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Набор калибраторов многокомпонентных для обеспечения правильности 
определения биохимических параметров крови человека 

спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с 
«Калибраторы многокомпонентные (Alinity с Multiconstituent Calibrator Kit)»
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении отд а нной  инструкции  по 
применению надежность результатов теста  не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Калибраторы многокомпонентные 
(A lin ity с  M ulticonstituent C ^ ib ra to r Kit)
(также встречается по  тексту: МС Cals]

НАЗНАЧЕНИЕ
предназначены для использования при калибровке следующих 
тестов A llftity с: A lbum in, Calcium. Cholesterol, Creatinine, Glucose. 
Lactic Acid, Magnesium. Phosphorus, Total Protein, Triglyceride, Urea 
Nitrogen и Uric Acid.
Дополнительную информацию см . в инструкции по применению 
к соответствующ ему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles.

СОДЕРЖИМОЕ
|cal|i^ | приготовлены на основе м атрикса человека и содержат 
следующие аналиты: альбумин, кальций, холестерин, креатинин, 
глюкоза, железо, молочная кислота, магний, фосфор, общ ий 
белок (из альбумина человека), триглицериды, азот мочевины 
(мочевина) и мочевая кислота. Консервант: азид натрия. 
Значения калибраторов для определенной серии приведены 
в таблице значений Калибраторов многокомпоненттных (A linity 
с  Multiconstituent Calibrator Kit), которая поставляется в одной 
упаковке с  калибраторами. Убедитесь, что номер серии, 
указанный на коробке калибратора, соответствует номеру серии, 
указанному в таблице значений. Последние две цифры номера 
серии м огут различаться.
Калибратор Количество

3 X 2.9 mL

!см.|2 | 3 X 2.9 mL

НЕОБХОДИМЫЕ. НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•  04R1001 Заменяемые кры ш ки для калибратора/контроля 
A linity c i-se ries Calibrator/Control Replacem ent Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы многокомпонентны е (A linity с M utticonstituent , 
Calibrator Kit) изготовлены и стандартизированы как указано в 
таблице ниже.

А н а л и т
Р е ф е р е н с н ы й

м а т е р а а п Р е ф л е к с н ы й  м е т о д
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в и д и м о й  о б л а с т и  

с п е к т р а

К а л ь ц и й 0 7 Р 5 7 N IS T  S R M  9 5 6 I D - IC P - M S

Х о л е с т е р и н 0 7 Р 7 6 Н а б о р  ДЛЯ 
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T o ta l C h o le s le ro l

М е т о д  А б е л я - К е н д а л л а  

(р е ф е р е н с н ы й  м е т о д  

C D C )

К р е а т и н и н  

(C b lB O pO TK V  
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Т и т р о в а н и е

М а г н и й 0 8 Р 1 9 N IS T  S R M  9 5 6 ID - IC P - M S

ф о с ф о р 0 8 Р 4 0 N IS T  S R M  2 1 8 6 - ! Г р а в и м е т р и ч е с к и й
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* Для расчета GFR используйте соотнесенное с IOMS уравнение 
MDRD с фактором 175.
**  В тесте 08Р16 Urea Nitrogen концентрация азота мочевины 
(m g/dL) сообщ ается в условных единицах, а концентрация 
мочевины (m m ol/L) - в альтернативных единицах.
ACS - Am erican Chem ical Socie ty  (А м ериканское хим ическое 
общ ество)
ERM - European Reference Material (Е вропейский референсный 
материал]
GFR - G lom erular Filtration Rate (скорость клубочковой 
фильтрации)
ID-GC/MS - Isotope Dilution-Gas Chromatography Mass 
Spectrom etry (газовая хроматограф ия/масс-спектрометрия, метод 
изотопного разбавления)
ID-ICP-MS • Isotope D ilution Inductively C oupled P lasm a Mass 
Spectrom etry (м асс-спектром етрия c индуктивно-связанной 
плазмой, метод изотопного разбавления)
ID-LC/MS - Isotope Dilution-Liquid C hrom atography Mass 
Spectrom etry (жидкостная хроматограф ия/масс-спектрометрия, 
метод изотопного разбавления)
IDMS - Isotope Dilution Mass Spectrom etry (масс-спектром етрия, 
метод изотопного разбавления)
MDRD - M odification o f D iet in Renal D isease (М одиф икация 
диеты при почечной болезни)
NIST • National Institute of Standards and Technology 
(Национальный институт стандартов и технологии)
SRM • Standard Reference M aterials (Стандартные референсные 
материалы)
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МЕРЫ ПР>ЕДОСТОРОЖНОСТИ

Для д иагностики  In  Wfro

Меры предосторо>кности

А ВНИМ АНИЕ; Данный продукт с од ерки т
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖ ИМОЕ данной 
инструкции  по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированны е 
микроорганизмы не переносят инф екцию. Поэтому все 
материалы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с данным продуктом и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращ ению  с 
гемокойтактными патогенами, разработанным Управлением 
С Ш А по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При 
работ» с  материалами, содерж ащ им и или предположительно 
содерж ащ им и инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или даугие 
соответствую щ ие правила биологической безопасности.^"^ 
Полученный от человека материал, используемый в 
калибраторах, не реактивен на HBsAg, HfV-Ag, анти-H IV -l/ 
HIV-2 и HCV.

Следующ ие предуп реждения и меры предосторожности
относятся к:
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с  кислотами образуется 

вы сокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами Рф 
(СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте
w w w.abbottdiagnostics.com  или у  местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с анализатором см . в Руководстве
по эксплуатации A lin ity  ci-series. Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Данны й npof^KT поставляется в ж идком  виде, готов к 

использованию .
•  Перед каждым использованием перемеш ивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Данный продукт подлежит транспортировке в 

рефрижераторе или на мокром льду.
•  Не используйте после истечения срока годности.
•  Данный продукт можно хранить на борту анализатора.
•  При хранении на борту перемеш ивания перед каждым 

новым использованием не требуется.

Температура
хранения

М акс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Н евскры ты й
фшакон

2 - 8 ' С Д о  окончания 
срока годности

На бо рту Температура 5 дней 
в системе

В скр ы ты й 2 - 8'С 7 дней после Хранипъ во
ф лакон вскрытия флаконах, плотно 

закрытых новыми 
заменяемыми 
кры ш кам и. 
П оместить в 
холодильник после 
использования.

15 - ЗО'С 24 часа после 
вскрытия

Хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
кры ш кам и.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, е течение которого калибралюр находится 
вне холодильника на борту анализатора. С истема не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. м аксим альное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов*. Дополнительную инф ормацию о стабильности при 
использовании калибратора см . в Руководстве по эксплуатации 
A linity ci-series. Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см . в Руководстве по эксплуатации  A lin ity  ci-series, 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Значения калибратора могут настраиваться при 

пом ощ и электронных файлов, полученных с сайта 
www.abbottdiagnostics.com  или через опц ию  Abbott Mail.

•  Убедитесь, что в файл калибровки введены правильные 
значения калибраторов.

•  Калибровка выполняется путем тестирования водного бланка 
и Калибраторов многокомпонентны х (A lin ity  с  M ulticonstituent 
Calibrator Kit).

•  Вода для бланка добавляется анализатором.
•  Перед сообщ ением  результатов пациента убедитесь, 

что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустим ы х значений.

•  Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации A lin ity  ci-series, Раздел 2.

•  Информацию о заказе и загрузке  калибраторов в систему 
см. в Руководстве по эксплуатации  A iin ity  ci-series, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служ ат видимые следы 
протечки, несоответствие калибровки критериям, указанны м в 
инструкции  по применению и /или  Руководстве по эксплуатации 
A linity ci-series, или несоответствие контролей установленным 
критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводим ы х результатов зависит 
от правильной работы анализаторов и реагентов, соблюдения 
правил хранения продукта в соответствии с  инструкциям и, а 
такж е соблюдения методик лабораторной работы.

Э  Abbott
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формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов}.
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: Э.12'Уо),

Используемые символы

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580

C€

BISTRIBITTED IN THE USA BY |

m m  PBiK, IL 60064 USA

Символы 1 ^ 1 1 2 2 3

А Внимание

□S Cm . инструкцию no 
применению

у Изготовитель

I
и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In  Vitro
Номер серии

S E ] Каталожный номер

Серийный номер

f l H i i i i i l i l l i i
I AITERNATE UMTS | Альтернативные единицы

[a s s a y  NAME Название теста

[a s s a y  NO. Номер теста

[c a l | i { Калибратор 1

C A L |1 4 | Калибраторы 1 и 2

[c a l | s { Калибратор 2

fciil Контрольный номер

ICOKTAINSi AO D Ei Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1 PEFAULT UNITS I Стандартные единицы

1 DISTRIBUTED IN THE USA BY |

1 INFORMATION FOR USA ONLY 1 TWKKKO доя Ш 1А

! PRODUCED FOR ABBOTT BY ! Произведено для Abbott

I PRODUCT OF USA I Про£^кт США

1 Яж ONLY! Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

IPWOPUCEP FOR ABBOTT BY [

Microgenics Corporation 
46500 Kato Road 
Fremont, CA 94538 USA

Сервисная поддерЯска: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: декабрь 2017 г.
©2017 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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Phosphorus
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ARCHITECT

S7D71-22
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Phosphorus

7D71
G6-7104/R05

B7DHBR
вы дел енны е и зм енени я . Редакщ 1я; я нвар ь  2Q16~r"

Необходимо точно следовать инструкциям данного вкладыша. 
При отклонении от инструкций данного вкладо1ш а надежность 
результатов теста не гарантируется.

НАЗВАНИЕ
Phosphorus

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест Phosphorus применяется для количественного определения 
фосфора в сыворотке и плазме крови человека, а такж е моче.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Большая часть фосфора, содержащ егося в организме 
(80 - 65%), присутствует в костях в виде гидроксиапатита, 
Остальная часть фосфата присутствует в виде неорганического 
фосфора и фосфатных эфиров. Кальций и фосфор в сыворотке 
крови обычно проявляют обратную взаимосвязь. Повышенные 
уровни фосфора в сыворотке крови м огут наблюдаться 
при гипервитаминозе D, гипопаратиреозе и почечной 
недостаточности. Пониженные уровни фосфора в сыворотке 
крови обнаружены при рахите (недостаток витамина D), 
гиперпаратиреозе и синдроме Ф анкони,

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Неорганический фосфат реагирует с  молибденовокислым 
аммонием, образуя гетерополикислотный ком плекс. 
Использование сурфактанта элиминирует необходимость в 
подготовке безбелкового фильтрата. О птическая плотность 
при 340 нм прямо пропорциональна уровню неорганического 
фосфора в образце, фоновые измерения образца должны 
выполняться для корректировки любого неспециф ического 
сдвига оптической плотности в образце.
Методология: фосформолибдат
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 3.

