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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH &  Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number o f  pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
o f  manufacturer.

Я, Замай Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт 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 до1̂ ентация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Набор реагентов для количественного определения мочевины в сыворотке и плазме 
крови или моче человека спектрофотометрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Мочевина Реагенты (Alinity с Urea Nitrogen 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 o f  medical devices listed in table);

Наименование 
на английском 

языке

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

Alinity с Urea 
Nitrogen 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
мочевины в сыворотке и плазме крови или моче 
человека спектрофотометрическим ме'годом на 
биохимических анализаторах Alinity с «Мочевина 
Реагенты (Alinity с Urea Nitrogen Reagent Kit)»

Мочевина Реагенты 
(Alinity с Urea Nitrogen 
Reagent Kit)

Alinity c 
Muiticonstituent 
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 Geselischaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
PemonJich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz del' GcseBschaft: Wi^baden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB12889

Geechaftsluhrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras



Abbott
Состав (contents):

# Title Number o f 
pages

I. Инструкция no применению на Мочевина Реагенты (AUnity с Urea Nitrogen 
Reagent Kit)

8

: < £ 2Signed 
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

Date: O l ~ S e ^  -

a Abbott GmbH & CO. КС

65205 Wiesbaden

Qffentiiche Beglaubigung

Es wird Gffentlich bedaubiat dasa ^

vor -  s#hende/rt UotdrschrlfS^vor
&.гл\ unterzeichneten Oris
(̂ *=;г,Ьалс!:5( vofizogon j i  
V :;. c‘u:i

;? Gc’hO
 ̂ ------Ш



Alinity с
Мочевина Реагенты (Alinity с Urea Nitrogen 
Reagent Kit)
Cm . в ы д е л е н ы *  м зм |» ю н и я . Р ^ к ц н т :  ф е в (м л ь  2018  г.

f i g ! 08Р1В20 08Р1630

Количество тестов в 
картрида»

400 1300

№мшчество 
К1фт^<джвй в  наборе

10 10

ru
U re a

08Р16
G76284R05

B8P16R

Ц 5П 08Р 1620
И 0 8 Р 1 6 3 0

Н еобходим о точн о  с л ед о в ать  и н сф у к ц и тл . При отклонении от 
инструкций н ад еж н о сть  результатов т е ст а  н е  гарантируется.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенноа)
М очеви на Реагенты  (Alinity с  U rea Nitrogen R eagen t Kit) (такж е 
в стр еч ается  п о  тексту; Urea).

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  и сп о л ьзо в ан и ем  М очеаина Реагенты  (Allf^ity с  U rea 
N itrogen R eagen t Kit) првдааш чачен для количественного 
о п р еделен и я  уровня содерж ан ия а зо т а  м очевины  в  сыворотке, 
п л азм е  крови и ли  м оче чел о века  н а  ан ал и зато р е  Alinity с .

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Результаты  этого  т е ст а  использую тся дгм диагностики  н екотой ^х  
почечных и м етаб оли чески х  забо л еван и й . О п ред елен и е  уровня 
азо та  м очевины  в сы воротке крови является одн им  и з  ш ироко 
испогьзуем ы х п о к азател ей  функции почек. Ч асто  это т  т е ст  
п р м о д ят  п ар ал л ел ь н о  с  о п р е д в л ^ и е м  креатинина в  сыв<ч>откв 
крови для д аф ф в р в и ц и ал 1Л 0й диагностики  надпочечной 
(сердечная  недостаточность, водоое и стощ ение, усиленны й 
расп ад  белков), почечной  (гломвруж>нвф(ЖТ, хронический 
нефрит, п оли ки стоз почки, ск л ер о з  почек, кан альц евы й  некроз) 
и пощ ю чечной (обструкций м очевы водящ их путей) фсюм 
ги п е р ^ е м и и .

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест Urea Nitrogen является м оди ф и кадией  полностью  
ферментативного и сследован и я, вп ервы е описгмного Talke 
и S chubert. Тест вклю чает к и н етач еск о е  и зм ерени е, в 
котором н ачальная ск<фость реак ц и и  сохран яет лин ейн ость 
в течени е ограниченного п ер и о д а  врем ен и . М очевина в 
о бразц а  гидаолизуется уреазой  с  о бразован и ем  а^ш и ака  
и диоксида углерода. Во втсюой р еак ц и и , катализируем ой  
глутам атд еги дрог^азой  (Ш-D). ам м и ак  и  а>квтоглутарат 

превращ аю тся в  глутамат и воду с  о о ^ ^ р е м е н н ы м  оки слен ием  
ю сстановлеиного никотинам идадениндинуклеотида (NADH) 
до никотинамидадениндинухлеотида (NWD), Н а каждый 
моль мочевины (жисляются д а а  моля NADH, П ервичное 
уменьш ение оп ти ческая  плотности, и5яиерявмой при 34 0  п т ,  
пргкю рциональга ксж центрации м очевины  в образце.^  

М атодалоия: У реаза
Подаобную информацию  о си стем е  и  технологии а н а л и за  см . в 
Руководства по эксплуатации  Aikiity cl-series, Р азд ал  3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Сода|»кимое набора
Мочешлна Реагенты (Alinity с  U rea Nitrogen R eagen t Kii) 08P 18  

ПИ^МЕЧАНИЕ: Некоторые ф асовки  доступны не во всех  с т р а н а х  
Обратитесь к ваш ем у местному дистрибью тору.

Объем (mL), указанный в таб ли ц е  ниже, о бозн ачает  объем  на 

картрищх

08Р1вго 08Р16Э0

К оличество тесто в  в 
н аборе

И

4000

12.9 m l  

15.8 mL

13 0 00

33 .6  mL 

4 3 .4  mL

© А к т и в н ы е  ингредиенты : NADH (2 .95  mmol/L). К дасерваиты : 
ProClin 95 0  (0.1% ). а з и д  натрия (0 ,t% ).

©  А ктивны е ингрсщиенты: а>кетоглутароевя ки слота 
(99 .8  mmol/L), У р еаза  (и з  кан авали и  м ечеви дн ой) (23 .5  KU/L), 
GLD (и з  п еч ен и  быка) (63 .5  KU/L), А дендаиндиф осф ат 
(7.6 mmol/L). К онсервант: а зи д  натрия (0.2%).__________________

Предупреткденнм и  м еры  предосторспкности
• Й
•  Д ля ди агностики  I n  V H r o

• |я|вииг|
М ер ы  п р е д о с п ч » )к н о с 1111

ВНИМАНИЕ: Д анный п р о д ^  п р ед п о л агает  работу  с  
о б р азц ам и , полученными от  ‘ш ловека . Р еком ендуется счи тать 
в с е  м а т ер и а т н , полученные от ч еловека , п отен ц и альн о  
инфекционньйии и  о б ращ аться  е  ними в  со о тветстеи и  
с о  С тан дартом  п о  обр ащ ен и ю  с  гемоконтактными 
п атоген ам и , разработан н ы м  п р а в л е н и е м  США п о охране 
труда и пром ы ш ленной  гигиене (OSHA). ГЦж F ^ o r e  с  
м атер и ал ам и . соде^»кащ им и или предполояалтельно 
содервкащ им и инф екционны е агенты , с л ед у ет  соблю дать 
п р ав и л а  биологической  б в зо п аси о сто , уровень 2, или доугив 
соответствую щ и е п р ав и л а  биологической  безо п асн о сти .^ ’®

С ледую щ и е п редупреж дения и  м еры  п редосторож ности  

относятся  к: ©

Ф
ПРЕДУП РЕЖ Д ЕН И Е С одерж ит м етили зоти азолон  и а зи д  

натрия.

Н317 М ожет вы зь1вать аллерги ческую  
кожнуло реакцию .

EUH032 При контакте с  (« с л о т ам и  о ^ а з у е т с я  
вы сокотоксичны й газ.

П р е в о т м м щ е н т

Р261 И збегать  вдыхания ту м ан а /п ар о в / 
а ^ ю зо л е й .

Р 2 7 2 Не вы носить загрязненную  с  
р ^ о ч е г о  м еста .

