0.9)

Potassium

Wlthln-Run
(Repeatability) Wilfiin-Laboratorv ГГоЫ)'

Control Mean $0 %cv
Sample Lot n {mmol/L} SQ %cv (Range’ ) (Range’)
uontroi 1 246 2.8 0.03 0.9 0.04 1.4
Levell p.04-0.04) (1.3-1.5)

2 246 2.0 6.01 .0,3 0,01 0.4
(0.00 - 0.02) (0.0-0.6)

Control 1 246 4.0 0.02 0.6 0.03 0.8-
Level 2 [0.03-0.03) (0.8-0.9)

2 246 4.0 0.01 0.3 0.02 0.5
(0.02-0.02) 10,5-0.5)

Control 1 24G 6:8 0ЛЗ 0.4 0.05 0.7
Level 3 (0.04-D.05) (0.6-0.7)

2 246 6;8 0.03 0,5 0.05 0,7
(0.04 - 0.0Й (0,6-0.7)

Panel A N/A 491 1.6 0.02 1,1 0.03 1.7
(0.00-0.04) (0.0-2,7)

Panel В N/A 492 9.4 0.04 0.4 Q.06. 0.7
(0.05-0.07) (0.5-0.8)

Panel A 

Panels
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M axi, 

instrun 
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com m  

a n d  u 

rep itc ! 

S o d iu

SampI
Co.ntfo
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Chloride Chloride
IMthin-Run

(Repeatability) WfllhlB-Lahoralofy (Total)*
Within-Run

Sample
Control

Lot
Mean

(mmoi/L) SQ %cv SD

(Ranse**)
%cv

(Range*) Sample
Control

Lot n
Mean

(mmol/L) SD %cv SD %cv
Conbol 243 85 0,5 0.6 0.7 0.8 Control 240 103 0.5 0.4 0.9 0.9

(O:6-0,8) (0.7-0.9) Level 1 (o;s-i.o) (o:b - 0.9)
2 243 84 0.4 05 0.6 0,7 2 240 103 0.5 05 0.8 0.8

(0.5-0,7) (0.5-0.9) (0,8-0.8) (0.8 -  0.8)
к  1 Control 243 95 0.4 0.4 0.6 0.7 Control 240 193 0.7 0.4 1.2 0.6bJtS ' (0.6-0.7) (0 .6 -0 8 ) Level 2 (1..1-1.3) (0,6-0.712 243 84 0.4 0,5 0.6 06 2 240 1,93 0.7 0.4 1.9 1.0

i ------------- (0.5-0,7) 10,5-0.7} (1.3-2,4) (0 .7 -1 .2)
1 Conlfol 243 110 0.5 0.5 0.8 0.7 Panel A N/A 479 24 0.3 1.1 0.4 1.6

(0.6-0-9) (0 .5 -0 9 ) (0.1-0.5) (0 .4 -2 2 )
2 243 109 0.5 0.5 0.7 0.7 Panel В N/A 480 273 0.9 0,3 2.2 0.8

(0.5-0.9) (0,5 ■ 0.8) (1.S-2.3) (0.7 • 0.8)
Find A N/A 486 55 0.3 0,5 0.6 1.0

(0.4-0.6) [0.8 -1.2) *  In c lu d e s  w ith in -ru n , b e tw e e n -ru n , a n d  b e tw e e n -d a y  v fo ’Iab itlty .

i Pifid B. N/A 485 132 0.6 0.4 1.0 0.8  ̂ M a x im u m  a n d  m in im u m  S O  d r  % C V  fo r  e a c h  re a g e n t lo t  a n d

(0 .7 -1 .3) (Q.5 -  0.9)

I ‘ Includes v irtth in -run , b e tw e e n -ru n , a n d  b e tw e e n -d a y  v a ria b ility .

‘  Maxlmurn a r*d  m in im u m  S D  o r  % C V  fo r e a c h  re a g e n t lo t  an d  
h m im e n t c o m b in a tio n .

. №ne

Astudy w a s  p e rto rm e d  b a s e d  o n  g u id a n c e  fro m  C LSI E P 0 5 -A 2 . 

Testmg w a s  c o n d u c te d  u s in g  2  lo ts  o f th e  A lin ity  c  IC T  S a m p le  

Diluent,. 2  to ts  o f th e  A l in i ty  c  IC T  U r in e  C a lib ra to r K it, 2  lo ts  o f 

wm m ercia ily a v a ila b le  c o n tro ls  a n d  2  in s tru m e n ts , T w o  co n tro ls  

and up to  3  h u m a n  u r in e  p a n e ls  w e re  a s sa ye d  in  a  m in im u m  o f 2 

' replicates a t  2  s e p a ra te  t im e s  p e r  d a y  fo r  a  m in im u m  o f  2 0  d a y s  ”  

Soflium

t№tliin-Run
(Repeatability) Within-laboratory (Total)*

Control Mean SD %cv
Sample Lot n (mmoIA) SD %cv №ange*) (Range*)

 ̂ Control 
Lsvdl

240. 92 0.6 0.7 1.0

(0.9-1.1)
1.1

(1.0-1,2)
2 240, 92 0.5 0.5 0.7 0.8

(0.7-0.8) (0.7 - 0.9)
Cordol
l№l2

2

240

240

161

161

0.7

0.6

0.4

0,4

1.0
(0.9-1.1)

15

0.6

(0.6-0.7} 

0.9
{1.0-1.8) (D.7-1.1)

PjiWlA N/A 480 21 0.5 23 0.6 29
(0 5 -0 .8 ) (2.3-.3,7)

' ШЪ WA 480 383 1.5 0.4 3.9 1.0
(2 5 -4 ,7 ) (0.7-1.2)

Potassium

Within-Run
[Repeatability) Within-Laboratorv (Total)*

Sample
Control

U ! n
Mean

(mmol/L) SD %cv
SD

(Range*)
%cv

(Range*)
-Controi 

, Ltvell

2

240

240

16.6

165

0.06

0.05

0.3

0,3.

0.13

(0.13-0.T4)

0,12

0.8

(0 .8 -0 .9) 

0.7
(0.11 - a i2 ) (0 .7 -0 .7)

iiContitil 
5 М 2

240

240

58.1

58.2

0.17

0.17

0.3

0.3

0.34

(0.29 -  0.39) 

0.49

0.6
(0 5 -0 .7 )

0;8
{0.29-0.62) (0 5 -1 .1 )

PindA WA 480 1.7 0.02 1.4 0.04 2.4
(0.04 -  0.04) (2 3 -2 .6 )

N/A 480 127.7 0.35 0.3 0.68 0,5
(0.50 0.83) (0 .4 -0 ,6)

PtndC N/A 479 2845 0,82 0.3. 1.91 0.7
(1.65-2.12) (0 .6 -0 .7)

in s tru m e n t co m b in a tio n .

L in e a r i t y

A  s tu d y  w a s  p e rfo rm e d  b a s e d  on  g u id a n c e  fro m  C L S I E P 0 6 -A .’® 

S e ru m

T h e  s o d iu m  a s s a y  ts  lin e a r  a c ro s s  th e  m e a s u r in g  In te rva l o f  100 to  
2 0 0  m m o l/l_

T h e  fTOtassium  a s s a y  is  lin e a r  a c ro s s  th e  m e a s u r in g  in te n /a i o f 1.0 to
10.0  m m o I/L .

T h e  c h lo r id e  a s s a y  is  lin e a r  a c ro s s  th e  m e a s u r in g  in te rv a l o f 5 0  to  
150  m m o l/L .

U r in e

T h e  s o d iu m  a s s a y  is  lin e a r  a c ro s s  th e  m e a s u r in g  in te rv a l o f  2 0  to  
4 0 0  m m o l/L .

T h e  p o ta s s iu m  a s s a y  is  lin e a r  a c ro s s  th e  m e a s u r in g  in te rva l o f 1.0 to
3 0 0 .0  m m o l/L .

T h e  c h lo r id e  a s s a y  is  lin e a r  a c ro s s  th e  m e a s u r in g  In te rv a l o f  2 0  to  
3 0 0  m m o i/L

I n te r f e r e n c e

P o te n t ia lly  In te rfe ring  S u b s ta n c e s

A  s tu d y  w a s  p e rfo rm e d  b a s e d  o n  g u id a n c e  f ro m  C LS! E P 0 7 -A 2 .’ ^
Serum
S o d iu m

F o r s o d iu m  s e ru m  a  b ia s  o f >  2%  w a s  c o n s id e re d  s ig n if ic a n t 
irr te rfe re n ce .

Interferenl Level Sodium
Potentially Interfering 
Substance

Default
Units Alternate Units

Taqel t m l  
(mm oU)

Recovery 

(% of Target)
Unconjugated 30mg/dL 513pmol/L 115 100.4.

144 100.7
60 mg/dL i026pmolA- 115 100,4

145 100.0
Conjugated Bilirubin 20mg/dL 237 pmoin 112 100.8

141 100.7
30 mg/dL 356 [imoU 113 100.9

141 101.4
60msi/dL 712 iimolfi. 112 100,6

141 102,5
Hemoglobin 500 mg/dL 5.0 g / l 128 101.6

157 1010
1000 mg/dL 10.0 g/L 125 101,6

151 102.6
2000 mg/dL 20.0 Q/L 116 103.9

U 1 104.6

a Abbott
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N o te  fo r  n u m b e r  fo rm a ttin g :

•  A  s p a c e  is  u se d  a s  th o u s a n d s  s e p a ra to r  (e x a m p le ; 10 0 0 0  
s p e c im e n s ).

•  A  p e r io d  is  u s e d  to  s e p a ra te  th e  in te g e r  p a r t  f ro m  th e  fra c t io n a l 

p a r t  o f a  n u m b e r  w r itte n  In d e c im a l fo rm  (e x a m p le : 3.12% ).
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ADDENDUM
to the Inetfuaion tor Use Alinity c ICT Semple Oilueni (for Russia)
COMPOSmON:
TRIS buffer, meenesium acetate. Preservattves; saverProblin Nitrate 150 
pH: 6,5

SHIPPING
Reccmmentfed sni^>ing oondHtons for device is ambient. Device is stable 
irtil the expiration date indicated on the package. Ship In an enclosed cerri»- vehicie 
of any kind in accordanco wHh shipping rates, applicable to the respective carrier.