РЕАГЕНТЫ

СодерЯсимое набора
Phosphorus 7D71.
Поставляются ка к  набор из двух реагентов, а ж идком  виде, 
готовых к использованию.

7D71-22 7D71-31

V 2800 ' 14000*

[ЙЛ
[й»1

2 X 40 мл 

2 X 71 мл

10 X 40 мл 

10 X 71 мл

'Р асчет основан на минимальном объеме реагента в o v̂ ôm 
наборе.
Р еа кти вны е ингредиенты Концентрация
[h i ]
Серная кислота 665 ммоль/л

1 H I

М олибденовокислый аммоний 2,3 ммоль/л 
Серная кислота 665 ммоль/л

Неактивные ингредиенты: и содерж ат полиэтиленгликоль
октилфениловый эфир (2,9%) в качестве сурфактанта.

ПредупреЯедения и меры предостороЯ(ности 
•
•  Для диагностики  In Vitro 

М е ры  предостороЯ (ности
ВНИМ АНИЕ: Данны й продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инф екционными и обращаться с  ними в соответствии 
со  Стандартом по обращ ению  с  гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением С Ш А  по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащ им и или предположительно 
содерж ащ им и инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2. или другие 
соответствую щ ие правила биологической безопасности.'''^

ю ^аш пенгдиколь октилфенилонЭ

и вызывает серьезные ожоги 
^ р е ж д е н и я  глаз.
Может вызывать к о И Д Я И И ^ И Ц

* для водных
^Современными последствиями»

в л а д л п ш и й й

Ш
йзготовителя.

И

^  1

в н е
шййГйТк

НЕ вызывать рвотя
Ш ЙДОПАДАНИИ В т Л Ш Щ Ш Й  
рСлыть водой в течение нескольких' 
р т у т .  Снять контакп^ые линзы, если* 
вы пользуетесь ими и если это легкой 
ifKNiSTb. Продолжить промывание гла£
р И  ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (илку 
м цосы ): Немедленно снять всю* 
Ёгряа^енную одеж;у. Промыть 
^дой/под душем.



ш
^ ^ ^ Б и ЧЕСКИЙ Ц Е Ш 1 ^ ^ г

т пролившееся в ^ № 1 Ш  
Б м Г н Я Б у с т и т ь  повреждения

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com  или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.
О бращ ение с реагентам и
•  Не используйте реагенты после истечения срока годности.

•  Не используйте компоненты одной серии с  компонентами 
другой серии.

•  Если в картридже реагента присутствуют пузырьки, удалите 
их, используя новый аппликатор, или поместите реагент в 
соответствую щ ий температурный режим до исчезновения 
пузырьков. Чтобы минимизировать потерю объема реагента, 
не используйте трансферные пипетки для удаления 
пузырьков.
ВНИМ АНИЕ: Пузырьки в реагенте м огут помешать 
правильному определению уровня реагента в картридже 
и привести к  недостаточной аспирации реагента, которая 
влияет на правильность результатов.

Подробную информацию о мерах предосторожности при работе 
на анализаторе см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 7.

Хранение реагентов
М а кси м ал ь- Д о по лни те л ьны е

Температура ное врем я и н стр укц и и  по
хранения хранения х ране нию

Н евскрьпы й 2-8 'С Д о окончания
флакон срока годности
На борту Температура 65 дней Подробную

в системе информацию
о мониторинге 
времени нахождения 
реагентов на борту 
анализатора см. 
в Руководстве 
по эксплуатации 
системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

Реагент может быть бесцветным, желтым, зеленым или 
синим.
Р еагенш  можно хранить как на борту системы'
/W C H R lC r cSystem, так и вне ее. После извлечения 
реагентов из системы хр№ите их в оригинальньрс упаковках| 
ц м  температуре 2*8’С (с надетыми сменными крыш1« 1миТ^_  
Ш с ш  повторной загрузки реагента в систему протестируйте^ 
ш лропи; если н^людается несоответствие критериям ? 
р|МММ1емортИ( может потребоваться повторная калибровка.' 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Рущмюдстве по экем ^ацм йсистем ы  /tftC^lTECT, Раздел б.

Показатели порчи реагентов
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые признаки протечки или контаминации, эамутненность, 
а такж е несоответствие результатов калибровки и контроля 
критериям, указанным во вкладыше и /или  Р ^о в о д ств е  по 
эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ.
Инф ормацию об устранении ош ибок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 10.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
ГУуод проведением теста на системе №СН1ТЁСТ cSystem*

I, теста ARChPTECT I
инф ормацию об  установке файла теста, просм отр£| 

щ редактировании параметров анализа см . пп. I
п ш т т й ш ж  системы /^СНПЕСТьЗ

о  распечатке параметров анализа или подробное! 
процедур работы о  системой см. 

ю ю а д » я т м .  системы А ясн1 'гесл кй а а в л  1^
Альтернативные едини1 ^ 1  измерения результата

£ единицей сообщ ения результата теста  Phosphc
1. Соответствующ ей единицей соо6щ ения |____

SI яапяется ммоль/л. Чтобы перевести результаты] 
й з м г /д л  в ммопь/л, умножьте м г/дп на 0,323. Чтобы перевести ] 
веэш ьтаты и з 1 ш а пь/л  в м г Д Ш Ш щ т Т 9 1 т ? У й н а „ 0 Ж | [ ^  
Чтобы перевести  результатьЕ и з  г/день в ммоль/день, умнЬжьтв; 
1 Ш н ь  н а  3 ^
При пересчете в единицы, отличные от указанных, см. 
Руководство по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2. 
Чтобы перевести результаты из мг/дл в г/день (суточное 
выделение с  мочой)
С уточное выделение •  ((V  х с) + 100000] г/день 
Где:
V  ■ объем мочи за  24 часа (мл)
с  ~  концентрация аналита (мг/дл)_______________________________

Чтобы перевести результаты из ммоль/л в ммоль/день (суточное 
выделение с мочой)
С уточное вьщеление -  [(V  х  с) + 1000] ммоль/день 
Где:
V  -  объем мочи за 24 часа (мл)
с ■ концентрация аналита (ммоль/л)_________________________

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данном тесте необходимо использовать только 
верифицированные типы  образцов.

Е м ко сти  для сбора
Тип образца об ра зцо в  С пециал ьны е усл ови я
С ы воро тка
кр о в и

Стеклянные или 
пластиковые 
пробирки с  гелевым 
разделителем или 
без него

П лазм а кр о в и  Стеклянные или 
пластиковые 
пробирки 
Допустимы е 
антикоагулянты: 
литий гепарин 
(с  гелевым 
разделителем или 
без него) 
натрий гепарин



ТИП образца
Е м ко сти  для сбора 
об разцов С пециальны е условия

М оча
(образцы,
собранные
произвольно
или
собранные в 
определенное 
время за 
период менее 
24 часов)
М оча  (24 Проводите сбор образцов
часа) суточной мочи в 

контейнер, содерж ащ ий от 
20 до 30 мл HCI 6 моль/л 
в целях предотвращения 
осаждения фосфатных 
кoмплeкcoв.^

> типы  образцов и  пробирок для сбора]
аовУантикоагулянтов не были валидированы н а ;

____________ . к  испол|ад в$ 1И !^в
i  анализа 1̂ е  не предусмотрена с ^ц и я  е в ри ф и кш и и  типа.; 
|«п ол ьзувм ого  образца. В обязанности оператора системы !

Состояние образцов
Щй0 Ш  антикоагуш)нты м огут давать эффект разбавления, ч то 1 
ш а ка т  привести к  заниж енным в
l i ^ u a x  (U uM H Toa.
Чтобы получить точные результаты, образцы сыворотки и 
плазмы крови должны быть отделены от фибрина, эритроцитов 
и других твердых частиц . Образцы сыворотки крови пациентов, 
получаю щ их антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате незаконченного 
образования сгустков, и это может привести к неправильным 
результатам тестирования.
Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты были удалены центрифугированием. 
См. дополнительную информацию о состоянии образцов в 
разделе "Интерференция" данного вкладыша.

Подготовка к анализу
Сыворотка крови: Убедитесь, что формирование сгустков 
заверш илось до начала центрифугирования. Центрифугируйте 
образцы в соответствии с инструкциями производителя 
пробирок для полного отделения сыворотки крови от клеток 
крови.
Плазма крови: Центрифугируйте образцы в соответствии с 
инструкциями производителя для удаления тромбоцитов и 
полного отделения плазмы крови от клеток крови.

проверьте образцы после разморозки. Если:
наблю дается расслоение или стратификация, п о в т о р га л т е :__
пврвм аш ивание д о  тех пор, пока  образцы не станут визуально,: 
ОДИОРРДНЫМИ- При недостаточном п е р е м е щ и в а н и и .0 ^ |щ ш :

ПРИМЕЧАНИЕ: Хранивш иеся образцы должны быть проверены 
на наличие твердых частиц. Если в образцах присутствуют 
твердые частицы, перед тестированием перемеш айте и 
центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.
Полную информацию о требованиях к  обьериу образца см . в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

Хранение образцов
ВОШОЖНОСТИ тестируйте только с ве ж и е и б р а зА М  

многократного проведания циклов.

Тип образца
Температура М а кси м ал ьное  
хранения  вр ем я  хранения

С пециал ьны е
и н стр укц и и

Сыворотка/плазма 20-25°С 1 день®
крови 2-8“С 4 дня®' ̂

-20"С* 1 год®

Моча 20-25°С 2 дня® Кислотность, 
pH <5

2-8"С Нет рекомендаций®' ̂

-20"С* Нет рекомендаций®

|а  стабильность образцов при хранении. (W. Guder, частная| 
я, 6  августа 20Q1 г4

M c w r  установить температурный!
приблизительно •2б‘С  в соответствии с  и н с т р у к ц и ш и [

холодильника или стандартными опеоаци^ньГм й ] 
. ваш ей.