Р260 П ользоваться защ и тны м и  п ерч аткам и / 
защ и тной  (щ еж дой /средствам и  защ и ты  
гдаз.

П м ш р о в а н и е

РЭ 02+Р 352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
больш ем  количеством  вода).

РЗЗЗ+Р313 При р а з ;;ц :^ е н и и  кожи и ли  появлении  
сы пи; О б р аш ться  к врачу.



Р 382+ Р 364 С нять з а г р я з н е н и е  одеж ду и 
вы сти рать е е  п ер ед  исп ользован и ем .

У ти ли зац и я
Р501 У тилизируйте содерж и м ое/кон тей нер  в 

соответстви и  с  сан и та |ж ы м и  нормами 
Р Ф  (СамПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

С ледую щ ие п редуп реж ден ия и  м еры  предостс^ю ж ности 
относятся к: ®

С одерж ит Т П 8-гидрохси м атил-ам и н ом втан*  и  а зи д  нап>ия.
Н316* В ы ш в а е т  л егк о е  р аздаахш н и е кожи.
EUH032 При контакте с  кислотам и  образуется 

вы сокотоксичны й газ.
Р м ш р о м н м е

Р332+Р313* При разд раж ен и и  кожи или появлении  
сы пи: О братиться к арасчу.

У ти ли зац и я

Р501 У тилизируйте содерж и м ое/кон тей нер  в 
соответстви и  с  санитарны м и нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 ет  09.12.2010).

• H e п рим еним о н а  т е ^ и т о р и и  дей стви я  Р еглам ен та  ЕС 
1272/2008 (CUP) и ш  С тан дарта  оп овещ ад и я  о б  оп асн оста  
Управте^ния СШ А п о  охране труда и  пр«иы ш ладн ой  гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (H CS) 2012.

Паспорта б е зо п асн о сти  доступны  н а  сай те  
ww w .abboRdiagnostics.com  и ли  у  месгного п редставителя. 

Подробную инф орм ац ию  о  необходтлы х м ерах 
предосторож ности при р аботе  с  анализатором  см . в  Р ^ в о д с т в е  
по эксплуатац ии  Alinity c i-serles, Р азд ел  6.

О бращ ени е с  д а а г е н л 1м и

•  Реагенты  п одлеж ат  транспортировке н а  м окрой  льду.

• После получения н абора  о став ьте  картридж и реаген тов  
на 24  ч а с а  в вертикальн ом  полоиюнии д о  исчезновен ия 
пузырьков, которы е могли образоваться .

•  Если картридж  р еаген та  опрокинулся, п риведи те его  
в вертикальное полсо1« н и е  и о ставьте  н а  2 4  ч а с а  до  
исчезновения пузырьков, которы е м огли < ^разоваться .

•  Реагенты подверж ены  формироеднию  пены  и пузырысов. 
Пузырьки в р еаген те  могут п ом еш ать  оп ределени ю  
уровня реаген та  в картридж е и  п ривести  к недостаточной  
аспирации реаген та , которая м ф кет зн ачи тельн о  вли ять на 
правил№си:-п> результатов.

Гкщробную информацию  о б  об ращ ен и и  с  реаген там и  при 
работе с  анализатором  см . в Руководстве п о  эксплуатац ии  
Alini^ ct-series, Р аздел  7.

Хранение реагентов

Температура
хранения

М акс, врем я 
хранения

Д ополнительны е 
инструкции по 
х р а н е т н о

Невс1ц»ытый 2 - 8 'С Д о  окончания Х раните в
картридж срока

годности
вертикальн ей
полож ении.

На борту Температура 25  дней 
в систем е

В ск р ы ты й
картридок

Д ополнительны е
Температура Маню, времш инот 1̂ ц и и  по
храныння хранения хранению ____________

2 • 8 'С  Д о  нжончаний Х раните в
с р о к а  ведтикалы ном
годности полсекении.

Не исп ользуй те 
повщжо 
кры ш ки р еаген та  
изготовителя 
и д а  зам ен яем ы е  
крыш ки ввиду ри ска  
кон там ин ац ии  
и во м н ш н о сти  
н едуш ен ия рабочих 
характери сти к

____________________________________________ реаген та .____________

F^areH ibi мож но хранить как н а  борту систм !Ы , так  и вне 
е е .  П осле  и звлечен и я  реаген то в  и з си стем ы  >фаните их в 
вертикальн ом  полож ении с  надеты м и новы м и зам ен яем ы м и  
кры ш кам и  при тем п ературе  2  • 8 'С . Реагенты , хранящ и еся  
вне си стем ы , реком ендуется хранить в ф абричны х лотках и 
упакош (ах для  о б есп еч ен и я  еедти кальн ого  полож ения.

ГТодаобную инф орм ацию  о  вы груасе реаген то в  и з си стем ы  см . в 
Р ^ководстав  п о  эксп луатац и и  Alinity c i-series, Р ^ед ел  5.

П оказатели п ор чи  реагентов
О ш и бка калибровки  или вы ж щ  зн ачени я контроля з а  п ределы  
д и ап а зо н а  допустим ы х зн ачен и й  м ож ет св и д етел ьство вать  о 
порче реаген тов. Результаты  соответствую щ их тесто в  с л е д и т  
счи тать  неверны м и, о бразц ы  долхо^ы &>ггъ п ротестированы  
повторно. М си «т п отребоваться  повтсчжая к ал и б р о в ка  теста . 

И нф орм ацию  о б у стд ан ен и и  н еи сп равн остей  см . в Рухоеддстее 
п о эксп луатац и и  Alinity c i-series. Р а зд ел  10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Н еобходам о установить ф ай л  т е ст а  Alinity с  U rea NiRogen п еред  
п р о веден и ем  т е ст а  н а  а н а л и зат е д е  Alinity с.

Подробную инф орм ацию  о б  устан овке  ф ай ла  '^ с т а ,  п росм отре  
и редакти рован и и  парш иетров а н а л и за  см . в  Р уководстве  по 
эк сп л у атац и и  Alinity oi-serles, Р азд ел  2.

И н ф с ^ а ц и ю  о  вы воде н а  п еч ать  п арам етров  а н а л и з а  см . в 
Р уководстве  п о  эксп луатац и и  Alinity cJ-series, Р а зд ел  6 . 

П одробное о п и сан и е  процедур  р ^ о т ы  с  си стем ой  см . в 
Р уководстве  п о  эксп луатац и и  Alinity c i-se r iw .

А л ьтер наш вны е  е диницы  изм ерения  результата
Д ля  в ( ^ е д а  альтерн ати вн ой  един и цы  и зм ен и те  п ар ам етр  т е ст а  
'Е д а к и ц ы  измер№ 1ия'.

Ф орм ула п ер есч ета :

(К онцентрация в стьздартны х ед и н и ц ах  и зм ер ен и я  результата)
X (ф ак то р  п ер есч ата) -  (К онцентрация в  ал ь тер н ати ы ы х  
е д а н и ц а х  и зм ерен и я  результата)

С тандартны е А льте|»1ативн ы в
един и цы  изм еры гйя един и цы  и зм ерен и я
результата (азот результата
м очевин ы ) Ф актор  педасчета { м те в и н а}
m g/dL 0.357 mmoi/L
g/day* 35.7 m m ol/day

•  ПРИМЕЧАНИЕ: Д ан н ы е единицы  и зм ерени я использую тся 
только для  о б р а зц о в  м очи. О ни н е  вклю чены в  п ар ам етр  т е ст а  
‘Е д ан и ц ы  и зм ерен и я  результата".

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы  образцов
П ереч и слен н ы е н иж е типы « й р азц о в  бы ли вери ф иц и рованы  на 
пригодность к  исп ользован и ю  в  данн ом  т е сте .



Д ругие типы  о б р азц о в , пробирок для  сб о р а  о ф а з ц о в  и 
антикоагулякпю  н е  6ыго4 вери ф иц и рованы  н а  пригодность к 
и спользованию  в данн ом  тесте .