WARRANTY

Manufacturer guarantees mat device remains stable until the expiration dale when 
stored and handled as directed. The maximi^h shelf life of the medical device is U  
months from date of manufecturing. Device must bo discarded if stored vwth deviations 
bimenufacturer's requirements {GOST R 51066^013).

MAINTENANCE
Not required.

R EPAIR S

Rot required.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Oestruet and dispose of a medical device in accordance with the requirements of 
SanPin 2.1.7,2790-10 dated December 12, 2010 ‘Senilary-epidefniotogical 
Requirements for the Management of Medical Waste'.

Transmit end d i^ s e  of a product and its components and padtaging in accoroaice 
wi№ local regulations.

UST OF APPLICABLE STANDARDS
EN ISO 9001, 18013465

POTENTIAL USER
Prolesslonel usar

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any drugs
STERILIZATION

Medieai device Is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE 
APPLICATION
Medici device cannot bo ro-appiied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Msterial» of animal origin are tested and risks of using MD are indicated in SOS. Safety 
Dais Sheets ere availabie at wvrtv.abbottdiagrwstics.com or contact your local 
representative.



Alinity с
ICT модуль Разбавитель образца 
(Alinity с ICT Sample Diluent)

Редв(ацм; еен^брб 2 Q 1 j

ru
ICT Diluent 

07P53
G76268R01

B7P53R

Н е о б х о д и м о  т о ч н о  с л е д о в а ть  и н с т р у кц и я м . П ри  о т к л о н е н и и  о т  

и н с т р у к ц и й  н а д е ж н о с т ь  р е зул ьта то в  т е с т а  не  га р а д ти р у е тс я .

I НАЗВАНИЕ
IC T  м о д ул ь  Р а зб а в и те л ь  о б р а з ц а  (A lb f ty  с  tC T  S a m p le  D ilue n t) 

(С о к р а щ е н н о е  н а з в а н и е : ICT D iluenQ .

I НАЗНАЧЕНИЕ
A lin ity  с  ICT (те х н о л о ги я  и н т е гр а л ь н о й  схем ы , И С ) и с п о л ь з у е т с 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  натр и я , ка л и я  и  х л о р и д а  в 

с ы в о р о тк е , ггл а зм е  кр о в и  и л и  м о ч е  ч е л о в е к а  н а  а н а л и з а т о р е  

A lin ity  с .

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Н а тр и й  явл я ется  в а ж н е й ш и м  ка т и о н о м  в н е кл е т о ч н о й  ж и д к о с т и ;  

о н  и г р а е т  в а ж н е й ш у ю  рол ь  в  н о р м а л ь н о м  р а с п р е д е л е н и и  во д ы  

и в  п о д д е р ж а н и и  о с м о т и ч е с к о го  д а в л е н и я  в  пространстЕьах, 

з а н и м а е м ы х  в н е кл е то ч н о й  ж и д ко о ть ю . П о н и ж е н и е  у р о в н я  на тр и я  

м о ж е т  б ы ть  в ы зв а н о  чр е зм е р н ы м  и с п о л ь зо в а н и е м  д и у р е т и к о в , 

п р о д о л ж и т е л ь н о й  р в о то й , у м е н ь ш е н и е м  п о тр е б л е н и я  на тр и я  

с  п и щ е й  и  м е т а б о л и ч е с ки м  а ц и д о з о м . П о в ы ш е н н ы е  у р о в н и  

н а тр и я  о б н а р у ж и в а ю т с я  п р и  син£цзоме И ц е н к о -К у ш и н г а ,  с и л ь н о й  

д е ги д р а т а ц и и  и л и  п р и  п о тр е б л е н и и  с о л и  в  б о л ь ш и х  к о л и ч е с т в а х  

б е з  а д е к в а т н о го  п о тр е б л е н и я  во д ы .’ - ^

К а л и й  я вл я е тся  о с н о в н ы м  в н у т р и кл е то ч н ы м  ка т и о н о м . 

К о н ц е н т р а ц и я  ка л и я  в  э р и т р о ц и т а х  п р и б л и зи те л ь н о  в  2 3  р а з а  

п р е в ы ш а е т  ко н ц е н т р а ц и ю  в  п л а зм е  к р о в и . П о  э т о й  п р и ч и н е  

м о гу т  и с п о л ь з о в а т ь с я  то л ь ко  н е ге м о л и зи р о в а н н ы е  о б р а зц ы . 

П о н и ж е н и е  у р о в н я  в н е кл е т о ч н о го  ка л и я  х а р а кте р и зу е т с я  

м ы ш е ч н о й  с л а б о с ть ю , р а зх^р аж и тел ьностью , п а р а л и ч о м , 

у с к о р е н и е м  с е р д ц е б и е н и я  и , в  и то ге , о с т а н о в ко й  с е р д ц а , 

ч т о  м о ж е т  б ы ть  в ы зв а н о  н е д о ста то ч ны м  п о тр е б л е н и е м  э т о го  

к а т и о н а  с  п и щ е й , п е р е р а с п р е д е л е н и е м  в н е кл е то ч н о го  ка л и я  

и  у в е л и ч е н и е м  п о т е р и  ж и д к о с т е й  те л а , б о га т ы х  ка л и е м . 

А н о м а л ь н о  п о в ы ш е н н ы е  у р о в н и  в н е кл е то ч н о го  ка л и я  

в е д у т  к  с п у т а н н о с т и  с о з н а н и я , о б щ е й  с л а б о с ти , о н е м е н и ю , 

п е р и ф е р и ч е с к о м у  п а р а л и ч у  к о н е ч н о с т и ,  с н и ж е н и ю  р и тм а  

с е р д ц а  и , в  р е зул ьта те , ко л л а п с у  п е р и ф е р и ч е с ко й  с о с у д и с т о й  

с и с т е м ы  и  о с т а н о в к е  с е р д ц а . П р и ч и н ы  п о в ы ш е н и я  у р о в н я  ка л и я  

м о гу т  б ы т ь  с в я з а н ы  с  н е п р а в и л ь н о й  в н у т р и в е н н о й  т е р а п и е й , 

д е г и ф а т а ц и е й ,  ш о к о м , д и а б е т и ч е с к и м  к е т о а ц и д о з о м  и 

с и л ь н ы м и  о ж о га м и .^ -2

Х л о р и д  яБляетщ ) о с н о в н ы м  в н е кл е то ч н ы м  а н и о н о м . Б о л ьш а я  

ч а с т ь  п о т р е б л я е м о го  вн утр ь  хл о р и д а  а б с о р б и р у е т с я , а  и ? п и ш в к  

в м е с т е  с  д р у ги м и  и о н а м и  в ы во д и тся  и з  о р га н и з м а  с  м о ч о й . 

Н и з к и е  у р о в н и  с о д е р ж а н и я  хл о р и д а  н а б л ю д а ю тся  в  с л у ч а е  

п р о д о л ж и т е л ь н о й  рв оты , с о п р о в о ж д а е м о й  п о т е р е й  со л я н о й  

ки с л о т ы  (HC1), в  н е ко т о р ы х  сл уч а я х  м е т а б о л и ч е с ко го  а л ка л о за , 

п р и  к о т о р ы х  н а б л ю д а е тс я  а кку м у л я ц и я  о р га н и ч е с к и х  а н и о н о в , 

н а  к р и т и ч е с к и х  с та д и я х  б о л е зн и  А д д и с о н а , а т а к ж е  п р и  

з а б о л е в а н и я х  п о ч е к , в е д у щ и х  к  п о те р и  с о л и .  П о в ь ш е н н ы е  

^ о в н и  с о д е р ж а н и я  х л о р и д а  н а б л ю д а ю тся  п р и  м е т а б о л и ч е с ко м  

щ дидозе . с о п р о в о ж д а е м о м  п р о д о л ж и т е л ь н о й  д и а р е е й  и  

п о т е р е й  б и к а р б о н а т а  на тр и я  (N aH G O a), а  т а к ж е  в  сл уч а е .
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п а ч е ч н о к а н а л ь ц е в ы х  за б о л е в а н и й , п р и  к о т о р ы х  п о н и ж а е т с я  

в ы в о д  и о н а  в о д о р о д а  (Н'^), ч т о  ве д е т, в  с в о ю  о ч е р е д ь , к 

с н и ж е н и ю  р е а б с о р б ц и и  и о н а  б и к ф б о н а т а  (Н С О з ') . ' ' '^

I ПРИНЦИПЫ  ПРОЦЕДУРЫ
И о н о с е л е к ги в н ы е  э л е к тр о д ы  для  н а тр и я , к а л и я  и  хл о р и д а  

и с п о л ь з у ю т  для ка ж д о го  и з  э т и х  и о н о в  и з б и р а те л ь н ы е  

м е м б р а н ы . М е ж д у  р е ф е р е н сн ы м и  и  и з м е р и т е л ь н ы м и  

э л е к т р о д а м и , р а з д е л е н н ы м и  м е м б р а н а м и , о б р а зу е т с я  

э л е к т р и ч е с к и й  п о т е н ц и а л  (н а п р я ж е н и е )  в  с о о т в е т с т в и и  

с  у р а в н е н и е м  Н е р н ста . Н а п р я ж е н и е  с р а в н и в а е т с я  с  

п р е д в а р и т е л ь н о  о п р е д е л е н н ы м и  н а п р я ж е н и я м и  ка л и б р а т о р а  и 

п е р е в о д и т с я  в  ко н ц е н т р а ц и ю  ио на .

М е то д о л о ги я : И о н о с е л е кти в н ы й  э л е к т р о д  с  р а з в е д е н и е м  п р о б ы  

(н е п р я м о й )

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с и с т е м е  и  т е х н о л о ги и  а н а л и з а  

см . в  Р у ко в о д с т в 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 ел  3.