Транспортировка образцов
fl®

местными и международными требованиями п о  т р а н с п о р }и й ^ В 1  
клинических  образцов и  инфекционных вещ еств.

ПРОЦЕДУРА

Предоставляемые материалы
7D71 Phosphorus Reagent Kit
Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  1Е65 Калибратор M ulticonstituent Calibrator
•  Контрольный материал
•  ф изиологический раствор (от 0,85 до 0,90% NaCI) хшя 

разведения образца
Инф ормацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см . в Руководстве по эксплуатации системы 
АНСНГГЕСТ, Раздел 1.
Инф ормацию о материалах, необходимых для npoueti^p 
технического  обслуживания, см . в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения анализа см . в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5. 
Инф ормацию о требованиях к  обьему образца см . в разделе 
ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА данного вкладыша. М инимальный 
объем образца рассчитывается системой и распечатывается в 
О тчете по сп и ску  заказов. Убедитесь в наличии достаточного 
количества образца перед проведением тестирования.
Процедуры разведения образцов
С истемы ARCHITECT cSystem имеют опц ию  автоматического 
разведения; см. дополнительную информацию в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2,
О бразцы сыворотки и плазмы крови со  значениями фосфора, 
превы ш аю щ ими 25,3 м г/дп  (8,17 ммоль/л), помечаются 
ф лажками и м огут быть разведены в соответствии с протоколом 
автоматического разведения или процедурой ручного 
разведения. Если протокол автоматического разведения не 
доступен, см . информацию о конф игурации в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 2, и верифицируйте 
результаты в соответствии со  стандартными операционными 
процедурами вашей лаборатории.
С истема разводит образцы мочи в пропорции 1:10 с 
использованием опц ии  стандартного разведения, и 
автоматически корректирует концентрацию, умножая



результат на соответствую щ ий фактор разведения. Это 
разведение увеличивает линейность теста Phosphoais 
до 186,2 м г/дп  (60,14 ммоль/л). Образцы со значением 
концентрации, превы ш аю щ им данную концентрацию, 
помечаются флажками и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
П ро токол  а в то м а ти ч е с ко го  разведения 
При использовании протокола автоматического разведения 
систем а разводит образцы и автоматически корректирует 
концентрацию , умножая результат на соответствую щ ий фактор 
разведения.
П роцедура р у ч н о го  разведения
1. Для разведения образца используйте ф изиологический 

раствор (от 0,85 до 0,90% NaCI).
2. Введите фактор разведения в экраны заказа пациента или 

контроля.
С истема использует фактор разведения для автоматической 
корректировки значения концен'ф ации, умножая результат 
на заданный фактор. Если оператор не ввел фактор 
разведения, умножьте результат на соответствую щ ий фактор 
разведения до сообщ ения результата.

(О б ъ е м  о б р а з ц а  +

ф а к т о р  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я  = _____________ О б ъ е м  р е а г е н т а  р а з в е д е н и я } _____________

О б ъ е м  о б р а з ц а

Если результат тестирования разведенного образца помечен 
флажком, указываю щ им, что результат ниже ниж него  
линейного предела, не сообщ айте этот результат. Повторите 
тест, используя правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см . в Руководстве 
по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 5.

Калибровка
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
41 дня (984 часов), но ее необходимо прово;:щть с  введением 
каждого нового картриджа и номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую  с помощ ью минимум двух 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
При тестировании мочи используется калибровка сыворотки 
крови,
Инф ормацию о стандартизации калибраторов см. во вкладыш е к 
многокомпонентному калибратору Multiconstituent Calibrator. 
Подробное описание процедуры калибровки см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к  контролю качества и потенциальных корректирую щ их мер 
следуйте стандартной(ым) операционной(ы м) процедуре(ам) 
ваш ей лаборатории и /или плану обеспечения качества.
•  Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 

(нормальный и аномальный).
•  Если процедуры ваш ей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
•  Если результаты контроля качества не соответствуют 

критериям приемлемости, установленным вашей 
лабораторией, значения результатов тестирования образцов 
пациентов м огут быть сомнительными. Следуйте принятым 
ваш ей лабораторией процедурам контроля качества. М ожет 
потребоваться повторная калибровка анализа.

•  После установки новой серии реагента или калибратора 
проверьте результаты контроля качества и критерии 
приемлемости.

РЕЗУЛЬТАТЫ
в  разделах ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА данного вкладыш а приведены 
репрезентативные данные по рабочим характеристикам . 
Результаты теста, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться от приведенных данных.

Расчет
Инф ормацию о расчете результатов см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Приложение С.

Интерпретация результатов
К а к и при определении концентрации других аналитов, 
результаты теста на фосфор должны интерпретироваться в 
совокупности  с  текущ ей клинической оценкой и другими 
д иагностическим и процедурами.

ФпаЖки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'ф л аж ки ". О писание флажков, 
которые могут появляться в этом поле, см . в Руководстве по 
эксплуатации системы /WCHiTECT, Раздел 5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА 
И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА данного вкладыша.

ОЖИДАЕМЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Р еф еренсны й д иапазон  
С ы воро тка /пл азм а ^

Д иапазон Д и а п а зо н
(м г/д л ) (м м о л ь /л )

Взрослые 2,3 - 4,7 0,74 - 1,52

М оча^
Д и ап а зон Д и а п а зо н

(г/д ень) (м м о л ь /д е нь)
На диете без 
ограничений

0,4 ■ 1,3 12,9 - 42 ,0

Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специф ике м еста и 
характеристиках популяции.

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ АНАЛИЗА 

Линейность
Тест Phosphorus при исследовании сыворотки крови линеен до 
25,3 м г/дп (8,17 ммоль/л). Тест Phosphorus при исследовании 
мочи линеен до 186,2 мг/дл (60,14 ммоль/л). Л инейность 
верифицировали в соответствии с протоколом NCCLS ЕР6-Р 
Института клинических  и лабораторных стандартов (CLSI).’ °

Предел обнаружения (ПО)
ПО для теста Phosphorus в сыворотке крови составляет 
0,25 мг/дл (0,08 ммоль/л). ПО для теста Phosphorus в моче 
составляет 2,5 м г/дп (0,8 ммоль/л). ПО является средней 
концентрацией образца без добавленного аналита + 2 СКО, где 
СКО -  внутрисерийное стандартное отклонение пулированного 
образца без аналита. Исследование, проведенное на системе 
АПСНГГЕСТ с  System, дало ПО для фосфора в сы воротке крови 
0,07 мг/дл (0,023 ммоль/л), а для фосфора в моче ■ 1,80 мг/дл 
(0,582 ммоль/л).

Предел количественного определения (ПКО)
ПКО для теста Phosphorus в сыворотке крови составляет 
0.62 м г/дп  (0,201 ммоль/л). ПКО для теста Phosphorus в 
моче составляет 4,39 мг/дл (1.418 ммоль/л). ПКО является 
концентрацией аналита, при которой КВ > 20%.



Интерференция
Исследование интерференции проводили з  соответствии с 
протоколом NCCLS ЕР7-Р CLS1.”
Эффекты интерференции определялись с  помощ ью методов 
реакции  на дозу и парных различий при терапевтических 
концентрациях аналита.

Интерферк-
рующее
вещество

Концентрация
иктерфереита

Целевое значение Набл.
от

Кол* целе-
во (мг/дл) | ш к ю ^  вого)

Б и л и р у б и н
З О м г / д п  ( 5 1 3 м к м о л ь / л }  3  2 .5

б О м г / д п  ( 1 0 2 6 м к м о л ь / л )  3  2 .5

96,3
98,8

Г е м о г л о б и н
125МГ/ДП (1 ,25  г /л )  

250 м г / д л  (2 ,50  г /л )

2,2
2,2

107,2
111,8

И н т р а л и п и д ы
1 0 0 0  м г / д л  ( 1 0 , 0  г /л )  

2 0 0 0  м г / д л  ( 2 0 . 0  г /л )

2.4
2.4

99,6
164,8

Б а л о к 1 2 г / д а  1 2 0  г /л 2,8 98.0

Растворы билирубина в вышеуказанных концентрациях были 
приготовлены методом добавления исходного билирубина к 
пулированной сыворотке крови человека. Растворы гемоглобина 
в вышеуказанных концентрациях были приготовлены 
методом добавления гемолизата к пулированной сыворотке 
крови человека. Растворы интралипидов в вышеуказанных 
концентрациях были приготовлены методом добавления 
интралипидов к  пулированной сыворотке крови человека.

исследовании мочи с ксжцентрацией глюкозы д о  1С Ш  м г ^  
|5 5 ,5 м м о л ь /л }, аскорбата до 200 мг/дл (11 ,4м м ол ь/л ), белка ! 
до  50 м г/дл  (0,50 г/л ), оксалата натрия до 60 м г/дл  (4,5 м м оль/д^ 

кислоты (8,5 N) д о  6,25 мл/дл (531 ммоль/л), соляной^ 
шкшоты (6  N) до 2,5 мл/дп (150 ммоль/л), азотной кислотьй 
|б  N) до 5,0 мл/дл (300 ммоль/л), борной кислоты до 250 м г/дл | 
(4 0  кмиоль/л). фтористого натрия до 400  м г/дл  (9 5  ммоль/л) и 
|идоокарбоната натрия до 1Ж Й Ш Ш Л 1 » й Ы Л 6 ыло д т а е м М  
\т т  J  Р% 1!1нтерф#решаи^
Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
вещ еств может оказывать влияние на результаты теста.^^

Воспроизводимость
Воспроизводимость теста Phosphorus для сыворотки 
крови составляет й  4,6 % общ его КВ. Ниже приводятся 
репрезентативные данные исследований, проводивш ихся в 
соответствии с протоколом NCCLS ЕР5-А CLSI.''®

Сывороти крове

Моча
Контроль Уровень 1 Уровень 2

К о л - в о 50 50
С р е д а е е  ( м г / д п ) 31,3 62,8

Ш В
{ 0,42 0,97

1 В В
1,4 1,6

1 0,39 0,37

■  ■  ш
1,3 0,6

1 0.09 0,38
■  Ш1 1Ш

0.3 0,6
1 0,59 1,11
Я Ш

%КВ 1,9 1.8

Сравнение методов
Были проведены исследования корреляции с  использованием 
протокола NCCLS ЕР9-А CLSI.’ ?
Результаты тестирования сыворотки крови и мочи в тесте 
Phosphorus, полученные на систем е AEROSET System 
сравнивали с результатами коммерческой методики 
фосформолибдата.
Результаты исследования сыворотки крови и мочи в тесте 
Phosphorus на системе ARCHITECT cSystem  сравнивали с 
результатами теста Phosphorus на системе AEROSET.
Сыворотка крови AEROSET в сравн. 