тип  образц а
Ем кости д л я  сбора  
о б разц ов С пециальны е условия

Сыворотка П рс^ирки  для
крови сы воротки крдаи  (с  

разделительн ы м  гелем  
и ли  б е з  него)

П лазм а крови П робирки для сбора  
о б р азц о в  

Д опустим ы е 
антикоагулянты:

Л итий гепарин  (с  
раедели тельн ы м  гелем  
и ли  б е з  него)

Н атрий гепарин

Моча Ч исты й пластиковы й П реш очтительиы м и
или стеклянны й являю тся (^ р а э ц ы
контейнер мочи, собран н ы е в 

ф иксированное врем я в 
теч ен и е  2 4  часов.^

•  Д ля ан ал и зато р а  не п редусм отрена о п ц и я  вериф икации  
типов и сп ользуем ы х о б р азц о в . В обязан ности  оп ератора 
cHcrm ibi входит п роверка  п рави льн ости  указани я типов 
о ^ э ц о в ,  и сп ользуем ы х в  т есте .

Состояние образцов
•  Чтобы получить п рави льн ы е результаты, о бразц ы  

сыворотки и п лазм ы  крови с/ю ^ует отделить от  ф ибрина, 
эритроц итов и  д р ^ х  тверды х частиц . (% р азц ы  сыворотки 
крови п ац и ен тов , получаю щ их антикоагуляционную  или 
трмлболитическую  терап ию , могут содерж ать ф ибрин в 
результате н езаконченного образован ия сгуспгав.

•  Для получения точных результате» о б р азц ы  п л а м ы  крови не 
должны со д в р к а гь  тром боциты  и другие т в ^ щ ы е  частиц ы , 
^^едитвеь , что тром боциты  удалены  центриф угированием .

•  Рекомендуется и сп ользован и е  одаю разовы х пипеток 
и ьшкежечников для пипеток для  предотвращ ен ия 
педекрестнемл контам инации .

П ож>товка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок дгм  сбора  

образцов. Г^и подготовке о б р азц о в  к тестированию  
П»витационного разд ел ен и я  недостаточно.

•  В образц ах  н е  долж но быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатор»! д о  н ач ал а  тести ровани я. И с п о л ь э у ^ в  
новый аппликатор для каж дого о б р а зц а , что&я и збеж ать 
г^ е к р е с тн о й  контам инации.

Д /н  получения согласованны х результатов реком ендуется 
гфоводить noBTt»Hoe центриф угирование о б р азц о в  п ер е д  
тестированием, если

•  содержат фибрин, эритроциты  или доуги е тверды е 
частицы.

ЛРШЕЧМНИЕ: Если образц ы  с о д е р к а т  фибрин, эритроциты  
MJM 1фугие твер№ 1в  частицы , п ерм леш айте  их н а  вортехсе 
на имжой скорости или перевернув 10 р а з  п ер ед  повторным 
 ̂№№1рифуги|мванием.

XpAHwwe образцев

Ъ т о б р в а и ^ Теипвретуре
М аксим альное 
в р ем я  хранения

||Сыво(Юткз/плазма 20 - 25‘С 7 д а е й
кроем 2 - 8 Ч : 7  д аей

> -2(TC 1 ГОД '̂®

Тйп о ^ м ш а Темпедатеда
М акси м альное 
в р ем я  хранения

М оча* 20 - 25*С 2  дня

2 - 8 * С 7  дн ей

-20'С 1 м есяц

• О бразц ы  мочи МФкно хранить с  тим олом  во  и з б е ж ш и е  
бактери альн ого  зараж ен ия.^

И зб егай те  м н ого кр атн !^  циклов зам орозки /раэм орозки .

G uder и др. реком ендую т храни те зам орф кен н ы е  о б р азц ы  при 
-20’С н е  п рев ы ш ая  указанны й вы ш е врем ен ной  диапазон .^- ^ 

Каждой л аб о ратеди и  реком ендуется устан ови ть тем пературны й 
и н тервал  около -20*С в соответстви и  с  инструкциями 
производи теля  холодильника или стандартной(ы м и) 
операционной(ы м и) пр(щ вдурой(ами} )д>анения о б р а зц е»  ваш ей  
лаборатории.

Х рани вш и еся  о б р азц ы  долж ны  бы ть п р оведен ы  н а  н али чи е  
тверды х ч асти ц . Е сли  в  о б р а зц ах  присутствую т твер д ы е  
частиц ы , п ер е д  тести р о ван и ем  п ер е м е ш а й те  о б р азц ы  н а  
в о р тексе  н а  н изкой  скорости  или пе|теворачи ввя п робирки , а  
затем  центриф угируйте о б р азц ы , чтеЛы удалить эти  частицы .

Т ранспортировка  образцов
З а к о в ы в а й т е  и  м аркируйте о б р азц ы  в  соответстви и  с  
государствен н 1̂ и ,  ф едеральны м и  и м вж дународаы м и 
требовани ям и  п о транспорти ровке  клинических о ^ а з ц о е  и 
инф екционны х вещ еств .

I  П Р О Ц Е Д У Р А  
П редоставляем ы е м а т е |т а л ы
08Р 16  М очевина Реагенты  (Alinity с  U rea Nitrogen R eag en t Kit) 

Н еоб)ю дим ы е, но  не предоставляем ы е м атериалы
•  Alinity с  U rea Nitrogen ф айл теста

•  08Р6001 К алибратеды  многоком понентны е (Alinity с  
M ulticonstituent C alibrator №t)

•  К ом м ерческие  контроли, с о д ^ а щ и е  а зо т  м очевины

•  ф и зи о л о ш ч е ск и й  раств о р  (0 .85  • 0.90%  NaCI) дая  
р а зв ед ен и я  о б р азц а

И нф орм ацию  о  м атери алах , нес^ходим ы х д да  работы 
ан ал и затед а , см . в  Руководстве п о  эксп л у атац и и  Alinity c i-series. 
Раздал 1.
И нф орм ацию  о  м атери алах , необходам ы х для п р о ц е ^  
тезш ического обслуж ивания, см , в  Р у к оведстве  п о эксп луатац и и  
Alinity ci-serieSi Р азд ел  9.

П роцедуре анализа
П одробное о п и сан и е  п р о ц е ^ ы  п роведен и я т е с т а  в 
Р уководстве  п о  э к с п /^ а т а ц и и  Alinity c i-series, Р а зд ел  5.

•  И нф едм ац и ю  о б  о б есп еч ен и и  достаточного о б ъ е м а  о б р а зц а  
п ац и е н та  при и сп ользован и и  первичны х или аликвотеы х 
п рс^и рок  см . в  Р уководстве  по эксп л у атац и и  Alinity c i-series, 
Р азд ел  4.

•  Чтобы м и ни м и зи ровать  эф ф екты  и сп арен и я , п ер ед  
п р о вед ен и ем  т е ст а  у б ед и тесь , что в  ч аш еч к е  д л я  о ^ а з ц о в  
п рисутствует достаточны й объем  о б р азц а .

•  М иним альны й объем  о б р азц а ;

-  О б ъ ем  о б р а зц а  н а  каж ды й т е с т  2 .0  pL (сы воротка/ 
п л а зм а  едошл); 10 .0  pL (моча).

ПРИМЕЧАНИЕ: В указан н о е  коли чветед  н е  входит 
м ертвы й объем  и дополнительны й об ъ ем  д а я  асп и р ац и и . 
Полную инфо|Мяацию о  требовани ях  к с ^ е м у  о б р а зц а  
см . в  Р ^ о в о д с т в е  по эк сп л у атац и и  Winity c i-series. 
Р а зд ел  4.



• И нф орм ацию  о  подготовке калибраторов и контролей 
см . в и нструкции  п о прим енению  к Калибрат<^»ам 
многоком понентны м {WIntty с  M uWconstHuent Calibrator Kit) и 
в инструкции  п о применению  к ком м ерческим  контролям.

•  И нф орм ацию  о б  общ и х  операционны х процещ грах см . в 
Р уководотве  п о  эксп л у атац и и  Alinity c i-serles, Р а зд ел  5.

•  fljw  дости ж ен и я оптим альны х р ^ о ч и х  характеристик 
важ но  сл ед о в ать  стандартны м  п роцедурам  тв»<ичвского 
обслуж иван ия в  соответстви и  с  Руководотвом по 
эксп л у атац и и  Alinity c i-serie s , Р а зд е л  9 . Е сли  п р ав и л а  работы 
в  ва ш е й  лаборатори и  -п^бую т б о л е е  частото технического 
{й служ и еан ия, следуй те  принятой практике.