I РЕАГЕНТЫ 

Содер>кимое набора
1CT м о д ул ь  Р а зб а в и те л ь  о б р а з ц а  

(A lin ity  с  IC T  S a m p le  D ilue n t) 0 7 Р 5 3

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 з н а ч а е т  объ ем  на  

ка р т р и д ж .

М е р ы  п р е д о с т о р о х к 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 р е д п о л а га 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 к а . Р е ко м е н д у е тс я  с ч и та т ь  

в с е  м а те р и а л ы , п о л уч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а ,  п о т е н ц и а л ь н о  

и н ф е кц 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 т о м  п о  о б р а щ е н и ю  с  ге м о к о н т а кт н ы м и  

п а т о ге н а м и , р а з р а б о т а н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  п о  охр а не  

тр уд а  и п р о м ы ш л е н н о й  ги ги е н е  (O S H A ), П р и  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  и л и  п р е д п о л с ж и т е л ь н о

07Т»5320

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в  к а р т р и д ж е 9 3 5

К о л и ч е с т в о  к а р т р и д ж е й  в 10
н а б о р е

К о л и ч е с т в о  те с то в  в  н а б о р е 9 3 5 0 *

И 6 8 .2  m L

И  А кт и в н ы й  и н гр е д и е н т : буф ер.

’ П р и  т е с т и р о в а н и и  ка ж д о го  о б р а з ц а  м о ж н о  п о л у ч и т ь  о т  о д н о го  

д о  т р е х  р е зул ьта то в  (N a * . К *  и  СГ),

Предупре>кдения и меры предосторО)кности
• 1ЕЁ]
•  Д л я  д и а гн о с т и к и  In Vltm
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с о д е р ж а щ и м и  и н ф е кц и о н н ы е  а ге н ты , сл е д уе т со б л ю д а ть  

правила 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

След^лощ ие п р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
относятся  к. 1СГ S a m p le  D ilu e n t*

Н402 В р е д н о  для  во д н ы х  о о га н и зм о а .

П р е д о т в р а щ е н и е

Р273 Н е д о п у с ка т ь  п о п а д а н и я  в  о к р у ж а ю щ у ю  
сред у .

У ти л и за ц и я

Р501 У ти л и з и р у й т е  с о д е р ж и м о ё /к о н т е й н е р  в 

с о о т в е т с т в и и  с  с а н и т а р н ы м и  н о р м а м и  

Р Ф  (С1анПйН 2 .17 .2 7 9 0 -1 0  о т  09.12 .20101

*  Не п р и м е н и м о  н а  т е р р и т о р и и  д е й с тв и я  Р е гл а м е н та  ЕС 
1272/2008 (C L P ).

Л а сп (^1т 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 те  

I  WWW,a b b o ttd ia g n o s t ic s .c o m  и л и  у  м е с т н о го  п р е д ста в и те л я .

П одробную  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  

I п р е д о сто р о ж н о сти  п р и  р а б о те  с  а н а л и за т о р о м  с м . в  Р у к о в о д с т в е  
, по э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р а зд е л  8.

> О б ращ е ни е  с  р е а г е н т а м и

j  •  П осле п о л у ч е н и я  н а б о р а  о с т а в ь т е  к а р т р и д ж и  р е а ге н т о в  

на 1 ч а с  в  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 зн о в е н и я  

п узы р ь ко в , к о т о р ы е  м о гл и  о б р а зо в а ться .

> •  Если 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 ти кгш ь н о е  п о л о ж е н и е  и  о с т а в ь т е  н а  1 ч а с . д о

.  и сч е зн о в е н и я  п у з ы р ь к о в , ко т о р ы е  м о гл и  о б р а зо в а ть ся .

» •  Р е агенты  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 у зы р ь ко в .

) П узы р ьки  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  

; уровня р е а ге н т а  в  к а р т р и д ж е  и п р и в е с т и  к  н е д о с т а то ч н о й  

f  а с п и р а ц и и  р е а ге н т а , ко т о р а я  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  вл и я ть  н а
I  п р а в и л ь н о с т ь  р е зул ьта то в .

i  Подробную и н ф о р м а ц и ю  о б  о б р а щ е н и и  с  р е а ге н т а м и  п р и  

,  работе с  а н а л и з а т о р о м  с м . в  Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
i  A lin ity c i-se rie s , Р а зд е л  7.

Хранение реагентов
“ Максимальное Дополнительные
i Температура время инстр^ции по
1 хранения____ хранения хранению
i Невскрытый 

f картридзк
t

I На борту

15 -  ЗО 'С  Д о  о ко н ч а н и я  Х р а н и т е  в

с р о к а  го д н о с т и  в е р ти ка л ь н о м

_______________ ___________________ п о л о ж е н и и .
Т е м п е р а т у р а  3 0  дн е й  

в  с и с т е м е

В с кр ы ты й

картри№ к

15  -  3 0 ‘С Д о  о ко н ч а н и я  Х р а н и те  в 

с р о к а  го д н о с т и  в е р ти ка л ь н о м  

п о л о ж е н и и .

Н е  и с п о л ь з у й т е  

п о в то р н о  

к р ы ш к и  р е а ге н т а  

п р о и зв о д 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 ч и х  

х а р а к т е р и с т и к  

__________________ р е а ге н та .

! Реагента м о ж н о  х р а н и т ь  к а к  н а  б о р т у  систетды , т а к  и  в н е  

^в€. П осле  и з в л е ч е н и я  р е а ге н т о в  и з  с и с т ш ы  х р а н и т е  и х  в  

(« р ти 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  

[кры ш кам и п р и  т е м п е р а т у р е  15 - 3 0 ‘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 к о м е н д у е т с я  )ф а н и ть  в  ф а б р и ч ны х  л о т к а х  и 

:упаковкаж д л я  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 у ю  и н ф о р м а ц и ю  о в ы гр у зке  р е а ге н то в  и з  с и с т е м ы  

с м . в  Р у к о в о д с т в 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  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  п р е д е л ы  

д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  зн а ч е н и й  м о ж е т  св и д е т е л ь с т в о в а ть  о 

п о р ч е  р е а ге н т о а  Р е зул ьтаты  с о о т в е т с т в у ю щ и х  т е с т о в  с л е д у е т  

с ч и т а т ь  н е в е р н ы м и , о б р а з ц ы  долхоны  б ы ть  п р о те с т и р о в а н ы  

п о в т о 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 с та . 

З а п а х  у к с у с н о й  ки с л о ты  н е  является  п о ка за те л е м  п о р ч и  
д и л ю е н т а

И н ф о р м а ц и ю , о б  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м . в  Р у ко в о д с т в е  

п о  э к с п л и к а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р а зд ел  10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Н е о б х о д и м о  у с т а н о в и т ь  ф айлы  т е с т о в  A lin ity  с  S o d ium .

A lin ity  с  P o ta s s iu m  и  A lin ity  с  C h lo r id e  п е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т а  
н а  а н а л и з а т о р е  A lin ity  с.

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  у с т а н о в к е  ф айла т е с т а , п р о с м о тр е  

и  р е д а к т и р о в а н и и  п а р а м е тр о в  а н а л и з а  с м . в  Р у ко в о д с т в е  п о  
э к с п л у е т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s , Р а зд ел  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  

с м . в  Р у ко в о д с т в 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  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  р а б о ты  с  с и с т е м о й  

с м . 8 Р у к о в о д с т в е  ПО э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e r ie s .

I 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  т и п ы  о б р а з ц о в  б ь ш 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  те с те .

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  те сте .

Т и п  о б р а зц а
Е м ко с т и  д л я  с б о р а  
о б р а зц о в

С п е ц и а л ь н ы е
ус л о в и я

С ы в о р о т к а  к р о в и П р о б и р ки  для В  т е с т е  н а  к а л и й
с ы в о р о тк и  кр о в и н е  и с п о л ь з у й т е
( с  р а зд е л и те л ьн ы м ге м о п и э и р о в а н н ы е
ге л е м  и л и  б е з  н е го ) о б р а зц ы .

П л а з м а  к р о в и П р о б и р ки  для с б о р а  

о б р а зц о в  

Д о п у с т и м ы е  

а н ти ко а гу л я н та ; 

Л и т и й  ге п а р и н  (с  

р а зд е л и те л ьн ы м  

ге л е м  и л и  б е з  н е го ) 

Н а тр и й  ге п а р и н  

(п о л н о е  взяти е )

М о ч а  (о б р а з ц ы , 

в з я т ы е  п р о и з в о л ь н о ; 

с у т о ч н ы й  с б о р  

(2 4  ч а с а )}

Б е з  ко н с е р в а 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 тр е н а  о п ц и я  в е р и ф и ка ц и и  

т и п о в  и с п о л ь з у е м ы х  о б р а з ц о в .-В  о б я за н н о с ти  о п е р а т о р а  

с и с т е м ы  в х о д и т  п р о в е р ка  п р а в и л ь н о с т и  т и п о в  о б р а зц о в , 
и с п о л ь з у е м ы х  в  те с те .

Состояние образцов
•  Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  п р а в и л ь н ы е  резул ьтаты , о б р а з ц ы  

с ы в о р о т к и  и п л а з м ы  кр о в и  сл е д уе т  о тд е л и ть  о т  ф иб ри на , 

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 к и  

к р о в и  гга ц и е н то 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  ил и 

т р о м б о л и т и ч е с к у ю  т е р а п и 1ц  м о гу т  сод€чэжать ф и б р и н  в 

р е з у л ь т а те  н е з а ко н ч е н н о го  о б р а зо в а н и я  с гу с т к о в .

Д л я  п о л у ч е н и я  то ч н ы х .р е зу л ь та то в  о б р а з ц ы  п л а з м ы  к р о в и  не 
д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  тр ом б о ц иты , и  д ругие , тв е р д ы е  ч а с т и ц ы . 

У б е д и те с ь , ч т о  т р о м б о ц и т а  уд а л е н ы  це1 -п риф угиро вание м .