с методом сравнения
ARCHITECT в сравн. 

с AEROSET
К о л - в о 80 91

0,166 0,043

н
К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и 0,994 0,999
Н а к л о н 1,067 0,985
Д и а п а з о н  ( м г / ; у 1 ) * 1,49-11,91 2,02-25,16

*Д иапазон  AEROSET
Моча AEROSET в сравн. 

с методом сравнвняя
№СН1ТЕСТ в сравн. 

cAEROSr
К о л - в о 75 83

Контроль Уровень 1 Уровень 2 0,970 1,113

Кол-во 80 80 fatepesenewttfttMaB М 0.3S8

С р е д н е е  ( м г / д п ) К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  

Н а к л о н

П и а п а з о н  ( м г / д л ) *

0,987
1,040

6.17-207,42

0,999 
0,940

1,00-185.10

М е ж д у  д н я м и

% К В

0,09 0,10
В с е г о 0,0323

%кв 2.6 1,4

Воспроизводимость теста Phosphorus для мочи составляет 
S 4 ,6  % общ его КВ. Ниже приводятся репрезентативные данные 
исследований, проводивш ихся в соответствии с  протоколом 
NCCLS ЕР10-А CLSI,’^

•Д и а па зон  AEROSET
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ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА

Phosphorus Сыворотка/плазма крови—Условные ед. и Ед. SI

Configure assay parameters -  General
• General OCallbiitlon 0 SfnrtWith О RewlU___Q IntffPTrtttlW
A s s a y :  P h o s  T y p e : P h o to m e tr ic  V e rs io n :  f

N u m b e r :  1 0 1 1

R u n  c o n t f d s  fo r  o n b o a rd  re a g e n ts  b y ; L o t

•  Reiction definition О  Reioent f  Samok О  \kldltv chedcB
R e a c t io n  m o d e : End up

P r im a ry S ec c H id ary R e a d  t im e s

W a v e le n g th :  3 4 0  / 3 8 0 M a in :  2 4 - 2 6

L a s t re q u ire d  re a d : 2 6

A b s o r b a n c e  ra n g e : C o lo r  c o r r e c t i o n : ____ - _____

S a m p le  b la n k  ty p e :  Self B la n k :  1 4 - 1 6

0  Reaction definitioa_______ •  Reagent 1 Sample___ OValdttv check»
R 1 R 2

f le a g e r r t :  P H O S O R e a g e n t  v o lu m e : 2 6  3 9

D ilu e n t:  S a l in e W a te r  v o lu m e : 1 3 2

D ilu e n t  d is p e n s e  m o d e : T y p e  0 D is p e n s e  m o d e : T y p e  0  T y p e  0

D ilu te d D e fa u l t
D ilu tio n  n a m e  S a m p le  s a m p le D ilu e n t W a te r D ik jtk K t fa c t o r  d ilu tio n

S T A N D A R D  : 2 .6  _____ __ • 1 : 1 .0 0  •

- 0
■ 0

0  R e a c t io n  d e f in i t io n 0  R e a o e n t  /  S a m n ie  •  V a l ld i t v  c h e c k s

R e a c t io n  c h e c k : N o n e

M a x im u m  a b s o rb a n c e  v a r ia tio n : ____

C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t e r s  —  S m a r t W a s h

о  G e n e r a l  0  CaBbration •  S m a r tW a s h 0  Reeult» 0  InteroretaUon
A s s a y  P h o a

C O M P O N E N T  R E A G E N T  /  A S S A Y  W A S H V o lu m e  R e p l ic a te s

Phosphorus Сыворотка/плазма крови—Условные ед.
C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t e r s  —  R e s u l t s

0  G e n e r a l  0  C a l ib r a t io n n  S m a r tW a s h •  R e s u h s  0  N t t e r p r e ta t to n
A s s a y

D ilu tio n  d e fa u l t  ra n g e :  

G e n d e r  ar>d a o e  s p e c i f ic  ra n g e s :

P h o s

L e w -L in e a r i ty

H ig h -L in e a r it y

A s s a y  n u m b e r :  1 0 1 1  

R e s u lt  u n its : m g /d L

0 . 7 * *
2 5 . 3

G E N D E R  A G E  (U N IT S )  

E it h e r  0  - 1 3 0  (Y )

N O R M A L  

2 . 3  -  4 .7

E X T R E M E

C o n f i g u r e  r e s u l t  u n i t s

A s s a y : P h o s

V e rs io n : t

R e s u l t  u n its : m g /d L

D e c im a l  p la c e s : 1 [ R a n g e  0 - 4 1

C o r re la t io n  fa c to r : 1 .0 0 0 0

In te rc e p t: 0 .0 0 0 0

Phosphorus Сыворотка/плазма крови—Ед. SI

C o n f i g i f f e  a s s a y  p a r a m e t e r s  —  C a l i b r a t i o n

0  G e n e r a l •  C a l ib r a t io n  0  S m a r tW S s h  0  H e s u l ls 0  In te r D fs ta t lo n

A s s a y  P h o s C ^ ib r a t io n  m e th o d :  L in e a r

•  C s l ib r a t o r s О  V M i r n i M  О  In te r v a ls 0  W iB d it v  c h e e k s

C a l ib ra to r  s e t : C a lib ra to r  lev e l: C o n c e n tra t io n :

M C C B la n k :  V № ter 0  +

C a M ;  M C C 1 n

R e p lic a te s :  3 [ R a n g e  1 - 3 ]  C a l 2 :  M C C 2 n

0  C a l ib r a t o r s •  \ fe h jm e s О  In te r v a ls 0  I k B d I t v  c h e c k s

C a lib ra to r :  M C C D ilu te d
C a l ib ra to r  lev e l S a m p le  s a m p le D ilu e n t W a te r

B la n k : W a te r 2 .6 _ _
C a l l : M C C 1 2 .6 _ _
C a l 2 : M C C 2 2 .6 _____ _____  —

0  C a l ib r a t o r s O V n k i f t M S •  In te r v a ls n  V a l id i t v  c h e e k s

C a lib ra t io n  in te rv a ls :

PuH in te r v ^ :  9 8 4  

C ^ ib r a t lo n  ty p e :

______________ A d ju s t ty p e :  N o n e

(h o u rs )

О  C a l ib r a t o r s  0  W d u m e s 0  In te r v a ls •  t t e i ld l t v  c h e c k s

B la n k  a b s o r b a n c e  ra n g e :

S p a n : B la n k  -  B la n k

S p a n  a b s o r b a n c e  ra n g e : ________  -  ________

E x p e c te d  c a l  fa c to r : 0 .0 0

E x p e c te d  c a l  f a c to r  to ie r s n e e  % : 0

C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t e r s  —  R e s u l t s

0  G e n e r a l  0  C a l ib r a t io n O S m a r t t M s h •  R e s u l t s  О  I n t m r e t a t i o n

A s s a y

D ilu tio n  d e fa u l t  rar^ge:

P h o s A s s a y  n u m b e r :  1 0 1 1  

R e s u lt  u n its : m m o l /L

G e n d e r  a n d  a g e  s p e c i f ic  ra n g e s :

L o w -L in e a r i t y

H ig h -L in e a r it y
0 . 2 1 * *
8 .1 7

G E N D E R  A G E  ( U l f T S ) N O R M A L E X T R E M E

E it h e r  0 - 1 3 0 ( Y ) 0 . 7 4 - 1 . 5 2

C o n f i g u r e  r e s u l t  u n i t s

A s s a y P h o s

V w s io n ; t
R e s u l t  un its : m n w I /L

D e c im a l p la c e s : 2  [R a n g e  0 - 4 ]

C o r re la t io n  fa c to r : 1 .0 0 0 0

In te rc e p t: 0 .0 0 0 0

Из-за различий систем и конфигураций единиц измерений номера версий могут отличаться.
Отображает количество десятичных знаков, определенных в поле для десятичных знаков.
См. концентрацию, указанную на этикетке калибратора или в таблице значений калибратора. Эти значения определяются в окне 
"Конфигурировать набор калибраторов* ("Configure calibrator set").
Низкая линейность (Low-Linearity) это ПКО, разделенный на фактор стандартного разведения и округленный до десятичного знака, 
определенного в поле параметра десятичных знаков.



ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА

P h o s p h o r u s  М о ч а — У с л о в н ы е  е д .  и  Е д .  S I

C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t e r s  -  G e n e r a l

•  O e n w i I  0  C a lb r B t io n  0  S m a r t W i s h  0  R « s u l t i 0  In t e r D f e t a t lo n
A s s a y :  P h o s - U  T y p e :  P h o to m e tr ic  

N u m b e r :  1 0 4 2

V e rs io n :  t

R u n  c o n tro ls  b r  o n b o a rd  re a g e n ts  b y : L o t

•  R e a c t io n  d e f in i t io n  0  R e a a e n t  1 S a m o le O V e M d l t v  c h e e k s
R e a c t io n  m o d e :  E n d  ц >

P r im a ry  S e c o n d a r y R e a d  t im e s

W a v e le n g th :  3 4 0  /  3 8 0

L a s t  re q u ire d  r e a d :  2 6

A b s o r b a n c e  rar>ge: ____ - _____

S a m p le  b la n k  ty p e :  S e H

M a in :  2 4 - 2 6

C o lo r  c o r r e c t i o n : ____ - _

B la n k : 1 4 - 1 6

0  R e a c t io n  d e f in i t io n •  R e a g e n t  f  S a m p le ______________ 0  V a l id i t y  c h e c k s _____
R1 R 2

R e a g e n t :  P H O S O R e a g e n t  v o lu m e : 2 6 3 9

D ilu e n t:  S a l in e W a te r  v o lu m e : 1 3 2

D ilu e n t  d is p e n s e  m o d e : T y p e  0 D is p e n s e  m o d e : T y p e  0 T y p e O

D ik ile d D e fa u l t
D ilu tio n  n a m e  S a m p le s a m p le D ilu e n t W a t e r  D ilu tio n  fa c to r d ilu tio n

S T D ( 1 : 1 0 )  : 1 6 .0 2 .6 1 4 4  _____ -  1 : 1 0 .0 0 •

• 0

0

0  R e a c t io n  d e f in i t io n 0  R e a a e n t  У Б а т Ы е  •  l A l l d I t v  c h e c k s

R e a c t io n  c h e c k : N o n e

M a x im u m  a b s o rb a n c e  v a r i a t i o n : ____

Configure assay рагатеШ ’З -  CaUbration
0  G e n e r a l  0  C a l ib r a t io n  О  S m a r tV fa s h  О  R e s u K s  О  In t e r D f e t a t lo n

A s s a y :  P h o s - U C a lib ra tio n  m e th o d : U s e  C a l  F a c t o r /B la n k  

U s e  C a l  F acto r fro m : P h o s

C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t e r s  -  S m a r t W a s h

о  G e n e r a l  О  СаИЬпйоп •  S r n a r tW b s h  О  R e s u lt s  Q  In te r p r e t a t io n

A s s a y : P h o s 4 i

C O M P O N E N T  R E A G E N T / A S S A Y  W A S H V o lu m e  R e p lic a te s

P h o s p h o r u s  М о ч а — У с л о в н ы е  е д .