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  

С ы во |К } тк а/п л азм а  к р о в и
О бразц ы  м очи  с о  зн ачени ям и  кон цен трац ии  б о л ее  
125 m g/dL (4 4 .6  m m ol/L м очевины ) пом ечаю тся кодом 
•> 125 m g/dL" (> 4 4 .6  m m ol/L мочевины) и могут быть разведен ы  
с  и сп ользован и ем  протокола автом атического  р азвед ен и я  или 

процедуры  ручного развед ен и я ,

М оча
С и стем а р азво д и т  о б р азц ы  мочи в пропорции  1:20 с  
и сп ользован и ем  оп ци и  стандартного развед ен и я , и 
автсляатичвски корректирует концентрацию , умню кая результат 
на соответствую щ ий ф актор развед ен и я . Это р азвед ен и е  
у в е л и ч и м ет  лин ей н ость  т е с т а  н а  а зо т  мочевины при 
и сследовании  м очи  д о  1991 m g/dL (710.8 mmol/L мочевины ). 
C ^p aa iy j с  п ревы ш аю щ и м и  значениям и концентрации  
помечаю тся кодом  "> 1991 m g/dL ' ( ( >  Л 0 .8  mmol/L мочевины) 
и могут &>ггь р а зв ед ен ы  с  и сп ользован и ем  протокола 
аетмлатического р а зв ед ен и я  или процедуры  ручного разввд«4и я. 

П ротокол а в т о м а т и ч е с к о г о  р а зв е д е н и я  

С ы ео р о тк а /п л а зм а  к р о в и
С и стш а  развод и т  о б р а зе ц  е  п ропорции  1:5 и автом атически  
рассчиты вает зн ач ен и е  концентрации , умнсркая результат н а  
соответствующ ий фактдо разведен и я .

Моча
При использовании п ротокола датом атического разведен ия 
сйстина разводит о б р а зе ц  и автом атически  рассчи ты вает  
значение концентрации, ум нож ая результат н а  соответствую щ ий 
фактор разведения. П о д р о ^ ю  инф орм ацию  о  конфигурации 
автхматических развед ен и й  см . а  Р уководстве п о  эксплуатац ии  

^ i t y  ci-serles, Р ^ е л  2 .

П радедура ручн ого  р а зв е д е н и я
Для разведения о б р азц а  исп ользуй те ф изиологический  раствор  

(0Л5 - 0.90% NaCI).
O n^jarop должен ввести  фактор развед ен и я  н а  вкладае 
■^jeam en" (О бразец) или 'Ckintrol' (№>нтроль) эк р ан а  "C reate 
0«Jer* (Создать зак аз) . С истем а будет и сп ользовать  данный 
фмтсю разведения для автом атического р асч ета  кон цен трац ии  

о ^ з ц а  и сообщ ения р е з ^ т а т а .
; Если оледатор не ввел  фактдо разведен и я , необходомо 

умнежить результат н а  соответствую щ ий фактор р азв ед ен и я  до  
• соо&дений результата. Если результат разведен ного  о б р а зц а  
^даньше нижнего значения и нтервала  изм ерени я, равного 

Зш д/Л . (1.1 mmol/L). не соо б щ ай те  этот результат. П овторите 
'{Ю’, используя п р ^ и л ь н о е  развед ен и е .

ГПОфобную йнфдомацию о з а к а зе  развед ен и й  с м . в Р уководстве 
\ « 3»}ппуатации Winity c i-serles. Р азд ел  5.

к К » т б р о в к а
Ijtecn W H H  о п о в е д ен и и  калибровки см . в  Р уководстве по 

ации Alinity cl-seiles, Р азд ел  5.
I остается стабильной в течение приблизительно 

;71»«1й(1?й‘а со в ), но е е  необходимо проводить с  введ ен и ем  
I нового картриджа или н ом ера сер и и  р еаген та .
Ы9 ш мбрсю очную  кривую с  помощ ью  н е  м е н е е  2 

в > ^ 1в н ф о т й  в  соответствии с  установленны м и ваш ей

лаб оратори ей  требовани ям и  контроля кач еств а . Е сли  результаты  
контролей выходят з а  рам ки  установленны х д о а п а зо н о в . мож ет 
п отребоваться  п о вто |ж ая  калибровка.
Мсркет п отребодаться повторная калибровка  т е с т а  п о сл е  
процедуры  технического обслуж ивания основны х частей  
си стем ы  или е е  компонентов или п о сл е  п роведан и я сервисн ы х 

п роцедур.

П роцедуры  контрол я  качества
При необходим ости  прим енения дополнительны х треб ован и й  
к  контролю  к а ч е с тв а  и  п отенциальны х корректирую щ их м ер  
сл едуй те  стандартной(ы м ) операцит<ной(ь»л) п роцвдурв(ам ) 
ваш ей  лаборатори и  и /ияи  плану о б есп еч ен и я  кач еств а .
•  К аж ды е 2 4  ч а с а  долж ны  тести роваться  д в а  уровня контролей 

(но|Ж 1альны й  и аном альны й).
•  Если л р о ц е^ ^ зы  в а ш ^  лаборатори и  требую т б о л ее  

частщ ю  м(ж иторинга контроля кач еств а , сл едуй те  принятой 

практике.
•  Если результаты  контроля к ач еств а  н е  соотаетствую т 

принятым кр и тер и ш , установленньвл ваш ей  лаборатори ей , 
зн ачени я резугш татов тести ровани я о б р а зц е»  от  п ац иен тов  
могут быть стлнительньиии . С ледуйте п рин ятом  ваш « л  
лаборатори ей  npouef^W M  кдатроля кач еств а . М ожет 
п отребоваться  повторная калибровка. И нф орм ацию
о б  устран ен и и  н еи сп раи еостей  см . в Рукдаадю тве п о  
эксп л у атац и и  /yinity c i-sariea. Р а зд ел  10.

•  П осле загрузки  в  систем у  новой св|Н1и р е аген та  или 
калибратедоа п роверьте  результаты  контроля к ач еств а  и 
кри тери и  п рием лем ости .

И сп ользован и е  ком м ерчески х  контролей долж но д о в о д и т ь с я  в 
соответстви и  с  руководствам и  и реком ен д ац и ям и  изготовителя 
контроля. Д иап азсж ы  зн ачени й  кон цен трац ий , указ{щ ныв в 
инструкции  по прим енению  к кдатролю, н осят иаключител1И40 
реком ендательны й  характер.
При и сп ользован и и  лю бого контрольного м ат ер и а л а  лаборатори я 
до л ж н а  убедиться, что м атрикс  контрольного м атер и ал а  
пригоден  для  исп ользован и я в т е ст е  в соответстви и  с  
инструкцией  п о  прим енению  к тесту.
Рекомендации по продадуре к<жтропя качества 
Р ек о м ен дац и и  по п роцедурам  кстггроля к ач еств а  лаборатори и  
см . в  'B a s ic  Q C  P ra c tic e s '.  J a m e s  О  W estgard, Ph.D.® 

Псцггввр)кдение заявленных дарвктвристмк теста 

Г ^ т о к о л ы  для подтвврхщ вния заявленн ы х в  инструкции 
п о п рим енению  « ф ак тер и сп и к  т е с т а  см . в  Р^ж ододстае 
п о эксп л у атац и и  Alinity c i-serles, Р а зд ел  "Гкздтверждеиив 
заявлен н ы х  )ш рактвристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity с  U rea Nitrogen испогаю ует м етод  линейного 
п реоб разов ан и я  дщгных для  получения к а л и б |х » к и  и 

результатов.
Инфгчииацию об альтернативны х е д и н и ц ах  идалерения 
результатов т е ст а  см . в р а зд ел е  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АН/ШИЗАТОРЕ, 'А льтернативны е ад ан и ц ы  и зм ерени я 
р езультатов ' данн ой  и н с т р ^ ц и и  по прим енению .