а  Abbott
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•  П Р И М Е Ч А Н И Е : И зв е с тн о , ч то  о б р а зц ы , с о б р а н н ы е  о т  

п а ц и е н т о в  с  м н о ж е с т в е н н о й  м и е л о м о й  и  л и п и д н ы м и  

н а р у ш е н и я м и  д е м о н с т р и р у ю т  н и з к и е  р е зул ьта ты  н а  

р а з в е д е н н ы х  с и с т е м а х  ISE ю - з а  в ы с о к о го  ур о в н я  

б е л к а /л и п и д о в  в  о б р а з ц е / ' ®

•  Р е ко м е н д у е тс я  и с п о л ь з о в а н и е  о д н о р а зо 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  ко н т а м и н а ц и и .

Подготовка к анализу
•  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  п р о и зв о д и те л я  п р о б и р о к  для с б о р а  

о б р а з ц о в . П р и  п о д го т о в ке  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 но .

•  В  о б р а з ц а х  н е  д о л ж н о  б ы ть  п у зы р ь ко в . У д а л и те  п у з ы р ь ки  

а п п л и к а т о р о м  д о  н а ч а л а  те с ти р о в а н и я . И с п о л ь з у й т е  

н о в ы й  а п п л и к а т о р  для  ка ж д о го  о б р м ц а ,  что б ы  и з б е ж а т ь  

п е р е к р е с т н о й  ко н т а м и н а ц и и .

Д л я  п о л ,^ е н и я  с о гл а с о в а н н ы х  р е зул 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 т о р н о е  ц е н тр 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 ибри н, э р и тр о ц и ты  и л и  д р у ги е  тв е р д ы е  

ч а с т и ц ы .

П Р И М Е Ч А Н И Е : Е с л и  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  ф ибри н , э р и т р о ц и т ы  

и л и  д р у ги е  тв 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 е 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  10 р а з  п е р е д  п о в то р н ы м  

ц е н тр и ф у ги р о в а н и е м .

Хранение образцов 
Сыворотка/плазма крови®'

М а кс и м а л ь н о е  в р е м я  хр а н е н и я

Т е м п е р а тур а Н а три й К а л и й Х л о р и д

2 0  -  25 *С 2  нед е л и 1 неделя 7  д н е й

2 - 8 'С 2  нед е л и 1 неделя 7  дн е й

-2 0 'С 1 го д 1 го д >  1 го д а

М оча® "’ ’

М а кс и м а л ь н о е  в р е м я  х р а н е н и я

Т е м п е р а тур а Н а три й К а л и й Х л о р и д

2 0  -  2 5 Ю 4 5  дн е й 4 5  д н е й 7  д н е й

2  -  8 'С 4 5  дн е й 2  м е с я ц а 7  д н е й

-2 0 'С 1 го д 1 го д 7  д н е й

И з б е га й т е  м н о го к р а т н ы х  ц и к л о в  э а м о р о э к и /р а з м о р о з к и .

G u d e r  и .щ т. р е к о м е н д у ю т  хр а н и ть  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  п р и  

-2 0 *С  н е  п р е в ы ш а я  у ка з а н н ы й  в ы ш е  в р е м е н н о й  д и а п а зо н .®  

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 т а н о в и т ь  те м п е р а т у р н ы й  

р е ж и м  п р и б л и з и т е л ь н о  -2 0 ’ С  в  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 те л я  х о л о д и л ь н и ка  и л и  ста н д а р тн 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  тв е 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 т о б ы  уд а л и ть  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  

тр е б о в а н и я м и  п о  т р ^ т 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 .

I ПРОЦЕДУРА 
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

0 7 Р 5 3 1 С Т  м о д ул ь  Р а зб а в и те л ь  о б р а з ц а  (A lin ity  с  ICT S a m p le  

D ilu e n t)

Н е о б х о д и м ы е ,  н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы

•  A lin ity  с  S od ium ,. A l in i^  с  P o ta ss iu m  и  A lin ity  с  C h lo r id e  ф айлы 

т е с т о в

•  0 9 D 2 8 0 4  1СТ М од ул ь  (A lin ity  IC T  M o d u le )

•  0 8 Р 7 6 4 0  IC T  м одуль  Р а с тв о р  р е ф е р е н с н ы й  (A lin ity  c -s e rie s  

IC T  R e fe re n c e  S o lu tio n )

•  08 P 6 9 0 1  iC T  м одуль  К а л и б р а т о р ы  для с ы в о р о т к и  к р о в и  

(A lin ity  с  IC T  S e a im  C a lib ra to r  K it)

•  08 P 7 0 0 1  iC T  м одуль  К а л и б р а т о р ы  д л я  м о ч и  (A lin ity  с  !СТ 

U r in e  C ^ ib ra to r  K it)

•  К о м м е р ч е с к и е  к м л р о л и , с о д е р ж а щ и е  н а тр и й , к а л и й  и 

х л о р и д

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 о ты  

а н а л и за т о р а , с м . в  Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , 

Р а зд 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 , с м . в Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

/ ^ in l t y  c i-s e r le s . Р а зд ел  9.

П р о ц е д у р а  а н а л и з а

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

с м .  в Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l in i^  c i-s e r ie s . Р аздел  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 зц 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 кв о тн ы х  

п р о б и р о к  с м . в  Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s . 

Р а зд ел  4 .

•  Ч то б ы  м и н и м и з и р о в а т ь  эф ф е кты  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  у б е д и те с ь , ч т о  в  ч а ш е ч к е  для  о б р а з ц о в  

п р и с у т с т в у е т  д о с т а то ч н ы й  объ ем  о б р а з ц а .

•  М и н и м а л ь н ы й  о б ъ е м  о ^ а э ц а :

-  О б ъ е м  о б р а з ц а  н а  ка ж д ы й  т е с т ;  15 p L  

(с ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и /м о ч а ) .

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  не  вхо 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  о б ъ е м  для а с п и р а ц и и . 

П о л н ую  и н ф о р м а ц и ю  о  т р 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 ко в о д с т в е  п о  э к с п л у з л а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , 

Р а зд е л  4 .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  п о д го т о в ке  о б р а з ц о в  и  и с п о л ь з о в а н и и  

р е а ге н т о в  с м . в  И н с т р у кц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  IC T  м одуль 

К а л и б р а т о р а м  для  с ы в о р о т к и  к р о в и  (A iin ity  с  IC T  S e ru m  

C a lib ra to r  K it) ,  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  Ю Т  м одуль 

К а л и б р а т о р а м  для  м о ч и  (A lin ity  с  IC T  U r in e  C a lib ra to r  K it)  и  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 о м м е р ч е с к и м  ко н тр о л я м .

•  И н ф о р м а ц и ю  о б  о б щ и х  о п е р а ц и о н н ь с с  п р о ц е д у р а х

см . в  Р у ко в о д с т в 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 ел  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  с л е д о в а ть  с та 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 т с т в и и  с  Р у к о в о д с т в о м  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  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 й  т р ^ 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 , с л е д уй те  п р и н я то й  п р а к т и к е .

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 -к а л и б р о в к и  с м . в  Р у ко в о д с т в е  rio  

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  5^

К а л и б р о в к а  о с т а е тс я  с т а б и л ь й о й  в  т е ч е н и е  п р и б л и зи те л ь н о  

1 д н я  (2 4  ч а с о в ), н о  е е  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  д и л ю е н т а . Л а б о р а т о р и и  

м о гу т  у с т а н о в и т ь  и н те р в а л  к а л и б р о в к и  д о  2 4  ч а с о в . В ы б о р  

в р е м е н н о го  и н те р в а л а  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и  з а в и с и т  от 

п о л и т и к и  и  тр е б о в а н и й  о тд е л ь н о й  л а б о р а т о р и и . П р о в е р ь те  

ка л и б р о в о ч н у ю  >ф ивую с  п о м о щ ь ю  н е  м е н е е  2  у р о в н е й  

ко н тр 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
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л або ратор ией  т р е б о в а н и я м и  ко н тр о л я  ка ч е с тв а . Е с л и  р е зул ьта ты  

контр олей  вы ход ят з а  р а м к и  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  
. потребо ваться  п о в то р н а я  к а л и б р о в ка .

! М ож ет 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  т е с т а  п о с л е  

; п р о ц е д ур 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  

• си сте 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  
; процедур .

; Процедуры контроля качества
t П ри н е о б х о д и м о с ти  п р и м е н е н и я  д о п о л н и т е л ь н ы х  тр е б о в а н и й  

i  к  ко н тр о л ю  ка 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  

I  с л е д уй те  ста 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 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 тв а .

S •  8 ч а с о в  и  п о с л е  к а л и б р о в к и  д о л ж н ы  те с ти р о в а т ь с я
; д в а  уров ня  ко н тр о л е й  (н о р м а л ь н ы й  и а н о м а л ь н ы й ), 

i •  Е сл и  п р о ц е д у р ы  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  

м о н и то р и н га  ко н тр о л я  ка ч е с тв а , с л е д уй те  п р и н я т о й  п р а к т и к е .  

•  Е сл и  р езул ьтаты  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  н е  с о о т в е т с т в у ю т  

п р и н я ты м  кр и те р и я м , у с та н о а п е н н ы м  в а ш е й  л а б о р а то р и е й , 

зн а ч е н и я  ре зул ьта то в  те с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  

м о гу т  б ы ть  с о м н и те л ь н ы м и . С л е д уй те  п р и н я ты м  в а ш е й  

л а б о р а то р и е й  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  ка ч е с тв а . М о ж в т  

п о тр е б о ва ться  п о вторная  к а л и б р о в ка . И н ф о р м а ц и ю  

о б  у с тр а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м . в Р у ко в о д с т в 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 а зд ел  10.

П о сл е  з а гр у з к и  в. с и с т е м у  IC T  м одуль  Р а збавите л я  

о б р а з ц а  (A lin ity  с  1СТ S a m p le  D ilu e n t), IC T  м одуль  Р а с тв о р а  

р е ф е р е н сн о го  (A lin ity  c -s e r|e s  Ю Т  R e fe re n ce  S o lu tio n ) и л и  

н о в о й  с е р и и  ка л и б р а т о р а  п р о в е р ь те  ре зул ьта ты  ко н тр о л я  
ка ч е с тв а  и к р и т е р и и  п р и е м л а ю с т и .