C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t e r s  —  R e s u l t s

0  G e n e r a l  0  C a l ib r a t io n 0  S m a r t V h a h •  R e s u l t s  0  In t e r o r e t a t io n
A s s a y : P h o s - U A s s a y  n u m b e r : 1 0 4 2

D ilu tio n  d e fa u lt  ra n g e : R ^ u i t  u n its ; m g /d L

L o w -L b e a r it y : 0 . 5 * *
H ig h -L m e a rity : 1 8 . 6 * *

G e n d e r  a n d  a a e  s p e c i f ic  ra n g e s :

G E N D E R  A G E  (U N IT S ) N O R M A L E X T R E M E

C o n f i g u r e  r e s u l t  u n i t s

A s s a y :  P h o e 4 )  

V e rs io n : t

R e s u l t  u n its : m g / d l

C o r re la t io n  fa c to r :  1 .0 0 0 0  

In te rc e p t;  0 .0 0 0 0

P h o s p h o r u s  М о ч а — Е д .  S I

C o n f i g u r e  a s s a y  p a r a m e t ^ s  -  R e s u l t s

о  G e n e r a l  0  C a l ib r a t io n  0  S m a rtV IA is h •  R e s u t u  0  In te r D fe ta t lo n

A s s a y : P h o a - U A s s a y  n u m b e r : 1 0 4 2

D ilu tio n  d e fa u l t  ra n g e : R e s u lt  tm its : m m o t/L

L o w -L b e a r it y : 0 .1 S
H ig h -L n e a r ity :

G e n d e r  a n d  a a e  s o e c i f ic  ra n q e s :
e . o i ”

Q E N D B t  A G E  (U N IT S )  N O R M A L E X T R E M E

C o n f i g u r e  r e s u l t  u n i t s

A s s a y P h o s 4 l

V e rs io n : t

R e s u l t  u n its : m m o l /L

D e c im a l  p la c e s : 2  [R a n g e  0 - 4 1

C o r re la t io n  fa c to r ; 1 .0 0 0 0

In te rc e p t: 0 .0 0 0 0

t  Из-за различий систем и конфигураций единиц измерений номера версий могут отличаться.
• •  Низкая линейность (Low-Linearity) - это ПКО, разделенный на фактор стандартного разведения и округленный до десятичного знака.

с знаков. Высокая линейность (High-Linearity) - это згопределенного в поле параметра десятичных 
фактор стандартного разведения.

значение линейности, разделенное на
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И Н С ТРУ К Ц И Я
по применению  медицинского изделия

Набор реагентов для количественного определения фосфора в сыворотке и 
плазме крови или моче человека спектрофотометрическим методом на 

биохимических анализаторах Alinity с «Фосфор Реагенты (Alinity с Phosphorus 
Reagent Kit)», производства Эбботт ГмбХ & Ко. КГ, Abbott GmbH & Со. KG, 

Max-PIanck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
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Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

Tel. + 49612258 0  
Fax +49 6122 58 1244

КОПИЯ
Abbott

I, Zaman Khan, 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 operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эббогг 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 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Набор реагентов для количественного определения фосфора в сыворотке и плазме 
крови или моче человека спектрофотометрическим методом на биохимических
анализаторах Alinity с «Фосфор Реагенты (Alinity с Phosphorus Reagent Kit)»
По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований 
медицинских изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Operational documentation contains the following true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity с 
Phosphorus 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
фосфора в сыворотке и плазме крови или моче 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «Фосфор 
Реагенты (Alinity с Phosphorus Reagent Kit)»

Фосфор Реагенты 
(Alinity с Phosphorus 
Reagent Kit)

Alinity c 
Multiconstituent 
Calibrator Kit

Набор калибраторов многокомпонентных для 
обеспечения правильности определения 
биохимических параметров крови человека 
спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «Калибраторы 
многокомпонентные (Alinity с Multiconstituent 
Calibrator Kit)»

Калибраторы 
многокомпонентные 
(Alinity с 
Multiconstituent 
Calibrator Kit)

Sitz der Gesellschaft: Wiesteden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlkh haftende Gesellscbafterin; 
Abbott Management GmbH 
Sitz der GeseUschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB12889

Geschaftsfuhrer:
Christian Grapow 
G r^  Ahlberg
Voreitzender des Aufeichtsrates; 
Jaime A. Contreras
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Состав (contents):

Title Number of 
pages

I. Инструкция no применению на Фосфор Реагенты (Alinity с Phosphorus 
Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

8

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

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-P!anck~Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany
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Alinity c

фосфор Реагенты (Alinity c Phosphorus Reagent Kit)

C m . вы деленны е изм енения. Редаищия: д ж а б р ь  2017 г.

Необходимо точно следовать инстр^циям . При отклонш ии от 
инструкций надежность резупьтвтов теста не гарантируется.

I НАИМЕНСЮАНИЕ (CoKpauî HHoe)
фосфор Реагенты (Alinity с  Phosphorus Reagent Wt)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с-использованием фосфор Реагенты (Alinity с Phosphorus 
Reagent Кй) предназначен для количественного определения 
(|юсфсчза 8 сыворотке, плазме крови или моче человека на 
акализат^фв A linity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Большая часть фосфора, содержащегося в одганизме (80 - 
85%), присутстаует в Koctnx в виде гидроксиапатита. Остальная 
часть фосфата присутствует в виде не<^ганичвского ф о с ф (^  
и фосфатных эфиров. Кальций и фосфор в сыворотке крови 
обычно проявляют обратную взаимосвязь. Повышенные 
уровни ф о с ф ^  в сыворотке крови могут наблюдаться 
при гипервитаминозе D, гипопа^^тиреоэе и почечной 
недостаточности. Пониженные уровни фосфора в сывсфотке 
крови обнаружены при рахите (недостаток витамина D), 
гиперпаратиреозе и синдооме Фанкони.

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Неоргани<«ский фосфат реаги|1̂ в т  с  молибденовокислым 
аммонием, ( ^ з у я  гетерополикислотный комплекс. 
Использование сурф акта та  элиминирует необходимость в 
подготовке безбелкового фильтрата. Скорос'Па увеличения 
оптической плотности при 340 пш прямо пропорциональна 
уровню содержания неорганического ^ с ф о р а  в образце. 
Фоновые измерения образца должны выполняться для 
коррв1стир(»ки л к ^ г о  меслецифического сдвига оптической 
плотности в образце.
Методология; Фосформолибдат
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатадии Alinity ci-serles, Раздел 3,
■ РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Фосфор Реагенты (M n ity  с  Phosphorus Reagent Kit) 08Р40 
ПРИМЕЧАНИЕ: Н екот(^ы в фасовки доступны не во всех 
Обратитесь к  вашему местному дистрибьютору.
Обьем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

08 Р 40 ^ 08Р4030
Количество тестов в картридже 4(Ю 850
Количество картриджей в наборе 10 10
Количество тестов в наборе 4000 6600

14.1 mL 25.8 mL
22.6 mL 44.2 mL

ru
Phosphorus

08Р40
G85221R02

B8P40R

@  08Р4020 
®08Р4030

& 08Р4020 08Р4030
Активные ингредиенты: серная кислота (бб5 tnmol/L). 

Неактивные ингред^еж ы : полиэтмленгликоль оюилфенил эфир 
(2.9%) в качестве сурфаканта.

®  Активные инф вд иенш : молибдажовсжислый аммоний 
(2.3 mmol/L), серная кислота (865 mmol/L). Неактивные 
ингредиенты: полиэтиленгликоль октилфенил эфир (2 .9 %) а 
качестве сурфаканта.

Предупре)кдения и меры предосторожности 
• ®
•  Для диагностики In \% о

М еры  предосторож ности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученшями от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инф екционньми и обращаться с ними в соответствии 
со  Стандартом по  обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным У п р а вл е н и е  С Ш А по 0 )фанв 
труда и п р е ы ш л е н н о й  гигиене (OSHA). Г^зи р « ^ т в  с 
материалами, соде^жшщими или предположиталы^о 
содермшщими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или д у з ^ е

Следующ ие п е е д у п е ^ в н » м  и меры предосторожности 
относятся к: IS l] и щ

ОПАСНО Содержит серную кислоту и 
полю тиленгликоль октилфенил эФио.

Н314 Вызывает серьезные ожоги koxoi и 
поврехрюния глаз.

Н290 Может вызывать ксчую зто  металлов.
Н402* В|миыо для водных органи»иов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
П редотарещ ение
Р234 )фанить только в ксжтейнврв аавода- 

йзгатовителя.
Р2в0 Избегать вд(ыхания тумака/паров/ 

£»розолей.
Р264 После работы тщательно вымыть руки .
P2S0 Пользоваться защитными перчатками/ 

защ итной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р273 Не допусю ть попадания в (Ифужающую 
среду.

Э  Abbott



Ревгиоование
Р301+Р330+Р331 ПРИ nPO rnATbiBW iHH: Прополоскать 

рот. НЕ вызывать рвоту.
P305+P3SUP338 ПРИ nOHAiW HHH В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Очять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р303+Р361+Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немеоденно всю 
загряэнеж ую  одежду. Г^юмьгть кожу 
водой/принятъ душ.