ф лаги
Р езу л ьтато  н«<оторьк тесто в  могут сопровож даться 
и н ф орм ац ией  в  попе * ф л ш 1’ . О п и сан и е  ф лагов , которы е могут 
появляться в этом  поле. ии . а  Руководстве п о  эю:ги1уатац и и  

Alinity c i-serie s . Р азд ел  5.

Интервал изм ерения
И нтервал  и зм ерени я о п р еделяется  как  д и а п а з ш  зн ачен и й  в 
m g I d L  (m m ol/L), который соответствует  гран и ц ам  п рием лем ы х 
рабочи х  ;^> актвр и сти к  для  лин ейн ости , восп рои зводи м ости  и 

отклонения.



№ тервал  и зм ер ен и я  т е ст а  Alinity с  U rea Nitrogen составляет 
3 ■ 125 m g/dL  (1.1 -  4 4 .6  mmol/L) jyiR о б р азц о в  сы воротки/ 
гшазмы и 4 0  • 1891 m g/dL  (14.3 - 710.8 mmol/L) для о б р азц о в  
мочи.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную инф орм ац ию  см . в  р а зд ел ах  С Б О Р  ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 1%БОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ д ан н ой  инструкции п о  применению .

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатори и  реком ендуется устан ав ли в ать  собственны й 
реф ерексн ы й  ^диапазон, основанны й н а  сп ец и ф и к е  реги она  и 
характеристиках попугмции.

Р е ф е р е к сн ы й  ip ian aso H  

С ы в о р о т к а /п п а зм а  к р о в и

Возраст

Д иапазон  
зн ачени й  для  азота 

м очевин ы  
(mg/dL)

Д иапазсы  зн а ч е н !^  
д л я  м очевин ы  

(mnrol/L)

Дети

1 • 3  года 5.1 -1 8 .8 1.8 - 8.0

4  • 13 л е т 7.0 -  18.8 2 .5  - 6 .0

14 - 1 9  лет 8 .4  • 21,0 3 .0  - 7.5

В зрослы е мужчины

< 50 лет 8 .9  • 20.6 3 .2  - 7.4

> 5 0  лет 8 .4  -25.7 3 .0  -  9 .2

Взрослые ж енщ ины

< 50 лет 7.0 -1 8 .7 2 .5  - 8 .7

> 50  лет 9 .8  - 20.1 З .б  - 7.2

Г^иведенные вы ш е р еф ерен сн ы е  зн ачени я бы ли п реобразован ы  
из значений для м очевины  (m g/dL) в  зн ачени я для а ^ а  
мочевины (mg/dL) и последую щ им  п реоб разов ан и ем  в  si^HHUbi 
О А  дтя мочевины (m m ol/L).

ПРИМ ЕЧМИЕ: Тест Alintty с  U rea Ш годеп со о б щ ает  
к тц ен тр ац и и  а зо т а  м очевины  (m g/dL) в у с л с ^ ы х  ед и н и ц ах  и 
концентрации м очевины  (mmol/L) в  едж ницах СИ,

П еревод ед и н и ц  и ш е р е н и я  м а с с ы  а зо т а  м о ч е а и н ы  в
едяницы и м яер ен н я  м о ч ев и н ы __________________________________

mg/dL азота мочевины * *  2.14 -  m g/dL мочевины 
mg/dL мочевины •» 100 -  g/L мочевины

Перевод в  ед и н и ц ы  СИ д л я  м о ч ев и н ы
^  мочеви»и + 60 .0  g/m ol -  mol/L мочевины 
mol/l мочевины к ю р р  -  mmol/L мочевины

Моча'̂
Д иап азон  к а ч е н и й  Д иап азон  ж а ч е н и й  
^ я  азота  мочевиш и для  м очевин ы  

______(g/day)___________(mrrxri/day)
все 12-20 42 8  - 714

Суточное м>щеление с  м см ой  (2 4  ч аса )

Чтобы гифввести результаты из mg/dL в g /day  а зо т а  м очевины  
(отточное ындаление с  мочой, 24  часа):

• Ĉ FKWHoe вьшрление с  мочой (24  часа) -  [(V  к  с) + 100 000] д/ 
^  азота ж чвви н ы  

Где:

V "  обьем мочи з а  24 ч а с а  (m l) 

е»ю *щ ектрация аналита (mg/dL)

^ ^ 3 1 ^  перемести результаты из т т Ы /L в m m ol/day мочевины 
‘ ({$то>еюе выделение с  мочой. 2 4  часа):

% ш ю в  № |двление с  мочой (24  часа) -  [(V к  с) +  1000] mmol/

Где,
V М№и за  24  часа  (mL) 

в»40ицвктраиия аналита (mmol/L)

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данн<»< р а зд е л е  прщ;ютавлены данн ы е п о  реп резен тати вн ы м  
рабочи м  хщ зактеристикам . Результаты, полученны е в отдельны х 
лабораториях, могут отличаться о т  п риведенны х данных.

На ан ал и зато р е  Alinity с  и  си с т ем е  АЯОЯТЕСТ с  ^ t e m  
использую тся <щни и т е  хю  реаген ты  и соотнош ени я о б р а зц а / 
р еаген та .

Е сли  н е  указан о  другое, в с е  и сследован и я  п ровод и ли сь  на 
ан ал и зато р е  Alintty с.

В о с п р о и ю о д и м о сть
В осп рои зводи м ость ыгутри лг^оратории  

Сыв<деотка к р о в и

Бы ло п р о вед ен о  исследовгш ие в  соответстви и  с  
реком ен д ац и ям и  докум ен та  ЕР05-А 2 CLSI.''^ Б ы ло  п р оведен о  
и ссл ед о ван и е  с  использовзш ием  1 сер и и  М очевина Реаген тов  
(A llni^ с  U rea N itrogen R eagen t Kit), 1 с ер и и  К али браторов 
м ногоком понентны х (Alinity с  M utticonstituent Calibrator Ktt) и 1 
с ер и и  к ^ ш е р ч е с к и х  контролей н а  1 а н а л и затср в . Три уровня 
контроля и 1 п ан ель  тести р о вал и сь  н е  м е н е е  чи д  в  2  повторах  2
р а за  в д ен ь  в  т еч ен и е  20  дней.____________________________________

Ьгутде мрм  (ймто- Внутра лдедеаторин
рмиость) (общее)*

во (шв/бЦ СЮ) %КВ ско %К%

Конгропь, 
уровень 1

120 9 0.4 5.1 0.5 5.9

Кшгрмь, 
уровень 2

120 % 0.S 1.3 0.7 1.8

Кйпрапь, 
)фовень 3

120 62 0.6 0.9 1.0 1.6

Панель 120 15 0.3 2.2 0.4 2.8

* B клю ^йвт вари абелы гость внутри сери и , м еж ду сери ям и И

м еж ду фгям и.

Коя> Средам

Вмутря сарая (пмте- 
ряаммт»)

№гутря яаберегоряа 
(обида)*

Мразгщ во (п н в ^ ) схо %кв CKD

Кттршь.
5Ф0В«Гь1

120 3.1 0.13 4.2 0.15 4.9

Контаопь. 
уровень 2

120 13.9 0.16 1.2 0.24 1.8

Контроль, 
уровень 3

120 22.0 0.20 0.9 0.35 1.6

Панель 120 5.5 0.10 1,7 0.12 2.3

■ В клю чает вари аб ельн ость  внутри сер и и , мюкду сери ям и  и 
меж ду днями.

Б ы ло п р о м д е н о  и ссл ед о в ан и е  в соответстви и  с  
реком ен д ац и ям и  д о |^ е н т а  ЕР05-А 2 Б ы ло п роведен о  
и ссл ед о ван и е  с  и с п о л ь з о в а н и е  1 сер и и  М очеви на Реаген тов  
(Alinity с  U rea Nitrogen R eag en t Kit), 1 сер и и  К али братедов 
м ногокоипдаемтны х (Winity с  M uiticonstituem  C alibrator Kit) и 1 
сер и и  ком м ерчески х  контролей на 1 ак а тч за т о р в . Д в а  уровня 
контролей бы ли п ротестированы  не м е н е е  ч » л  в 2  повторах  2 
р а з а  в д е н ь  в теч ен и е  2 0  дней.