И сп о л ь зо в а ни е  к о м м е р ч е с к и х  ко н тр о л е й  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в  

со о тв е тств и и  о 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  п р о и з в о д и те л я  
контроля. Д и а п а з о н ы  зн а ч е н и й  к о н ц е н т р а ц и й , у к а з а н н ы е  в  

и н с т р у кц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  ко н тр о л ю , н о с я т  и с к л ю ч и т е л ь н о  
р е ко м енд а тел ь ны й  ха р а кте р .

^ П р и  и с п о т ь з о в а н и и  л ю б о го  ко н тр о л ь н о го  м а те р и а л а  л а б о р а то р и я  

^гдопжна убед и ть ся , ч т о  м а т р и к с  ко н тр 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 кц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  к  те с ту .

Р е ко 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  

Рексвиендации п о  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  ка ч е с т в а  л а б о р а то р и и  
см . в  “B a s ic  О С  P ra c t ic e s " ,  J a m e s  О  W e s tg a rd , P h . a ’ 2 

■ П о д тв е р А 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  

П ротоколы  для п о д тв е р ж д е н и я  з а я в л е н н ы х  в  и н с т р у к ц и и  

п о  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  ом . в  Р у ко в о д с т в 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 ал  "П о д тв е р ж д е н и е  
за явленны х х а р а к т е р и с т и к  те с та ".

■ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тесты  A lin ity  с  S od ium . A lin ity  с  P o ta ss iu m  и  A lin ity  с  C h lo r id e  

и сп о л ь зую т п о т е н ц и о м е т р и ч е с к и й  м е то д  а н а л и за  д а н н ы х  для  
получения к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й  и резул ьтатов .

|Флаги
|Рвзультаты  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 ся  

^инф ормацией в  п о л е  "ф л а ги " . О п и с а н и е  ф лагов , ко т о р ы е  м о гу т  

го я м я ть с я  в  это м  п ол е , с м . в  Р у ко в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
Alinity CHsenes, Р а зд ел  5 .

;И н т в р в а л  и з м е р е н и я

|И к т е р ^  и з м е р е н и я  о п р е д е л я е тся  к а к  д и а п а з о н  зн а ч е н и й  

»m m o l/L . ко т о р ы й  с о о т в е т с т в у е т  гр а н и ц а м  п р и е м л е м ы х

" " "  »==пр.оизв»д„моо1и и

1С ы воротка/плазм а к р о в и

И н т е р в а л  и з м е р е н и я  т е с т а  A lin ity  с  S o d iu m  с о с т а в л я е т  
10 0  -  2 0 0  m m o l/L

И н т е р в а л  и з м е р е н и я  те с т а  A lin ity  с  P o ta ss iu m  с о с т а в л я е т
1.0 - 1 0 . 0  m m o !/L .

И н т е р в а л  и з м е р е н и я  те с т а  A lin ity  с  C h lo r id e  с о с т а в л я е т  
5 0  -  150 m m o l/L .

М о ч а

И н т е р в а л  и з м е р е н и я  те с т а  A lin ity  с  S o d iu m  с о с т а в л я е т  
2 0  -  4 0 0  m m o l/L

И н т е р в а л  и зм е р е н и я  т е с т а  A lin ity  с  P o ta ss iu m  со с т а в л я е т
1.0 - 3 0 0 .0  m m o l/L .

И н т е р в а л  и з м е р е н и я  т е с т а  A lin ity  с  C h lo r id e  с о с т а в л я е т  
2 0  -  3 0 0  m m o l/L .

I ОГРАНИЧЕНИЯ процедуры
П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м , в  р а з д е л а х  С Б О Р  О Б Р А З Ц А  И  

П О Д П Э Т О В К А  К  А Н А Л И З У  и  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  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 .

П р и  и с с л е д о в а н и и  с ы в о р о т к и  к р о в и  в  т е с т е  A lin ity  с  S o d iu m  

н а б л ю д а е т с я  и н те р ф е р е н ц и я  с о  с то р о н ы  с л е д у ю щ и х  в е щ е с т в  

п р и  у к а з а н н ы х  ко н ц е н тр а ц и я х ; ко н ъ ю ги р о в а н н ы й  б и л и р у б и н

>  3 0  m g /d U - ге м о гл о б и н  >  5 0 0  т д /с Щ  с а л и ц и л а г  натрия
>  3 5  m g /d L  и х л о р и д  б е н за л ко н и я  >  i  m g /d L

П р и  и с с л е д о в а н и и  с ы в о р о т к и  кр о в и , в  т е с т е  A lin ity  с  P o ta ss iu m  

н а б л ю д а е т с я  и н т е р ф е р е н ц и я  с о  с то р о н ы  с л е д у ю щ и х  в е щ е с т в  

п р и  у к а з а н н ы х  ко н ц е н тр а ц и я х : ге м о гл о б и н  ( ге м о л и э а т)

>  100 m g /d L  и  х л о р и д  б е н за л ко н и я  > 5  m g /d L

П р и  и с с л е д о в а н и и  с ы в о р о т к и  к р о в и  в  т е с т е  A lin ity  с  C h lo r id e  

н а б л ю д а е т с я  и н те р ф е р е н ц и я  с о  сто р о н ы  с л е д у ю щ и х  в е щ е с т в  

п р и  у к а з а н н ы х  к о н ц е н т р а ц и я х : ге м о гл о б и н  ( ге м о л и з а т )

>  1 0 0 0  m g /d L  б р о м и д  л и ти я  >  2 0  m g /d L  и  й о д и д  л и ти я
>  2 5 .4  m g /d L .

П р и  и с с л е д о в а н и и  м о ч и  в  т е с т е  A Ifn ity  с  S o d iu m  с л е д у ю щ и е  

в е щ е с т в а  п р о д е м о н с тр и р о в а л и  б о л ь ш е  10 % и н т е р ф е р е н ц и и  п р и  
у к а з а н н ы х  ко н ц е н т р а ц и я х ; ка р б о н а т  на тр и я  1.25 g /d L , ф тори д  

н а тр и я  4 0 0  m g /d L , о к с а л а т  на тр и я  6 0  m g /d L , -  д л я  о б р а з ц о в  с о  
з н а ч е н и я м и  к о н ц е н т р а ц и й  натри я  s  7 4  m m o l/L .

П ри  и с с л е д о в а н и и  с ы в о р о т к и  к р о в и  в  т е с т е  A lin ity  с  C h lo r id e  

н а б л ю д а е т с я  и н т е р ф е р е н ц и я  б о л е е  10% с о  сто р о н ы  6N  со л я н о й  
к и с л о т ы  п р и . ко н ц е н т р а ц и и  2 .5  m L /d L

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
К а ^ 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 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 у л 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 ’®

Натрий Недоношенные, пуповина
Недоношенные, 48 часов
Новорожденные, пуповина
Новорожденные
Младенцы
Дети

Взрослые
>аОлвт

Диапазон (ттоИ .)

Калий Недоношенные, пуповина
Недоношенные. 48 часов
Новорожденные, пуповина
Новорожденные
Младенцы
Пети

Взрослые
Плазма кроен, мужчины

11S-.140
128-148
126.-166
133-146
139-146
138-145

136-145
132-146
5 .0 -  10,2'

3 . 0 -  6.0

5 .6 -  12.0

3 .7 -  5.9

4 .1 -  5.3

3 .4 -  4,7

3 .5 -  5.1

3 .5 -  4.5

В Abbott
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Диапазон (mmol/L)

i

Плазма крови, женщины
Внутри серии бнутри лаборатории

-М о ч а

3 .4 .4 ,4
Хлорид Пуповина 

Недоношенные 
0 -3 0  дней 
Втфослые 
> 90 лет

96-104
95-110
98-113
98-107
98-111

М о ч а ’З

Днапвзон (mmol/day)
Натрий б-Ю лет Мужчины 41-115

Женщины 20-69
10-14лет Мужчины 63-177

Женщины 48-168
Взрослые Мужчины 40-220

Женщины 27-287
Калий 6-10пет Мужчины 17-54

Женщины В-37
10-14ЯВТ Мужчины 22-57

Женщины 18-58
Взрослые 25-125

Хлорид Младенцы 2-10
Дети < 6  лет 15-40
6-10пет Мужчины 36-110

Женир4ны 18-74
10- 14лвт Мужчины 64-176

Женщины •36-173
Взрослые 110-250
>  60 лет 95-195.

Р е зул ьта ты  т е с т и р о в а н и я  на  н а тр и й , ка л и й  и хл о р и д , 

в ы р а ж е н н ы е  в  m m o l/L , э к в и в а л е н т н ы  зн а ч е н и я м , в ы р а н а н н ы м  

в  m E q /L ; р е зул ьта ты , в ы р а ж е н н ы е  в  m m o l/d a y , э к в и в а л е н т н ы  

зн а ч е н и я м , в ы р а ж е н н ы м  в  m E q /day .

С у т о ч н о е  в ы д е л е н и е  с  м о ч о й  (2 4  ч а с а )

Н а т р и й , к а л и й  и  хл о р и д

Ч т о б ы  п е р е в е с т и  ре зул ьта ты  и з  m m o l/L  в  m m o l/d a y  {с у т о ч н о е  
в ы д е л е н и е  с  м е н о й , 2 4  ча са )

С ут о ч н о е  вы д е л е н и е  с  м о ч о й  (2 4  ча са ) -  [ (V  ^  с )*  ** 1000] m m o l/d a y  

Где:

V  -  о б ь е м  м о ч и  з а  2 4  ч а с а  (m L) 

с  -  к о н ц е н т р а ц и я  а н а л и та  (m m o l/L )

1  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В  д а н н о м  р а зд е л е  п р е д с та 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 к а м . Р езультаты , п о л у ч е н н ы е  в  о тд е л ь н ы х  

л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл и ча ться  о т  п р и в е д е н н ы х  д а н н ы х .

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  н а  а н а л и з а т о р е  A t in ity  с. 