РЗЮ Нюиедпенно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

РЭ90 Абсорбировать пролившееся вещестао, 
чтобы не допустить повреждение 
материалов.

Утилизаиия
Р И 1 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с  санитарными нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12,2010).

Н евскры ты й 2  - 8 'C  
к а р т р и д *

До
окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.

На борту Темпеодтура 65 дней 
а системе

Дополнительные
Т тте р а ту р а  М акс, ^ м я  инструкции п о 
хренеим* хранения хранению_______

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления С Ш А по ojqjaHe труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
w w w .a b b o n d i^n o ^cs .co m  или у  местного представителя. 
П о д р с ^ ^  инф о{жацию о нес^ходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором ш .  в Руководстве 
по эксплуатации Altnlty ci-series. Раздел 8.
О бращ ение с  реагентам и
•  После получения набора оставьте картри|рки реагентов 

на 8 часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

•  Если карф идж  реагента опрокинулся, приведите его 
в вертика/ии^ое положение и остш ьте на 24 часа до 
исчезновения пузырьков, котодые могли образоваться.

•  Не переворачивайте Ш1ртриджи реагентов перед 
и сп ол ьзо ва ние .

•  Реагенты подееркены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут п е е ш а т ь  определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточна 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность резугътатов.

Гкзодобную информацию об обращении с реагентами при 
работе с  анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
A linity ci-seriea, Раздел 7.
Хранение реагентов _________________________

Диюлнительнью
Температура Макс, время инстр^щ ^и  по 
хранения хренения хранению_____________

В скры ты й 2  • 8'C 
карттиядА:

До Храните в
окончаний вертикальном
содка положении,
годности Не используйте

ПОВТО|ЖО крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
к(н>1ш ки  ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента._____________

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы ф аните их в 
вертикальном положении с  надетыми новыми заменяемыми 
кры ш ками при температуре 2 - 8'С. 1^агенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикальнога положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Рукетодстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
О ш ибка калибровки или выход згшчения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Р езул ьта т соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны был» протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об у с тр а ^ н и и  неисправностей см. в Руководстае 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.
I ПР014ЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ

Необходимо устш ювить файл теста AHnity с  Phosphorus перед 
проведени№1 теста на анализаторе AJ^ity с.
Пощюбную информацию об устш юеке файла теста, просмотре 
и  редактировании параметров анализа см. в Руковоодтве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздал 5. 
nojyK>6Hoe описание процедур рейоты с  системой см. в 
Р ^ое од стве  по эксплуатации Alinity ci-series.
Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 
формула пересчета:
(1Ф нц екф а ци я  в стандартаых единицах измодеиия результата) 
X (ф актор пересчета) -  (1^нцвнт^кщ ия в альтег«ати№ ых 
единицах измерения результата)
Стандартные
единицы измер»м1я
результата фактор пересчета

Альтв|ыа1ивные 
ех1иницы измерения 
результета

mg/dL 0.323 mm oi/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
Типы образа
Перечисленные нихю типы образцов были верифицированы на 
приго£иостъ К использованию в дгыном тесте.
Другие типы образцов, пр г^ир ок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
м :пользованию в данном тесте.

#
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Тип образца
Емкости для сбора 
образцов Специальные условия

Сыворотка Пробирки для
крови сыворотки крови (с 

разделительным гелем 
или без)

Плазма кроюл Пробирки для сбода 
образцов 
Допустимые 
антикоагулянты:
Л итий гепарин (с 
разделительным гелем 
или без)
Н1атрий гепарин

Моча Чистый пластиковый
(образцы, или стеклянный
собранные контейнер без
произвольно} консервантов
Моча (24 Чистый пластиковый Для предотвращения
часа) или стеклянный преципитации

контейнер с >п)мплексда фосфора
консервантами собирайте образцы 

м(ми в контейнеры с 20  
- 30 m l  6N НС1.8

•  Ж идкие антикоаг^янты  могут давать эффект разведения, что 
может привести к  заниженным значениям концентраций в 
отдельных образцах пациентов.

•  Для анализатора предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входа1т  проверка п р а в и т^о с ти  указания типов 
о^>азцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и д а ^ х  тве^щых частиц. Образцы сые<^зотхи 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тр (^бол итическую  терапию, м огут содеркать фибрин в 
р е з^ь та те  незаконченного образования сгустков,

•  Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать традлбоциты и д р ^ и е  твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
пере1ф встной контаминации.

Подготовка к анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пр<^ирок для сбсфа 

образцов. При подготовка образцов к  тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  В образцах не должно быть пузырьков, ^^залите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппли1татор для каждого образца, ч т о ^  и ^е ж а т ь  
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на еортексе 
на низкой скорости или п е р е в ^н ув  10 раз перед повт<н)ньии 
центрифугированием.

Хранение образцов

тип образда
Макс, время 

Температу!» хданения
Специальные
инструхдаи

Сыворотка/
п л а ш а
Кр(»И

20 - 25*С 1 дань®

2 -  в'С 4  дня®’ ^

-2<ГС 1 год®

Моча 20 - 25 'С 2дая® йлслотность: 
pH < 5

2 - 8 ’С Нет
рекомендаций^' ^

.20-е Нет
рекомендаций^

Рекомендуется исследовать свежие образцы.
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Guder и др. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
'2 0 'С  не превышая у ка з а т ш й  выше временной щ ^апажж.* 
Каждой лаборатф ии рекоменс^ется установить температурный 
интервал около -2(ГС в соответствии с инструкциями 
производителя холсщильника или стандартной(ыми} 
операционной(ыми) процвдурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в  образцах присутствуют тверщ>ю 
частицы, перед тестированием перемешайте <^|»1зиы  на 
вортексе на низкой скорости или т^зеворачивая проби|жи, а 
затем центрифугируйте образцы, ч т о ^  удалить эти частицы.

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в
Упаковывайте и мар1ш руйте о ^ з ц ы  в соответстаии с 
государственными, федаральными и мехщународаыми 
требованиями по транспортировке клинических (^разц о в  и 
и нф екц тж ны х веществ.

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
08Р40 фосфор Рваг№ты (Alinity с Phosphorus Reagent Kit) 

Н еобход цим 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 linity с  Phosphorus файл теста
•  08Р6001 Калк^раторы многокомпонентные (A linity с 

MulticonsQUjent Calibrator Kit)
•  Коммерческие контроли, содержащ ие фосфор
•  ф изиологический раствор (0.8S • 0.90% NaCI) для 

разведения образца
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Р ^ово д стве  по эксплуатации Alinity c i-series, 
1^здел 1.
Информацию о материалах, ивобход)1ииых для процедур 
технического обслуживания, см . в  Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-series, Раздел 9.
П р о ц е д у р а  а н а л и з а
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации АНпйу ci-series. Раздел б.
•  Инфо|»дацию об обеспечении дастаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по э к с п л ^ т а ц и и  Alinity ci-series, 
Раздел 4.

•  Чтобы минимизировать эффекты исподения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чаш ечке для образцов 
п р и су тс т^ е т  достаточный объем образца.

•  М иним алы ш й объем образца;
-  Объем образца на даждый тест; 2.8 pL (сыворотка};

16.0 pL (меха).
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ПРИМЕЧАНИЕ; В указанное количество не ююдит 
мертвый объм» и дополнительный объем для аспирации. 
Полную инф0{яиацию о требованиях к  объему сЛразца 
см. 8 Руководстве по эксплуатации AHnity ci-seiies,
Раздел 4.

•  Информацию о nofU-OTOBxe контролей см. в  инструкции 
по применению к  Калибраторам многокомпонентным 
(Alintty с  Multiconstituent Calibrator Kit) и /или в инструкции по 
применению к  комнерчвсюмиу контрольному материалу.

•  Информацию об гй щ и х  операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации W inlly cl-series. Раздел 5.

•  Для достижения опти»ш»ьных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуя^вания в соответствии с  Руководством по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 9 . Если правила работы 
в ваш ей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживан1« .  следуйте принятой практике.

Процедуры радаедения образцов 
С ыворотха/гитазма кро ви
Образцы со значением концентрации фосфора более ^
25 3 m g/dL (8.17 nvnolA.) помечаются кодом "> 25.3 m g /d t 
(> 8.17 mmol/L) и могут быть разведены с  использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
М оча
Система разводит образцы m w h  в пропдоции 1:10 с 
использованием опции стандартного разведения, и корректирует 
концентрацию, умножая результат на соответствующий фактор 
разведения. Образцы мочи со значениями концентрации ^ л е е
186.0 m g/dL (60.08 mnrol/L) помечаются кодом *> 186.0 m g/dL 
(> во 08 mmol/L) и могут быть разведены с  использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
П ротокол автом атическо го  разведения
При и сп ол ьзо и нии  протокола aвтoмaти^«cкoro разведения 
система разводит образец и автоматически рассчитывает 
значение концентрации, умножая результат на соответствующий 
фактор разведения. Подробную информацию о конфигурации 
автоматических разведений см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 2.
П роцедура ручного  разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCI).
Оператор должен ввести фактор разведения №  вкладке 
-Specimen- (Образец) или 'Control- (Контроль) экрана 'Create 
Order- (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если результат исследования 
разведенного образца меньше нижнего значения интервала 
измерения 0.7 m g/dL (0.23 mmol/L) при исследовании 
сыворотки/плазмы крови и 5.0 m g/dL (1.62 mmtrf/L) при 
исследовании мочи, не сообщайте этот результат. Повторите 
тест, используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по  эксплуатации Alinity cl-sertes. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении к а п и ^ в к и  см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity «-series. Раздел 5.
1 ^ и 6 р о в к а  остается стабильной в течение приблизительно 
41 дня (984 часов), но ее необходимо проводить с введением 
каждого нового номера серии реагента или кдотриджа реагента. 
Проверьте калкйровочиую кривую с  пилощ ью не менее 2 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей

лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повторная калибровка теста посла 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных
процедур.
Проце/^ры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требовании 
к Kw rpom o ю че ства  и  потеициалы ла корректирующ их мер 
следуйте стаедартной(ым) опвраци»)ной(ь»л) проивдурв(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
.  Каждые 24 часа должны тестироваться два уровня контролей 

(нормальный и аномальный).
.  Если процедары вашей лаборатории требуют более

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

.  Если результаты контроля качества не соответствуют
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
л ^ р а т о р и е й  пргщедурам контроля качества. Мюкет 
потребоваться повторная калибровка. Информацию 
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации АНгЛу ci-se riea Раздел Ю.