Кол- Йндаве
Внутра серим (повто­

ряемость)
ВнуфИ яабораторин

( в 6 ^ ) *

О б р а т во (гяяла) СКО %КВ CKD %КВ

Контроль.
^ 8 Н Ь 1

120 435 4.2 1.0 7.5 1.7

Южтргдь, 
уромнь 2

120 978 10.0 1.0 17.0 1.7

* В клю чает вари абельн ость  внутри сер и и , меж ду сери ям и  и 
меж ду днями.

3  AbboU
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Кол- Среднее
Внутри тарии (ппто- 

ряаиость)
Внутри лаборатории 

(обиюа)*
Обрамц во (mmoUL) СКО %КВ СКО %КВ
KOHiponb,
t̂ oseHbl

120 155,2 1.50 1.0 2.67 1.7

Контреь, 
уровень 2

12 0 349.2 3.56 1 .0 6.08 1.7

” В клю чает в ар и аб ел ьн о сть  внутри с ^ и и ,  между сер и ям и  и 
между дншии.

Ни^кние гр а н и ц ы  изме(!юния 
С ы вс^р о тка /п л азм а  к р о в и  

Было п р о вед ен о  и ссл ед о ван и е  в соответстви и  с  
реком ен д ац и ям и  докум ента ЕР17-А2 C LSI,^ И сследован ие  
п роводи лось с  и с п о л ь з о в а н и е  3  с^оий  М очевина Р еагентов 
(Aliniiy с  U rea NHrogen R eag en t ICl) н а  2  ан али заторах  в теч ен и е  
не м е н е е  3  дн ей . Н аи более  вы сокие зн ачени я п р ед ел а  бланка 
(ПБ), п р ед ел а  обнаруж ения (ПО) и  п р ед ел а  количественного 
оп ределени я (ПКО) п риведен ы  ниже.

опредагюн как 95*й п роцектиль п о результатам  
иссгвдования о б р азц е»  с  нулевой кон цен трац ией  ан ал и та  в  п 
i  (Ю повглюах.

I определен как с ам ая  н изкая кеж цектрация, п ри  которой 
•налит иои«т быть вы явлен с  9 ^ д -й  вероятностью  по 

‘д е ^ т а т а м  исследования о б р азц о в  с  низкими уровнями 
рации аналита в п г  60  повторах.

I определен как сам ая  низкая кон центрация с  
^мксимальной допустимой воспроизводим остью  20 %КВ. 

значение является ПКО, полученньни н а  си стем е  
System. ПКО, полученный н а  ан ал и зато р е  Allnity с.

I п^жменим 1Р1Я данного ПКО.

1ж>сть

)П9ю едеж) и сследовани е в соответстви и  с  
ациями дежумента CLSI В*0Б-А.’̂  

стъ теста сохраняется в  и н тервале  и зм ерени я 
i«a6m8/clL (1.1 • 44.6 т т Ы /L) для о ^ а з ц о в  сы воротки/ 

11ф ш  и 40  • 1991 m g/dL (14.3 • 710.8 mmol/L) дгш
1Н0ЧИ.

Интерферен1Ц4я
Д ан н ое  и ссл ед о ван и е  п роводи лось н а  с и с т ем е  ARCMTECT с 
System .

П отен ц иальн о  интерф едирую щ ие в е щ еств а  
Бы ло п роведен о  и ссл ед о ван и е  в  со о теетстви и  с  
р е к ш е н д а ц и я м и  докум ента NCCLS EP7*P.1^ Эф()»кты 
и н терф ерен ц и и  о п ределяли сь с  пом ощ ы о м етодов р е ак ц и и  н а  
д озу  и парных р азли ч и й  при терап евти ч ески х  кон центрациях 
ан али та .

С ы в о р о т к а  к р о в и

Конца<тр»ций яитерфержл»_________ Мочеаяяа_______
Потенциально Цвп«ов
интерферирующие Стендщпшв Альтщматавные зкачеше Наблюдаемое 
мщества аишшнш ащнмцы (% целевого)

m i/dL mmol/l.
ГК» 1 0.4
(W 2 0.7
ПКО' 3 1 .1

^ирубин 30m»'dL 513|Ш»1/1 ^ .B 09.5
BOma/dL югвцлхкл. 2 0 .8 96.2

Гвмот<^ин lOOOirxydL m og/L 16.8 ЭТ.5
2000 mty«. 20.0 g/L 19.8 97,4

Иктрапипиды 750 mtydL 7.5 afl. 2 0 .8 99.8
1000 mg/dL 10,0 g/L 20.B 99.0

* ПБ о п р ед ел ен  как 95-й  п роценти ль по результатам  
исследовани я о б р а зц о в  с  нулевой к о н ц е н т р а ц и й  ан ал и та  а  
п 2  60  повторах.
^ ПО оп р ед ел ен  ksw с ам ая  н изкая концентрация, при которой 
аиалит м ож ет бы ть вы явлен  с  95% -й вероятносты о п о  
р е з^ ь т а т а м  и ссл ед о ван и я  о б р азц о в  с  низкими уровнями 
концентрации а т а л и т а  в  п 2  6 0  повторах.

‘  ПКО оп р ед ел ен  как  сам ая  низкая кон цен трац ия с  
максимальным з н а ч е н и ш  в о сп р о и зво ш м о сти  20%  КВ по 
результатам и ссл ед о ван и я  о б р азц о в  с  низкими уроы м м и  
концентрации ш<алита в п г  $0  повторах.

Моча

Было проведено исследсю вни е в соответстви и  с  
рекомендациями докум ен та  ЕР17-А2 C L SI.^  И сследован ие  
проводилось с  и сп ользован и ем  2  сед ий  М очевина Р еагентов 
(Aih% с  Urea Nitrogen R eag en t Kit) н а  2  ан ал и зато р ах  в  теч ен и е  
не менее 3  дней . Зн ачения ПХЛ, ПО и ПКО п риведены  ниже. 
Репрезектагивные д а н т н е  п редставлены  с  учетом  нижней 
границы и нтервала изм ерени я.

П ереч и слен н ы е н иж е преп арата) бы ли и сслед ован ы  не 
и н терф ерен ци ю  н а  си стем е  ARCHITECT при к а з а н н ы х  
ш а ч ен и я х  кон цен трац ий  с  и сп ользован и ем  критедншв 
п р и ш л е м о с т и  ±  10% от  ц елевого  эн еы м и я .

Коицмтрацкя мггерфе- 
ренп________ МочеммаПотвицмаяыю

интерфарваро- С ш ш цпш а Am iTMHin»- ****'” “ "  На6лидаеми1
ища awMBcraa вдан»1̂  н(^(едянацы ma/4L mwHr i/ i (% цющеого)
СупьфапириДИк* 300я){^ 1204.8ртоУ1 8 .8  3.1 100.0
Сульфасаяшн^ 300гщУ1 753.8 ЩПОИ. 8.8 3.1 Ш1.4
Тамозоломмд  ̂ W m a/l 103.1 >яяоИ. 12.1 4.3_____ 105.4

М оча
И ж е > » н и в  кон цен трац ии  а зо т а  м очевины , р авн о е  < 10%, 
н ^лк зд ал сш ь  при тести ровани и  следую щ их п отен ци ально  
интерф ерирую щ их в ещ еств  в указш )ных н и х я  концентрациях.

Попищиалыю интврфщяр)П01Шм 
аеищствв Кошиитрация Яйтврфщтгга

mg/dL nmioVL
11 3.9

№ 20 7.1
40.0 14.26

Белок 50 mg/dL
Глюкоза 1Ш> mg/dL
Оксалат натрия! 80m(ydL
Аско|йат’
Укс^жщ) кислота (8 ,6  N)’ б .г ь п ш .
Борная кислота* 250 mg/dL
Соляная кислота (6 N)* 2.5m l/dL
А ^ а я  кислота (6  N)* 5 .0n i/dL
фторид натрия* 400 mg/dL
М |^ а т  натрия* 1.25 g /d

И нтерф еренц ия лекарствен ны х п реп ар ато в  или эндогенны х 
в е щ е с тв  м а к е т  оказы вать  вли яни е н а  р е з у л ь т а т  т е с т а .’*

1 Н е испытщ )0  в  Р оссии .