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  в н утр и  л а б о р а то р и и  

С ы в о р о т к 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 т с т в и и  с 

р е к о м е н д а ц и я м и  д о ку м е н т а  C LSI Е Р 0 5 -А 2 . 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  2  с е р и й  IC T  м одуль  

Р а зб а в и те л я  о б р а з ц а  (A lin ity  с  1СТ S a m p le  D ilu e n t), 2  с е р и й  

1СГГ м о д ул ь  К а л и б р ггго р о в  для с ы в о р о тк и  к р о в и  (A lin ity  с  1СТ 

S e ru m  C a lib ra to r  K it), 2  с е р и й  к о м м е р ч е с к и х  ко н тр о л е н  н а

2  а н а л и з а т о р а х . Три ко н тр о л я  и 2  п а н е л и  с ы в о р о т к и  кр о в и  

ч е л о в е к а  б ы л и  п р о те с т и р о в а н ы  н е  м е н е е  ч е м  в  2  п о в т о р а х  2 

р а з а  в  д е н ь  в  т е ч е н и е  2 0  дней.^^

Н а тр и й

(ловторяемость) (общее)*
кон- Среднее СКО — иекоме

Образец троля Кол-во (mmol/L) СКО %кв (Диапазон^) (Двапазен‘Г’''^ '" *
Контроль, 1 249 125 0.5 0.4 0.9 Q™ ■^азьав

уровень 1 (0.8-10) (0.6-О.В)
2 249 125 0.5 0.4 ОД 07

(0,8-0.9) ( 0 .6 -0 .8 )^ ° ^ °
Контроль, 1 252 144 0.5 0.4 0.9 0.6
уровень 2 (0,8-10) Ш.6-0.71.‘|атр« ''

2 249 144 0.5 0.4 0.9 0.6
(О-В-1 0 ) (0.5-0.7)

Контроль, 1 249, 161 0.5 0.3 10 0.6
уровень 3 (0.9-11) (0.6-0.75

2 249 161 0.6 0.4 1.1 1̂  J Образе!

(0.9-12) Ю.6-0.71
Панель А - 496 112 0.4 0.4 0.8

-------g y — уровень

(0.6-0,9)' (0.6-0,В)
ПанельВ - 498 190 Q.8 0.4 14 0.7 ---------

К а л и й

(1.2-16) (0.6-0.9)

Сория
контро- Кш|. среднее

Внутри серии _____
{повторяв- Внутри лаборатории Панель 

мость) (общее)*
ско Панапь

Коктр.опь, 1 246 2.8 0.03 0.9 0.04 14  -
уровень 1

2 246 2.8 0.01 0.3
(0.04-0.04} 

0.01

(13 -1 5 ) <алий 

0.4 i
(0.00 >0.02) (0,0 >0.6) г

Контроль, 1 246 4.Q 0.02 0,6 0.03 0.8
уровень 2 (0.03-0.03) (0,8-0.9)

2 246 4.0 0.01 0.3 0.02 0,6
(0.02-0.02) (0,5-0.5}

Контроль, 1 246 6.8 0.03 0.4 0.05 0.7
уровень 3 (0.04-0.05) (0.6-0,7)

2 246 6:8 0.03 0.5 0.05 0,7
(0.04-0.05) (0.6-0.7)

Панель А - 491 1.6 0.02 11 0,03 1.7
(0.00-0.04) (0.0 - 2.7)-

Панель В . 432 9;4 0.04 0.4 0,06 0.7
(0,05-0,07) (0.5-0.8)

Х лорид

Внутри серин
(повторяв- Внутри лаборатории

Серия 
контр 0-

мость) (общее)*

Кол- Средаее С1Ю %КВ
Образец ля во (ттоИ .) СКО %К8 (/Ц^апазон^) (Диапазон'’)
Контроль. 1 243 85 0.5 0.6 0.7 0.8
уровень 1 (0.6-0,8), (0.7.0.9)

2 243 84 0,4 0.5 0.6 0,7
(0.5-0.7) (0.5-0.9)

Юзнтроль, 1 243: 95 0.4, 0.4 0;6 0.7
уровень 2 (0.6-0.7) (06-0.8)

2 243 94 0.4 0.5 0.6 0.6
(0.5-0,7) (0.5-о:т)

Контроль, 1 243 110 0.5 0.5 0.8 0,7
уровень 3 (йб-0.9) (0.5-0.9)

2 243 109 0.5 0.5 0.7 0.7
(0.5-0.9) (0.5-0.8)

Панель А - 486 55 0.3 0,6 0.6 10
{0.4-0.6) (О-В-12)

ПанельВ - 485 132 0.8 0.4 10 0.8
(0.7-13) (0,5-0.9)

.ТОразе

Контра
'^ о в е к

К и пра

.Пзнепь

Обра:

ypOBt

KOHTl
ypOBI

Паиш

Панег

» B kj
•  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  зн а ч е н и я  С К О  и л и  % К В  для 

к а ж д о й  к о м б и н а ц и и  с е р и и  р е а ге н т а  и  а н а л и за т о р а .

а Abbott



4 о ч а

|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 к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  C LSI Е Р 0 5 -А 2 . 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  2  с е р и й  1СГ м одуль 

■ — ^ б а в и т е л я  о б р а з ц а  (A lin ity  с  IC T  S a m p le  p ilu e n t) ,  2  с е р и й  IC T  

|одуль К а л и б р а т о р о в  для м о ч и  (A lin ity  с  IC T  U r in e  C a lib ra to r  

2  с е р и й  ко м м е р ч е с к и х  ко н тр о л е й  н а  2  а н а л и за т о р а х . Д в а  

:онтроля и  д о  3  п а н е л е й  м о ч и  ч е л о в е к а  б ы л и  п р о те с т и р о в а н ы  

1в  м е н е е  ч е м  в  2  п о в т о р а х  2  р а з а  в  д е н ь  в  т е ч е н и е  2 0  № е й .”  
Натрий

1 Внутри серии
—

(повторяв- Внутри лабореторни
£ Серия иость] (оби ^)’

контро- Среднее СКО %кв
|0бразец ля КоЛ-8 0  (ПИЛ0|/и СКО %КВ (Диапазон") (Диапазон")
fi^Kiponb, 1 240 92 о.е 0,7 1.0 1.1

-нроавнь 1 (0.9-1.1) (1.0-1.2)
1 2 240 92 Q.5 0.5 0.7 0.8
t ---------- (0.7-0.8) (0.7-0.9)
ш ттипь, 1 240 161 0.7 0,4 1.0 06-^ав ен ь2 (0.9-1.1) (0.6-0.7)

1
2 240 161 0,6 0.4 1.5 0.9

(1.0-1.8) (0.7-1.1)
|ПанЁльА - 480 21 0.5 2.3 0.6 2.9

|[1анель б
(0,5-0,8) (2.3-3.7)

- 480 383 1,5 0.4 3.9 1.0
(2.5-4.7) (0.7-1.2)

ЙСалий

Внутри серии 
(псвторяа-

Образец

Серия
контро­

ля Кол-во
Среднее
(mmolA)

мость) (общее)*

СКО %КВ
СКО

(Диапазон")
%К6

(Диапазон")
Контроль, 240 16,6 0.06 0.3 0,13 08уровень 1

(0.13-0.14) {03-0,9)
240 16.6 0.05 03 0.12 0,7

(0.11-0.12) (0.7-0.7)
Контроль, 240 58.1 0.17 0,3 0.34
уровень 2

(0.29-0,39) (0.5-0.7)
2 240 58,2 0.17 о ;з 0.49 0.8

(0.29-0.62) (0 .5 -l;l)
Панель А 480 1.7 0.02 14 0,04 2;4

(0,04-0.04) (2.3 - 2.6)
Панель В - 460 127.7 0.35 0.3 0.68 0,5

(030-0.831 (0,4-0.6)
П а н е л ь  С • 479 284.5 0,82 0.3 1.91 0.7

{1.65-2.121 ГО.Б-0.Л

Внутри серин
(повторяв- Внутри лаборатории

Сория месть) {(Лщее)*
коктро- Среднее СКО %КВ

Образец ля Кол-во (ттпЫ/1) СКО %КВ (Диапазон") Шиапазоя>>)
№)троль. 1 240 103 0.5 0.4 0.9 0.9

(0.8-1.0) (0.8-0.9)
2 240 103 0,5 0.5 0.8 0,8

(0.8-0,8) (0,8 - 0.8)
Контроль.
рвень2

1 240 193 0.7 0.4 1.2 0.6
(1.1-1.3) (0.6-0.7)

2 240 193 0,7 0.4 1.9
(13-2.4)

1.0
(0.7-1.2)

t a b  А
■

479 24 8.3 1.1 0.4
(0,1-0.5)

1;6
{0,4-2.2)

t a b  6 - 480 273 0.9 0,3 гг 03
{1.9-.2.3} (0.7-0.8)

М и н и м а л ь н о е  и м а к с и м а л ь н о е  зн а ч е н и я  С К О  и л и  % КВ  для 

к а ж д о й  к о м б и н а ц и и  с е р и и  р е а ге н та  и а н а л и за то р а . 

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 т с т в и и  с 

р е к о м е н д а ц и я м и  д о ку м е н т а  CLS1 ЕР О б-А .’ ^

С ы в о р о т к а  к р о в и

Л и н е й н о с т ь  т е с т а  н а  н а тр и й  со хр а д я е тся  в  и к ге р в а л е  и зм е р е н и я  
100 -  2 0 0  m m o l/L

Л и н е й н о с т ь  т е с т а  на  к а л и й  со хр а ня е тся  в  и н те р в а л е  и зм е р е н и я
1.0 -  10 .0  m m o i/L

Л и н е й н о с т ь  т е с т а  н а  х л о р и д  со х р а н я е тс я  в  и н те р в а л е  и зм е р е н и я  
5 0  "  150 m m o l/L .

М о ч а

Л и н е й н о с т ь  т е с т а  н а  н а тр и й  с о хр а ня е тся  в  и н те р в а л е  и зм е р е н и я  
2 0  -  4 0 0  m m o I/L .