.  После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с  руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к  контролю, носят исключительно 
рекомендательный харшсгер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к  тесту.
Ракомеидащ яи по  п р гте д у р е  контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
ем. в “Basic QC Practices’ . James О Westgard, Ph.D. 
П одттерЛ дание заявленны х характе(н»стик теста 
Протсжояы для подтаерждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных тарактеристик теста'.

■ РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест « in ity  с Phosphorus использует метод линейного 
преобразования данных для получения ка л и б р о ^ и  и 
результатов.
Информацию (Л  альтв!жативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ. 'Альтв|№а-тавныв единицы измерения 
результатов- данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов
К ак и при определении концентршАии других аналитое. 
результаты теста на фосфор должны интерпретироваться 
в сочетании с  текущ ей клинической оценкой и другими 
диагностическими процедурами.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'ф л а ги '. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в  Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.
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Интервал измерения
Интервал и з м ^ е н и я  определяется как диапазон значений а 
m g/dL (mm ol/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с  Phosp^iorus при 
исследовании сыворотки/ппазмы крови составляет 0.7 •
25 .3 m g/dL (0.23 - 8.17 mnrol/L).
Интервал измерения теста AHnity с  Phosphorus при 
исследовании мочи составляет 5.0 •  186.0 mg/dL (1.62 - 
№ .08 mmoi/L).

■ ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подаобную информацию см. в разделах СБОР 05PA3L4A И 
П 01Ц Ш О В КА  К  АНАЛИЗУ и СГЕЦИфИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТСРИСТИКИ данной инструкции по применению.

1  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать со ^тв е н н ы й  
референсный д иал азсн  основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
С ы воротка/плаэм а крови°

Д а м в з м ( т И Ц Д н « п » н  (т л ю И .)

Взрослые 2 .3 -4 .7 0 .7 4 -1 .5 2

М о ч а ’ °
Д | Ш М К  (g /d iy ) Д в и в э о й  (rnffloVday)

Не диете без ограничш ий 0.4  -1 .3 1 2 .9 -4 2 .0

С уточное вы деление с  м очЫ | (24 часа)
Чтобы перевести результаты из mg/dL в д/бау (суточное 
выделение с мочой, 24 часа):
Суточное выделение с  мочой (24 часа) -  ((V  к  с) + 100 ООО] д/
day
Где:
V  '  объем мочи за  24 часа (mL)
с  “  концентрация аналита (mg/dL)
Чтобы перевести результаты и з  mm ol/L в mmol/day (суточное 
выхюление с мочой, 24 часа);
Суточное выделение с мочой (24 часа) -  [(V  х  с) + 1000] m m ol/
day
Где;
V  -  объ«и мочи за 24 часа (mL)
с  -  км ц е н ф а ц и й  аналита ( т т Ы /L)
Ч т (^ ы  перевести результаты из g/day в mm ol/day ^ н о ж ь т а  д/ 

day на 32.3.

1  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результал^. полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализатеде Alintty с и системах ARCWTECT с System и 
A E R O ^ T  используются одни и те же реагенты и соотношения 
образца/реагента.
Если не указано доугое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.
В о с п р о и з в о д и м о с т ь  
Воспроизводимость внутри лаборатории 
С ы воротка /плазм а кро ви  
Было проведет) исследм ание в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-А2. Было проведено 
исследование с исполызованием 1 серии Фосфор Реагентов 
(A linity с Phosphoms Reagent K it). 1 серии Калибраторов 
многокомпонентных (A linity с  MuKicon^ituent Calibrator КН) и 1 
серии коммерческих кт^тролей на 1 внализаюре. Три кон-фоля 
были протестированы не менее чач  в 2 повторах 2 раза в день 
в течение 20 дней.”

Кол-
во

Срещще
( п в Ш )

№|ут|М серин 
(п о в т о р т н о с т ь )

Внутри ЛВбор31ТЩ1НН 
(о б щ м )'

СКО %ка СКО % кв

Контро1ь, урю »и> 1 132 2 6 0.04 1,5 0,06 2 3

Контроль. УР0ВВ№ 2 132 4.2 0.04 1.0 0.08 1.8

К ш р о л ь . УР09Й4Ь 3 132 6.8 0,03 0.5 0,06 0,9

*  В к л ю ч а е т  в а р и ^ л ь н о с т ь  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 .

Внутри серин я«бврато{ми
(г ш т в р я н м с г ь ) (в б щ п )*

06|№SU во (Runol/L) СКО %КВ СЮ %КВ

Контрсяь, № овень 1 132 0.83 0 0 1 3 1.5 0.017 21

Контроль, уровень 2 132 1.37 0.014 1.0 0.026 1.9

Контроль, уровень 3 132 2.21 0.011 0.5 0.020 0.9

*  Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
Моча
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-А2. Было проведено 
исследование с  использованиети 1 серии фосфор Реагентов 
(Alinity с Phosphoms R e a ^ n t Kit), 1 серии Калибраторов 
многокомпоненткях (Alinity с  Muiticonstituent Calibrator Kit) и 1 
серии коммерческих контролей на 1 анализаторе. Д ва контроля 
тестировались не менее чем е 2 повтедах 2 раза а день а 
течение 20 даей.’ ’

Внупм tapes 
(ш т е р я м и е с т ь )

Щ |угря ш бораторяя 
(общее)*

Обраэиц во ( ^ Ш . ) СЮ %кв СЮ %КВ

№)HT!»uib. ^ в е н ь  1 132 27.1 О.Ю 1.2 0 4 2 1.6

Контроль, уровень 2 132 91-9 0.44 0.8 0.№ 1-6

в В к л ю ч а е т  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 ,  м е ж д у  с е р и т и  и
м е ж д у  д н я м и .

Внутри сщ ми Внутри лаборатории
(по е тор яп ю с гь ) (общ ее)'

Образец во (mmolA.) СЮ %КВ СЮ % кв

Коит^яль, уровень 1 132 8.78 0.106 1.2 0-137 1.6

Кбн^хш ь. ypoentb  2 132 16.75 0.141 0.8 0.275 1.6

■ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между даями.
НиЖние границы измерения
Было проведано исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17'А2. Исследование 
проводалось с  использовгинием 3 серий фосфор Реагентов 
{/Uinity с Phosphorus Reagent Kit) на 2 анализатсюах в течение 
не менее 3 дней. Значения предела бланка (ГБ ), предела 
обнаружения (ГЮ) и предала количественноп) определения 
(ПКО) приведены ниже. Рвпрезектативные данные представлены 
с учетом нижней границы интервала измерения.’ * 
С ы воротка/плазм а кро ви

т о Ш . m ineU .

ПБ* 0.1 0.03

1Ю*> 0.2 0.06

ПКО^" 0.62 0.И)1

ПБ определвн ка к  95-й процвнтиль по результатам 
исследования сЛразцов с нулевой концентрацией аналита в п 
Вт 60 повторах.
^ ПО определен ка к  самая низкая концентрация, при котедой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
pesyfflsTaTaM исследодания образцов с низкими урданями 
концентрации аналита в п 2  60 п о в т с ^ х .
‘  П Ю  едределен как самая низкая концентрация с 
максимальной допустимой воспроизводимостью 20 %КВ.

Э  A b b o U
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^ Данное значение является ПКО, получеж^ым на системе 
ARCHfTECT S ^ te m . ПКО, полученный на анализаторе Alinity с, 
та ю ю  применим для данного ПЮЭ.
М оча

т а Ш . m m e t / l

П 6 * 0 .7 0 .2 3

n tf i 1 .3 0 4 2

П К О * ''’ 4 .3 9 1 .4 1 8

•  Пб определен как 95-й процентиль по  результатам 
исследования образцов с  нулевой концекф ацией аналита в 
п г  60 повторах
** ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с  95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с  низкими уровнями 
концентрации аналита в п а  60 повторах.
^ ПКО определен ка к  самая низкая концентрация с 
максимальной допустимой воспроизводимостью 20 %КВ.
° Данное значение является П Щ  полученным на системе 
АПСНДЕСТ System. П Щ  полученный на анализаторе Winity с, 
также применим для данного ПКО.
Линейность
Было проеддено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLS1 ЕР06-А.’®
Линейность данного теста сохраняется в интервале измв{»ния
0.7 - 25.3 m g/dL (0.23 - В. 17 mmol/L) для о б |^зц о 8  сыворотки/ 
п л а ш ы  крови.
Линейность данного госта сох(»няется в интервале измерения
5.0 -18 6 .0  m g/dL (1,62 -  60.0В тто1Л .) для при исследоеднии 
мочи.

Ин-герферен1М4я
Данное исследование проводилось на системе AEROSET. 
Потамциагь»но интерферирующие вещества 
Было проведено исследеданив в соответствии с 
рекомендациями документа N C O S  ЕР7-Р.’^
Эф4юкты интерференции определялись с п ш о щ ь ю  методов 
реакции на дозу и парньи различий при концентрациях аналита, 
соответствующих точкам принятия медицинского решения. 
С ы в < ^ т к а /п л а з м а  кр о ви

фосфор

н н т ^ ) ф ^ я р ^
щ и в и щ в с т в а

С т а н д а р т ш е  А л ь т е |ж а т и в -  
е д и н а ц ы  н ы «  е д я к и ц ы B tg /d L m m t i / L

( %  GT ц е я е -  

B o ro )

Б ш и р у б и и 3 0 ( T ^ L 5 1 3 | i m o l / l t s 0 .8 1 ш г

5 0  m g /d L 1 0 2 5  ^ n o H 2 .5 0 .8 1 9 8 . 8

Г е м о гл о б и н 1 2 5  m g /d L 1 .2 5  g l 2 .2 0 7 1 1 0 7 .2
2 5 0  m g /d L 2 .5 0  g /L 2 . 2 0 7 1 1 1 1 .8

№ < т р а ш 1 и д ы 1 0 0 0  m g /d L 1 0 . 0  g o 2 .4 0 .7 8 9 9 . 6
2 0 0 0  m g /d L ^ . 0 g ^ 1 . 2 .4 0 7 8 1 6 4 .8

Б е л о к 1 2 g i d L 1 2 0  g /L 2 .8 0 .9 0 9 8 . 0

Моча
Следующие потенциально интерферирующие вещества 
продемонстрировали ингорфвренцию  менее 10%.