С равнение  м етодов
Выло п роведен о  и ссл ед о ван и е  в соответстви и  о 
реком ен д ац и ям и  докум ента CLSi ЕР09-А З с  и сп о л ьзо в ан и ем  
м ето д а  р е гр е сс и и  Passing -B ab iok .^

Диапазон 
ховцан- 

Накпон трщ»я
Кол- аитюррвля- 

Евчш ао два
Ш

(фОВИ ггетюИ. 111
А№ ^ с Urea Сыворотка тщУФ.

сравн. с 
ARCHITCCT 
Urea mmoVL 117
Nbogen

1,00 -0.08 1.01 7-125
1.00 -0.04 1.01 2.5 - 44.5

M(m пт. 117 1.00 0.74 0.98 43-1920
1.00 0.26 0.98 15.4-

687.4
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фг^змат чисел:

•  В качестве ра;ц}влителя тысяч используется пробел  (прим ер; 
10 000 ( ^ м з ц ( « ) .

* В (шчестве р азд ели теля  десятичны х ш а к о в  и спользуется 
точка (пример; 3,12%).

I Используемые символы
С им волы  ISO 15223

□а Cm. инструкцию  no 
применению

i i И зготовитель

V Д остаточно для

X
Темперагу!:жый д и ап азо н

2
И спользовать  до /С рок  годности

М еди ц ин ское и зд ел и е  для 
хш агностики h  Wf/o
Н омер сери и

[м И К аталож ны й ном ер

щ С е р и й ш й  н о м ^

Д руги е О1МВ0ЛЫ

ICONTMNbABBMil С одерж и т а зи д  натрия.
При контакте с  ки слотам и  
обр азу ется  высокотсжсичный
газ.

1IHST1BBОПВ m  THE иСА BY 1 Д и стр и 6 ью т(^  8 США

1 iwroaMonow >ч>и u s*  owur ] Инфсюмшдия только дгш США

1 м е о и о »  M R ABBOTT впг 1 П роизведено  р р я  A№ ott

Im o d u c t o f u s a I С тран а  происхож дения: США

Р еаген т  1

Р еаген т  2

|R«mM3rj Д ля  исп ользован и я только 
м ^ ц и к с к и м  р а т н и к о м  
(п рим ен и м о толысо к 
класси ф и кац и и  США)

A inity И AROIfTECT являю тся торговы ми м аркам и  кгмилании 
^ b o t t  LaborattH-ies в различны х ю рисдикциях. В се  дауги е 
торговы е м арки  являю тся собствен н остью  соотеетотвую ш их 
в л ад ел ьц ев .

МэЬоП GmbH & Со. KQ 
Max-Planck-Ring 2 
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вашей страны на сайт^ www.abboltdlagnoatlcs.com
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П РИ ЛО Ж ЕН И Е
к ИИСТ9УЩИИ по гфямен№ию Мочевина Реагенты (AHnrty с  Uiea Nltregm Reagent 
КП)

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
И ад ете  реюмечдувтся тоанспортнроеать на 1<кжром льду при температуре 2- 
в*С  в тврмохонтМЫерах одноразового польэова»в<я. содержащих 
хладоэлеытты. м ы  в термоиоите1^4^ах шогократного щжменения с 
ввт(ж атмчвст поддврхиеве1М й тем п^ят^оА  или в ютореф^жжараторех с 
испо1Н>эманием териотдиоторов. Изделие остеется стабильным до окончания 
срока годности, указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит гфименеицю. Трвслортьфовка 
ос^з|ествляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с  г^авйлами перевозки грузов, действующими на кавэдом виде 
транспщтга.
)фвнеиие м<№щина<огр иэдегат при температуре от 2*С  до 8*С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холо№ичьнт(Вх, обеслешеакхдих 
регламентироеанньич темперетурный рюош с  ежедневной регистрациЩ» 
тешюратуры.

СРОК год ности
13 месящ » при хранении в условиях, рекомендованных пртэводитвлем при 
гемперетуре 2-в*С

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гвркггирует. что при правильном хранент и обращ ена кЕиепие 
остается стабильным до истечения ср о а  годности. Максьвиапьный срок год»о>сти 
медицинского изделия не более 13 ыесж^ев с  деты производства. Изделие, 
крангашееся с  нф ^им ием  регявментирове»в«>го проимюдитепем режима, 
пртмиению  не подлежтт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утитэируют и уничтохж т в сосгтввтствю1 с  г^авилами 
обращения с медицинскими отхсщами, регламентирующимися СанПин 
2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 <Саиитврно-згмджииологичас1ше требования к 
обращению с мщрщинсжми откодмм».
Необходимо следовать наци<жа№иьм стандартам при п о д а ч а  и утилизации 
изделия, его компонентов и упаков». Класс отходов -  Б

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ:
го с т  Р 513S2-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р И С 0 16113-1-2016. ГОСТ 
Р ИСО 16113-2-2015. ГОСТ Р И С 0 15223-1-2014. ТОСТ Р £Н 13612-ЯИО. ГОСТ 
Р  53022J2-2008, ГОСТ Р 53022,3-2008
Послановление Правительства РФ от 27 декабря 201 (#1418 «Об утверждении
правил госудщ)ственной репктрвщш иедицинсюи иэделийз (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670). Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. NB 4н (с изментиями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 557н). Присаэ Минздрава России от 09.01,2014г. №  2н, Гфиказ 
Министерства Здаааоохранения РФ N t llH  от 18 янва[ж 2017г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Мочевина Раагенш  {Mintty с Urea Nitrogen Reagent Kit) 
прюрчазначено для испольэомния в  различнык кп>ыию-ла6оратсфных 
условиях, включая, без ограничения, болывп4ы и лаборатории, nepcow i которых 
прошал о<^чвнив по использованию анапваторв Aiirtty с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестцмльном виде. Стерилизация перед щаименением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы м 1вотного гщоиоюждения лроещюны и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта базопасносп можно найти на сайте 
wwwabbottdlagnoetice.coni или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ
Тест с  иоюлъзсююмем Мочваим Реагенты (AlMty в  Urea Nitrogen Reegen KQ  
лредназнвчеи для количктвеннсио опрвделешя уровня содержа1« 1я азота 
мочевины в сыворотке, плазме крови или моче человека на анализаторе AJkitty

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не пртнтим о.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение иедициискога изделия осуществляется гфи температуре 2-в‘С.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Т ел :+ 49 61 22 58 0 
Факс: + 4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

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

Дата: 02 сентября 2020

Эбботт ГмбХ &  Ко. КГ 
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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 HRB12889

/Печат ь: Э ббот т  

Э б б от т  Г м б Х  &  Ко. К Г  

М а к с -П л а н к -Р и н г  2  

6 5 2 0 5  Ви сбаден/

Управляющий:
Стефан Болл (Stefan Boll)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Официальное засвидетельствпияттр.

Настояпщм официально удостоверяется, что г-н За.ман Хан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося председателя .честного суда.
Висбаден, 02.OP.2026> г.
№ в реестре 778/20
Пошлина в соотвстствшх с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
/лодтюано/
Председатель местного суда 

/Печать: Местный суд г Вг/сбаден XI * 2/
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г .  М о с к в ы  Б а х т а д з е  Э л ь м и р ы  Ю р ь е в н ы ,  свидетельствую  подлинность подписи 
пер еводчи ка Алексеевой Ирины Викторовны.

П одпись сдел ан а в м оём  присутствии.

Л ичность подписавш его д ок ум ен т установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/52-н/77-2020';^-У?'^/
Взы скано по тариф у 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Подпись
Е.В. Боронина

Печать

Прошито в количестве < ^ листов 

<*- /  » 20/ ^  года
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а Urea Nitrogen
I FOR USE WITH I

ARCHITECT

S 7 D 7 5 - 2 1

[ii^7D7S-31

ru
Urea Nitrogen 

7D75
G8-9035/R05

B7DSFR
в ы д е л е н н ы е  и зм е н е н и я . Р е д а к ц и я ; м а р т  2017  г.