Л и н е й н о с т ь  т е с т а  н а  к а л и й  с о хр а ня е тся  в  и н т е р в а л е  и зм е р е н и я
1.0 -  3 0 0 .0  m m o l/L

Л и н е й н о с т ь  т е с т а  н а  х л о р и д  с о ф а н я е т с я  в  и н т е р в а л е  и зм е р е н и я  
2 0  -  3 0 0  m m o i/L .

Интерференция
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  в е щ е с т в 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 к о м е н д а ц и я м и  д о ку м е н т а  C L S IЕ Р 0 7 -А 2 .’ ®

С ы в о р о т к а  к р о в и  

Н а тр и й

П р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  к р о в и  н а  н а тр и й  

и н т е р ф е р е н ц и ю  с ч и т а л и  с у щ е с т в е н н о й , е с л и  зн а ч е н и е  
о т кл о н е н и я  со с т а в л я л о  >  2 % ;

‘ Включает в а р и а б е л ь н о с т ь  в н у т р и  с е р и и , меяеду с е р и я м и  и 
мжду дням и .

Концентрация интерферента Натрий
Потенциально Стан- Целевое Наблюдав-
интерферирующие дартные Альтернативные значение мое
вещества единицы единицы (mmol/L) (% ueneawo)
Неконъюгированный
билирубин

30гп(У01 513 pmol/L 115 100.4
144 100.7

60 mg/dl 1026 pmoVL 115 100.4
145 100.0

Конъюгированный
билирубин

aOma^dL гЗТцтоИ. 112 108.9
141 108.7

aOnVdL 356 pmol/L 113 100.9
141 101.4

60 rng/dL 712-pmolA. 112 100.6
141 1025

Гемоглобин ■500 mij/dL S.O^gl t28 101.6
157 101.0

lOOOmgTdL 1Q30/L 125 101.6
151 102.6

2000 mp/dL 20.0 fl/L 116 103.9
141 104.6

Интрапилиды 1000mg/dL lO.Og/L 111 100,9
140 100.0

2000mftTdL 20.Qg(L 106 100.9
133 100.8

Аско(^иновая
кислота

6mg/dL 341 nmolil 128 100.0
154 99.4

Ацетаминофен 20mg/dL 1323 pmoVL 128 100.0
152 100.0

Ибупрофен SOmg^dL 2424 pmot/L 125 1G0.O
150 100.0

Ацетил цистеин 167 mg/dL ЮЗтгпсй/ l 127 100.0
153 100.0

Ацетилсалициловая
кислота

66 mg(dL 3,7 mmoVL 127 100.0
153 тоо.о

а Abbott



Концентрация интерферента Натрий
Потенциально
интерферирующие
вещества

Стан­
дартные
единицы

Альтернативные
единицы

Целевое
значение
(mmol/L}

Наблюдае­
мое

(% целевого)
Салицилзт натрия 35 mg/dL 2.2 mmoU 127 102.4

151 101.3
70 mjydL 4.4 mmoVL 12S 103.5

152 103.3
Хлорид бензапконий 1 mfl/dl 0.01 a i  (0.001%) 116 100.9

14G 100.0
Smg/dL 0.05 9 ^  (0.005%) 116 102,6

145 102.1
10 mg/dL 0.1 8/L (U.01%) 115 ЮБ.1

---------------- 143 106.3

К а л и й

П р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  с ы в о р о тх и  к р о в и  н а  ка л и й  

и н т е р ф е р е н ц и ю  с ч и т а л и  с у щ е с т в е н н о й , е с л и  зн а ч е н и е  
о т к л о н е н и я  со с т а в л я л о  >  10%.

1йц|Ц8юращя мтерфарента Капкй
Потенциально Стан- Целевое Наблюдав-
интерферирующие дарт)1ыв Альтернативные значение мое
вещества единицы единицы (mmot/L) {% целевого)
Неконьюгированный 30 mg/dl 513цто1Л. 3.0 1000
билирубин

4.9 100.0
60 mp/dL 1026 ymol/L 2.9 103.4

4.B 100,0
Конъюгированный 20mg/dL 237 pmol/L 2.9 100.0билирубин

4.8 100.0
30 mo/dl 356 pmol/L 3.0 101.7

4.9- 98.0
60 mg/dL 712 pmol/L 2.9 100.0

4.8 100.0
Гемоглобин lOOmg/dL 1.00 g/L 3.3 109.1

5.2 105.8
125m{j/dL 1.25 g/L 3.3 112.1

5.2 107,7
250m|}/dL 2.50 g/L 3.3 121.2

5,1 1157
Интрапипиды 1000 mg/dL 10.0 оЛ. 2.9 100.0

4.7 102,1
2000 mp/dL 20.0 g/L 2.8 100.0

4.5 102.2
Аскорбиновая 6rT)9/dL 341 iimol/L 3;2 100.0
1ШСЛОТЭ

5.1 100.0
Ацетаминофен .20 mp/dL 1323 цтоИ. 3.2 100.0

5.1 100.0
Ибупрофсн 50mg/dL 2424рто1Л 3.2 100.0

5.1 100.0
Ацетилцистеин 157mc^dL 10.2 mmol/L 3.2 100.0

5.1 100.0
Ацетилсалициловая 66 mg/riL 3.7 mmbt/L 3.2 100.0
кислота

5.1 100.0
Салйцилат натрия 70 mg/dL 4.4 mmol/L 3.2 100.0

5.1 100.0
Хлорид бензалкония 1 mjydl 0.01 g/L (0.001%) 3.0 103.3

4.9 102.0
5mg/dL 0.05 (0.005%) 3.0 1106

4.9 108.2
10 mg/dL 0.1 дД. (0.01%) 2,9 127.5

4.8 118.0

Х лорид

П р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  сы в о р о тх и  кр о в и  н а  хл о р и д  

и н т е р ф е р е н ц и ю  с ч и т а л и  (^ щ в с т в е н н о й , е с л и  зн а ч е н и е  
о т кл о н е н и я  с о с т а в л я л о  >  10%.

Концентрация интерферента Хлорид
Потенциально
интерферирующие
вещества

Стан­
дартные
единицы

Альтернативные
единицы

Целев(»
значение
(mmol/L)

Наблюдав- Потен 
мое интер 

(% целевого)
Неконьюгированный
билирубин

1 30 mg/dL 

60 mg/dL

513iimol/L 

1 0 2 6  iimoW.

79
114
79

100.0 Аскор

100.0 _____
100.0 8.5Ny

113 100 9
Конъюгированный
билирубин

20 rng'dL 237 pmcil/L 79
113

100.0 борна; 
1G0.0

3Qmg/dL 355jimo|/L 79' 100.0 бНс'Ол
114 99.1

SO mg/dL 712|imoH 79 99.4 6N.a30

113 100.0
Гилоглобин 1000 mg/dL 10.0 дЛ. 90 106.7 Оксала

2000 mg/dL 20.0(11
116
84

106.9
113.1

110 110.0
Интрапипиды 1000 mg/dL 10,0 g l 78 101.3

2000 mg«L 20.0 g/L
112
75

100,0 ^
100.0 Фторщ

107 100.9 .
Аскорбиновая
кислота

6 mg/dL 341 pmoR 85
112

100.0 Ацетаы 
100.9

Ацетаминофен 20mg/dL 1323 ymol/L 84 100.6 14бупро
112 99.1

Ибупрофен SOmg/dL 2424pmol/L 78 100.0 Ацетил!
106 100.0

Ацетилцистеин 16.7mg/dL 1.0 mmol/L 86
113

-Калий
100-S

Ацетилсалициловая
кислота

66mg/dL 3.7ramol/L 84

113
считш

Салицилзт натрия 70 mg'dL. 4.4 mmol/L 85 98,8 ---------
113 100.0 .  .

Хлорид бензалкония 1mg/dL 

5 mg/dL

0.01 g/L (0.001%) 

0,05eM0.005%)

81

112
81

S
100.0 вещест
100.0 Белок

112 100.0 •
lOmg/dL 0.10 g l  (0 .0 10%) 81 100.0 Шюкоза

111 100.3 Г
Бромид лития 20mg/dL 2.3 mmoR 80 10.S.9 Аскорба

111 106.8. ‘
40mg/dL 4.6 mmol/L 79 117.1 8.5Муи

109 116.1 гаиегга
Йодид гоггия 25.4 mydL 1.9 mmol/L 81 106.8 борная

111 107.2
50.6 mg/dL 3.8 mmot/L 79 112.7 ЗМсоля

109 111.9
Азид нгрия 163mg/dL 25 mmol/L (0.163%) 80 10S.0

110 103.6
,325 mg/dL 50 mmoR (0,325%) 79 107.6

109 105.5

Моча
Натрий

П р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  м о ч и  н а  н а т р и й  и н т е р ф е р е н ц и ю  

с ч и т а л и  с у щ е с т в е н н о й , е с л и  з н а ч е н и е  о т кл о н е н и я  с о ста в л я л о  
>  10% .