Jtowmpiitii* янтц>фврв1гга
р у о щ я е  а в в |е е т а а С т а н д а р т н ы е  е д а н а ц ы А л ь т а р и а г е в н ы в  е д а н а ц ы

Г л ю ко за 1 0 0 0 п м 1 /(й . 5 5 . 5  m m d A

А с к о р б а т * 2 0 0  m g /d L 1 1 . 4  г г ю к й Д

Б а л о к 5 0  m g /d L 0 . 5 0  g o

О к с а л а т  н а т р и я ’ 6 0  m g /d L 4 . 5  m m o l /L

У к с ж ж а я  х и о ю т а  ( S .5  N ) * 8 .2 5  m U d L 5 3 1  r a m o l /L

С о л я н а я  к и с л о т а  ( 6  N ) ’ 2 ,5 m L / d L IS O m r iK A O

А з о т н а я  к и с л о т а  ( 6  N ) ’ 5 . 0  m l / d L З О О т г т н й /L

Б о р н а я  к и с л о т а ' 2 5 0  m g /d L 4 0  m m o W .

ф т о р и д  н а т р и я ' 4 0 0  m g /d L 9 5  m m o l /L

К а р б о н а т  н а т р и я ' 1 .2 5  g fd L I I B m m o l / L

Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты тесто.'*
^ Не испытано в России.
Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомв1д ац ия м и  док5лиента CLSI ЕР09-АЗ С использованием 
метода регрессии Pas^ng-Babiok.'*

Е д а н а ц ы
№ u i-

BO

К в э ф ф .
х о щ м ш я -

д а я

П е р е е е -
ч м а е

Н а ­
к л о н

Д а а л а з о н
K M u e i r n i a -

ц а а

A im ity c С ы в о р о т к а m g 'd L 1 1 4 1 .(Ю 0 . 0 0 1 .0 0 1 .1  -  2 4 . 5
P h o ^ > h o ru s
в с р з а н . с

A R C H IT E C T

к р о в и m m o l l 1 1 4 1 .0 0 0 . 0 0 1 . 0 0 0 . 3 6  •  7 , 9 0

М о ч а m g / d l 8 4 1 .0 0 0 .4 5 0 .9 6 5 . 9 - 1 6 8 . 4

P h o s p h o ru s т т н Я Л . 8 4 1 .0 0 0 . 1 4 0 .9 8 1 . 8 9  -  5 4 . 3 8
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Ф о |ж а т  чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 обдаэцов).
•  8  качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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I  Используемые символы
Символы ISO 15223

□а Оя. и н с т ^ ц и ю  по 
применению

У
Изготовитель

V Достаточно для

1
Температу1»(Ый диапазон

Использовать до/Срок годности

М едицинское изделие для 
£Ь<агностики In Vitro

Номер серии

Каталожный н т е р

[ « ! Серийный номер

Другие символы
100 мот SHAKI1 fto  встряхиватъ /в^лты ватъ

low ram nao iH TH B U M lif! Дистрибьютор в СШ А

! MPOHHumoN гая  сад only ] Информация только для СШ А

1ИЮ01Ю »  гоа  ABBOTT ву 1 Произведено для Abbott

iH lO O UCTOp'l^ Продакт США

Реагент 1

Реагент 2

1 К | ONLY! Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

A lin ity  ^С Н ГГЕ С Т И AEROSET являются тт^зговыми марками 
компании Abbott Laboratories в различных юрисдикциях.
Все доугие торговые марки являются собственностью 
соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. КО 
Max-Planck-RIng 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
-^49-6122-580

с с

I и ю о и с ю  eofi давотт ву I I виэт»итер iw THi ивд вт |
Rsher Diagm>sbcs, Abbott Laboratories
A Dhf. of Rst№  Scientific Company, L iC  Abbott Park. IL 60064 USA 
A Part of Thenno Fisher Scientific, Inc.
6365 Valley Pike 
Middletown VA 2^2645 USA
С ^ в и с и а я  подаергкка : О бращ айтеть к  с во е м у  м естном у  
представителю  и ли  см отрите конта ктную  инф орм ацию  для 
ваш ей страны  на сайта w w w .ebbond lagnostlcs .com
Редакция: декабрь 2017 г,
© 2016.2017 Abbott yd3DrBtorie$

А вторизованны й представитель изготовителя на территории 
Р оссии и  дрртих стран СНГ:
О О О  "Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел; * 7  (495) 258 42 80; факс: * 7  (495) 258 42 81

Э  Abbott



ПРИПП^СимЕг

И зделие рвК№у1в|̂ цу̂ <̂ рд Р̂вНСПОО И ХРАНЕНИЯ
т е р м с щ ж т в й н в р а х з д м о р а э о в ^ ^ [ ^ 2 ^ ^ в ^ ^  т е м л е р а ти ж  2 -8 'С  в 
в  тер м о го и тей не р вх «ли
^ ^ Ч » в 1в а « « й  т е м п ^ м т у р о й  и ли  в  а а т е и и и ! ^ ! ! ^ ^ * *  ® автоматичеоси

И зделие остается ® « п о л ь зо в а н и е м
на  упакоете. П ри  т р а н с п о р г и ^ ™ ^ ^ ^  “ Р®“  годности

изделие  не  лс1дл«в4т т в м п в р в т у » « го
в ^  вид ам и  транспорта  а кры ты х T p a H o r o J ^ I T ^ ™ ’ ’̂' * * ®  « У 1 ц в с т в л я в п я  
nwKwnaM H перевоаки ф узо в  средствах в  соответствии с

°2 '‘М в с т ш ,я т ь с я в х о л о д и п Л о ,^ Х ( ^ « ^  ®*С должно
^ л а м е н т и р о в а н н ь й  т е м л е р ш ^ м ^ ^  o ^ j L  i ^ * ^ * * ^ -  
температуры , «Р^турны й режим с  е кед не е но й  р е г и с т р ^

СРОК го д н о с ти
^ ^ ж н е н и и  а  условиях. рекомвидоваттнь« произеадителем  лри

Г ^ А Н Ш Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С ге д
^ т с я
мвдмдинедого изделия не  более 1 3  ^ * ® * ^ '^ втв>ный  срсж годности
; ^ в ш в е с я  .с  н а р у ш е н и е  " Р ~ « « З Д с т Г ^ И а д ^
ф и м е н е н и ю  н в .подлеж ит. ‘ф ованного  гроизвод ителем  режима,

О Б С Л УЖ И В АН И Е  

ТЕ КУЩ И Й  РЕМ О Н Т
Н е-ф вбуется

УНИ ЧТО Ж ЕН ИЯ

2 ^ ; ч е « « о  с  м едицинскими o T x ^ S r ^ ’ ™ ^  требования к

изделия, е го  -  утилизации

Д010^МЕ1ТТА^^^^ ПРИ М ЕН Я ЕМ Ы Е К  L -  ^ ° ^ “ * ^ В Н А Я
’ 8113-1-2015. г о с т

Р 5 ^ . 2 - 2 0 0 8 ,  г о с т Р 5 Э 0 2 2 ^ 1 Ю 0 в ^ ’ ^ '^ ° ’ ^ '  ^  13612-2010, ГО С Т

'*1'«1S <08 утверждении
^ а н о в п в и и я П р а е и т в п ы т е Г р Г Г ^ 1 7 ^ М 1 Т ^  (в  редакции
Р о с о ти  о т  0в,06 ,2012г. N» 4 н  (с  h 3, ^ hI L « ' ^ ^ *  М и н а д м в а
» ” тяб ря  2014г. N 5 5 7 H ) “ ™ » «  П риказу М 3 Р ф Т г !

1^ °^^ ” ^^ИАЛЬНЫЙ П О ТРЕ Б И ТЕЛ Ь
^ P lio a p P o m e  Reagent Kit)

С ТЕР И Л Ь Н О С ТЬ
™ в неспфильмом виде Ст^)ипиэв1^я перед прим««нивм не

[ и н ф о р м а ц и я
|П Р И М ЕН ЕН И Я
^  подл еж ит п овторном у 1трименв»я« 1

О  в о з м о ж н о с т и  п о в т о р н о г о  

Т Е Р И А Л Ы  животного П РО И СХО Ж ДЕНИ Я
Про-У™ »

“ОКАЗАНИЯ

“« w  че ловека  н а  Ф ооф оод в  сыворотхе, п л а ш е

)ТИ В О П О КА ЗАН И Я

)8 И Я  Х РА Н Е Н И Я  И П РИ М ЕН Е НИ Я
-  м з д и ц ж а о г о  изделия осущ ествляется при  тем пературе  2 -в ‘ С.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

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: /п о д п и с а н о /

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата: 02  се н т я б р я  2 0 2 0  г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Ю ридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Ю ридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/П е ч 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:
Стефан Болл (Stefan Boll)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cmtreras)

Официальное засвидетельствованне

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Xaif 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 02.09.2020 г.
№ в реестре 776/20
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 :  З а м а н  К х а н  (Z a m a n  K h a n ) /

Т е к с т  в  д о к у м е н т е  « Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  д л я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я »  н а  

а н г л и й с к о м  и  р у с с к о м  я з ы к а х  п о л н о с т ь ю  с о в п а д а е т .

П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  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



/

Российская Федерация. Город Москва.
Шестого ноября две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подли 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Ы о 7 7 / 3 2 - н /7 7 - 2 0 2 0 -  ^ ~

Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

ГЬ

Э.Ю . Б а х т а д ^
Подпись

Печать

Прошито в количестве ^  листов
_ fZ /9 L ir J h J  2020 года

Директор направления "Кдинич^^ие  исследования' 
000«ИНВИТР0»

Я. Э. Новикова

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью.. ... т . .  ..лиа
Нотариус..................................... }

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город К^сква 
Шестого ноября две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.-

р ^ ^ Й » р ^ в а н о  в реестре: № 77/52-н/77-2020-^- 
й ы в к а ^ о  п о ^ р и ф у :  ' / 3 0 ^ .

') Vci/iayeHo з а ^Ь ка зс^е  услуг правового и технического характера: --

Э.Ю. Бахтадзе

V г
Всего прошнуровано, npojHyMepoBaHo^
и скреплено печатью.
Нотариус...-^............... .............. )
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