Концентрация интерферента Натрий
Потенциально
интерферирующие
вещества

Стан­
дартные
единицы

Альтернативные
единицы

Целевое
значение
(mmol/L)

Наблюдае­
мое

{% целевого)
Баюк 50 mg/dL 0.5 g/L 33 101.5

204 100.2
Глюкоза 1000 mg/dL 55.5 mmoR 33 100.0

208 99.8

а  Abbott



н

Потенциально
интерферирующие
вещества

Концентрация интщ)фервнта Натрий

Потенциально
интерферирующие
вещества

Концентрацияинтерферекта Калий

Стан­
дартные
единицы

Альтернативные
единицы

Целевое
значение
Immol/L)

Наблюдае­
мое

(% целевого)

Стан­
дартные
единицы

Альтернативные
единицы

Целевое
значение
(mmoJ/L)

Наблюдае­
мое

(% целевого)

Аскорбат 200 mg/dL 11.4 mmol/L 33 100.0 6N азотная кислота 5.0 mL/dL 300 mmol/L 2 U 1003

208 100.0 112.6 100.2
8.5N уксусная 6.25 mL/dL 531 mmol/L 31 1Q0.0 Оксалат натрия 60 mg/dL 4,5rrmol/L 23.7 100.0
кислота 195 100.5 118.9 100.0
борная кислота 250 mg/dL 40,4 mmol/L 33 100.0 Карбонат натрия 1.25 g/dL 117.9mraol/L 23.8 100,0

206 99.8 119.2 99.5

6N соляная кислота 2.5 гП/OL 150 mmol/L з а 100.0 Фторид натрия 400 mg/dL 95.3 mcnol/l 23.9 99,6

205 100.7 118.8 99.9

6N азотная кислота S.OmUdl 300 mmol/L 31 100.0 Ацетаминофен 20 mg/dL 1323 praoVL 24.4 100.0
195 100.8 132.0 96.1

Оксалат натрия 60 mg/dL 4.5 т то Ы 33 127.3 Ибулрофен 50 mg/dl 2424ymoVL 24.3 1003

71 112.7 126.7 100.0
154 106.5 Ацетил цистеин 167 mg/dL 10.2 mmoi/L 24.3 to o .o
206 103.6 126.6 100.1

i

l i  

<1

10

H -
:i2

j j

10.0

0].O

B.O

Карбонат натрия 1.258/dL l17.9mmol/L 33
206

798.5
216.5

Фторид натрия 400 mg/'dL 35.3 mmol/L 33
205

381.8

146,2

Ацатаминофен 20 ftig/dL 1323 pmol/L 39
211

100.0
100.0

WynpoipeH 50 mg/dL 2424 цтоИ. 36
207

100.0'

99.8

Ацетилиистеин leTmg'dL 10.2rnmoi/L 39
210

100.0
100,0

Кал и й

П ри  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  м о ч и  н а  ка л и й  и н т е р ф е р е н ц и ю  

с ч и та л и  су щ е с тв е н н о й , е с л и  з н а ч е н и е  о ткл о н е н и я  с о ста в л я л о

.  i>  10%.

Коицнгграция мнтерферента Калий

Потанцяэльно 
 ̂ иитерф^ярующия 
*  вещества

Стан-
дарггаые Альтернативные 
единицы единицы

Белок SOmâ dL 0.5 вД. 23,7
117.9

100.4
100.2

Отюкоза 1000 mg/flL 55,5 mmol/L 23.8
118,5

100.0
100.0

Аскорбат 2D0m8/dL 11,4 mmoW- 23,8
118.7

100,0
100.0

8.5N уксусная 
.кислота

6.25TfiiydL 53lmmoR. 22.5
112.2

100.9
100.1

борная кислота 250 mQ/dL 40.4 mmol/L 23.8
118.4

100.0
100.0

6N сопямая кислота 2,5mL/dL 150 mmol/L 23,7
118.3

100.8
100.6

Х л о р и д

П р и  и с с л е д о в а н и и  о б р а з ц о в  м о чи  н а  хлсф ид и н т е р ф е р е н ц и ю  

с ч и т а л и  с у щ е с т в е н н о й , е с л и  з н а ч е н и е  о т кл о н е н и я  с о ста в л я л о  

> 10%.

Целевое Наблюдав- 
значение мое 
(mmoi/L) (% целевсго)

Концентрация интерфереитз Хлорид

Потенциально
интерферирующие
вещества

17гаН'
дзрткые Альтернативные 
вдинищ>1 единицы

Целевое Наблюдае- 
значение. мое 
(mmol/l) (% целевого)

Б(Цток 50 mg/bl 0.5 q/L 102
234

101.0
100.2

Глюкоза lOOOmg/dL 55.5тгтю1Л. 103
237

100.0
99.8

Аскорбат 20Qmg/dL 11.4 mmoW. 103
236

101.0
100.0

8.5N уксусная 
кислота

6,25 ffiiydL 531 mmol/L 98
222

99.0 .
100.0

Борная кислота 250mg/dL 40.4'Гпто1/1 103
235

100.0
100.0

6N соляная 1Ш(?шта 2.5 mL/dL 150 mmol/L 103
236

250.5
165.3

6N азотная кислота 5.0 ml/dl 300 mmol/L 98.
223

96.9
98.2

Оксалат натрия eOmgAJL 4.5 mmcl/L 103
236.

101.0
100.0

Карбонат натрия 1,25g/dL 117.9mmol/L 104

238

101,9

101,3

фторид натрия 400ms/dL 95.3mmo!/L 103

236

96.1
100,4

Ацетаминофен 20mg/dL 1323pmol/l 114
258

100,0
100,0

Ибулрофен 50 mg/dL 2424 щпо1/1 107
252

100.9
100:0

Ацетилиистеин 16.7mg/dL I.OmmoVL 115
261

100.9
100.8

И н те р ф е р е н ц и я  л е ка р с тв е н н ы х  п р е п а р а то 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 ть  в л и я ни е  н а  резул ьтаты  те ста .''^

Сравнение методов
Б ы л о  п р о в е д е н о  и сс л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с тв и и  с 

р е к о м е н д а ц и я м и  д о ку м е н та  C LS i Е Р 09 -А З  с  и с п о л ь зо в а н и е м  

м е т о д а  р е гр е с с и и  Passing-Bablok.^®
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Н а т р и й

Едини­
цы

Кол-
во

Коэффици­
ент корре­

ляции
Пересе­
чение

На­
клон

Днзлаэон
концентра-

цни
Alinity с 
Sodium в

Сыворотка mmot^L 
крови

141 1Л0 -0.50; 1.00 101 -197

ARCHITECT
Sodium

Моча mmol/L 101 1.00 0.88 099 2 2 -3 8 5

К а л и й

Едини­
цы

Кол-
во

Коэффици­
ент корре­

ляции
Пересе­
чение

На­
клон

Диапазон
концентра­

ции
Alinlly с 
Potassium

Сыворотка
)ф08И

m m oU 122 1.00 0.00 1.00 1 3 -9 .4

ARCHITECT
Potassium

Моча тгл о И 107 1.00 -1.23 1.05 4,3-266.1

Х л о р и д

Едини­
цы

Кол-
во

Коэффици­
ент корре­

ляции
Пересе­
чение

На­
клон

Диапазон
концентра­

ции
Alinity с 
Chloride в

Сыворотка
крови

mmolri. 120 100 0.00 1.00 5 2 -1 4 8

(Х)авн. с
ARCHITECT
Chloride

Моча mmoW. 112 1.00 ■0.30 1.00 25 -299
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Ф о р м а т  ч и с е л :

•  В к а ч е с т в е  разд е л и те л я  ты 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 зц о в ).

•  В качестгав р а зд е л и те л я  д е с я т и ч н ы х  и с п о л ь зу е т с я  т о ч к а  
(п р и м е р ; 3.12% ).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструщии по применению AiinKy с "ICT модуль Рвзбзвитепь образца (Alinity с 
ICT Sample Diluent) для России

СОСТАВ;
TRIS буфер, ацвггагга магния.- Консерванты; Нитрат серебраб РгоСПп 150

p H :  е.5

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А

Изделие рекомендуется транспортировать без темперзтурнь* 
ограминений. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

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

Производитель гаранпч)увт,что прм правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечв»*1й срока.годиости.'Максимальныйсрок годности 
медицинсюзго изделия не более 14 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с  нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 510вв-2013).

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

Не требуется.

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

Не требуется.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И ЗА Ц И И  И УН И Ч Т О Ж ЕН И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД ЕЛ И Я

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с лрввипами 
обращения « медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 
2.1.7.2790-10 от 12.12,2010 «Санитарноюлидемиопогичвские требования к 
обращению смедицимскими отходами».

Необходимо следовать национальным ст»«артампри передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упековки.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О ТО РЫ М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е

EN ISO 9001, ISO 13485

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
Профессиональный пользователь

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н АЛ И Ч И И  В  М ЕД И Ц И Н СКО М  И ЗД ЕЛ 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 содержит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

Поставляется а нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  ВО ЗМ О Ж Н О СТИ  П О В Т О Р Н О ГО  
П Р И М Е Н Е Н И Я

Неподлежиг повторному применения,

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О ГО  П РО И С ХО Ж Д ЕН И Я

Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности (ложно найти на сайте 
www,abbo(tdiegnostios.com или обратитесь к местному прадставителю.
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«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Т ел:+49  61 22 58 0 
Факс; +49  61 22 58 1244

Подпись: <подписано> Дата: 22 ноября 2018 г.

ФЧ

Заман Кхан
Заместитель директора по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»

«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ»
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ерманкя

Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRA 4888 
Несущий персональную ответственность компаньон: 
«Эбботт Менеджмент ГмбХ»
Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRA 12889

< П еч а т ь : « Э б б о т т »  

« Э б б о т т  Г м б Х  &  К о. К Г »  

М а к с -П л а н к -Р и н г  2  
6 5 2 0 5  В и с б а д е н >

Управляющий:
Штефан Болль 
ГрегАльберг
Председатель наблюдательного совета; 
Хайме А. Контрерас

Официальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» Макс-Планк-Ринг 2, 65205 
Висбаден, собственноручно поставил вышестоящую 
подпись в присутствии подписавшегося председателя 
местного суда.
Висбаден, 27.11.2018г.
№ в реестре 903/18
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере
б евро оплачена
<подписано>
Председатель местного суда 

<Печать: Местный суд г. Висбаден XI * 2>

< п о д п и с а н о >  2 2  н о я б р я  2 0 1 8  г.

П е р е в о д  с  а н г л и й с к о го  и  н е м е ц к о го  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  
Ш а т н е в ы м  И л ь е й  А л е к с е е в и ч е м



Российская Федерация. Город Москва.
Третьего декабря две тысячи восемнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2018- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  - -

Подпись
Э.Ю. Бахтадзе

Печать

Всего прошнуровано, пр<^<^ровано ^  
и скреплено печатью...тг;л^^..лист.^^^'^ 
Нотариус................................ )

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва 
Третьего декабря две тысячи восемнадцатого года.
я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне ■ 
документа. [

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2018-
Взыскано по тарифу: /О
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