Н еобходим о точно след ов ать  данной  инструкции по 
прим енению . При отклонении о тд ан н о й  инструкции по 
п рим енению  н адеж н ость результатов теста  не гарантируется.

НАЗВАНИЕ
U rea Nitrogen

НАЗНАЧЕНИЕ
Т ест U rea Nitrogen п редн азн ач ен  для количественного 
о п р ед ел ен и я  а зо т а  мочевины в сы воротке и п лазм е  крови 
чел о века , а  так ж е  моче.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Результаты  этого  т е ст а  использую тся для диагностики некоторы х 
почечны х и м етаб оли чески х  заболеван и й . О п ределен и е  уровня 
а зо т а  м очевины  в сы воротке крови является одним и з ш ироко 
и сп ользуем ы х п оказателей  ф ункции почек. Ч асто  это т  т е ст  
п роводят п ар ал л ел ь н о  с  оп ред елен и ем  креатинина в сы воротке 
крови для  д и ф ф ерен ц и альн ой  диагностики надпочечной 
(сер д еч н ая  недостаточность, водное истощ ение, усиленны й 
р а с п а д  белков), почечной (гломерулонефрит, хронический 
неф рит, п оли ки стоз почки, ск л ер о з  почек, кан альц евы й  некроз) 
и п одпочечной  (обструкция м очевы водящ их путей) форм 
гиперурем ии.

ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест U rea N itrogen является м одиф ицикацией  полностью  
ф ерм ентативного и сследовани я, впервы е описанного Taike 
и Schubert.^  Т ест вклю чает ки нетическое и зм ерение, в 
котором  н ач ал ьн ая  скорость реакц и и  сохран яет лин ейн ость 
в т е ч е н и е  ограниченного п ери ода  врем ени. М очевина в 
о б р а з ц е  гидролизуется уреазой  с  о б разован и ем  ам м и ака  
и д и о к си д а  углерода. Во второй реакци и , катализируем ой  
глутам атдегидроген азой  (GLD), ам м и ак  и а-кетоглутарат 
п р ев р ащ аю тся  в глутам ат и воду с  одноврем енны м  оки слен ием  
восстан овлен н ого  никотинам идадениндинуклеотида (NADH) 
д о  никотинам идадениндинуклеотида (NAD). На каждый 
м оль м очевины  окисляю тся д в а  моля NADH. П ервичное 
ум ен ьш ен и е  оптической  плотности, и зм еряем ой  при 34 0  нм, 
п ропорц ион ально  концентрации  мочевины в о б р азц е . 

М етодология; у р е аз а
П одробную инф орм ацию  о си стем е  и технологии ан ал и за  
см . в Р уководстве  по эксплуатац ии  систем ы  ARCHITECT,
Р азд е л  3.

РЕАГЕНТЫ
Содер>кимое набора
U rea Nitrogen 7D75.
П оставляю тся как набор  и з двух реаген тов, в ж идком  виде, 
готовых к использованию .

7D 7W 1 7D75-31

V 1500* 17000*

5 X 10 мл 10 X  4 3  м л

5  X  12 м л 10 X 57 мл

•Р а сч ет  осн ован  н а  м иним альном  об ъ ем е  р еаген та  в одном 
н аборе .

А кти в н ы е  и н ф е д и е н т ы К он ц ен трац и я

И

NADH 2,95  м м оль/л

Гм]

а-кетоглутаровая  кислота 99 ,8  м м оль/л

У р еаза  (и з  канавали и 23 ,5  кЕд/л
м ечевидной)
GLD (и з  печени  быка) 63 ,5  кЕд/л

А денозиндиф осф ат 7 ,6  м м оль/л

Н еактивны е ингредиенты: Консерванты: [ЕИ сод ер ж и т  ProClin. 
и ®  сод ер ж ат  ази д  натрия (Ё И  < 0,1%  и < 0,2%).

Предупре>кдения и меры предосторо^кности
. ®
•  Д ля диагностики  I n  V i t r o  

М ер ы  п редосторой сн ости

ВНИМАНИЕ: Д анный продукт п ред п олагает  работу с 
о б р азц ам и , полученными от ч еловека . Р еком ен дуется считать 
в с е  м атери алы , полученны е от ч еловека , п отен ци ально  
инфекционны ми и о б р ащ ать ся  с  ними в соответстви и  
с о  С тандартом  по обращ ен и ю  с  гемоконтактными 
патоген ам и, разработан н ы м  У правлением США по охране 
труда и пром ы ш ленной гигиене (OSHA). При р аботе  с 
м атер и ал ам и , содерж ащ и м и  или п редполож ительно 
со д ер ж ащ и м и  инф екционны е агенты , сл ед у ет  соблю дать 
п р ав и л а  биологической  безоп асн ости , уровен ь 2, или другие 
со о тветствую щ и е п р ав и л а  биологической  безопасности.^ '®

С ледую щ ие п редупреж дения и м еры  п редосторож ности  
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ С одерж и т м етили зоти азолон  и а зи д  

натрия.

Н317 М ожет вы зы вать аллерги ческую  
кожную реакцию .

EUH032 При контакте с  кислотам и  образуется  
вы сокотоксичны й газ.

П р е д о тв р а щ ен и е

Р261 И збегать вд ахани я тум ан а /п ар о в / 
аэр о зо л ей .

Р272 Не вы носить загрязненную  одеж ду с  
рабочего  м еста .

Р280 П ользоваться защ итны м и перчаткам и / 
защ и тной  о д еж д ой /средствам и  защ и ты  
глаз.

Р е а г и р о в а н и е

Р 302+ Р 352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
больш и м  количеством  воды.

РЗЗЗ+Р313 При раздраж ен и и  кожи или появлении 
сы пи; О братиться к врачу.

Р 36 2 + Р 3 6 4 Снять загрязненную  одеж ду и 
вы стирать е е  п ер ед  и сп ользован и ем .



У ти ли зац и я

Р501 Утилизируйте содерж и м ое/кон тей нер  в 
соответстви и  с  санитарны м и нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

С ледую щ ие п редупреж дения и м еры  предосторож ности 
относятся к: 15*]

С одерж и т а зи д  натрия.

EUH032 При контакте с  кислотам и  образуется  
вы сокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содерж и м ое/кон тей нер  в 
соответстви и  с  санитарны м и нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 ОТ 09.12.2010).

П асп орта  б е зо п асн о сти  доступны на сай те  
w w w .abbottd iagnostics.com  или у местного представи теля . 

Подробную инф орм ацию  о необходимы х м ерах  
п редосторож ности  при работе ан али затора  см . в Руководстве по 
эк сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р аздел  8.

О б р а щ е н и е  с  р е аг ен т а м и

•  Не и сп ользуй те  реаген ты  п о сл е  истечени я ср о ка  годности.

•  Не см еш и в ай те  реагенты  одной или разны х упаковок.

•  Не и сп ользуй те  компоненты одной сери и  с  компонентам и 
другой сери и .

•  Если в картридж е р еаген та  присутствую т пузырьки, удалите  
их, исп ользуя  новый аппликатор, или п ом естите реаген т  в 
соответствую щ ий  тем пературны й реж им  д о  и счезновен ия 
пузы рьков. Чтобы м и ни м и зи ровать потерю  об ъ ем а  реаген та, 
не и сп ользуй те  трансф ерны е пипетки для удаления 
пузырьков.

ВНИМАНИЕ: Пузырьки в реаген те  могут пом еш ать 
правильн ом у определени ю  уровня реаген та  в картридж е 
и п р и вести  к недостаточной  асп и р ац и и  р еаген та , которая 
вли яет  н а  правильн ость  результатов.

Подробную инф орм ацию  о м ер ах  предосторож ности  при работе 
н а  а н ал и зато р е  см . в Руководстве по эксп луатац и и  систем ы  
ARCHITECT. Р а зд ел  7.

Хранение реагентов

М ак с и м а л ь н о е  Д о п о л н и те л ь н ы е  
Т ем п ер ату р а  в р е м я  и н струкц и и  п о
х р а н е н и я  х р ан ен и я  х р ан ен и ю

Н евскры ты й 2  - 8*С 
флакон

Д о окончания 
ср о ка  годности

На борту Тем пература 25  дней
в си стем е  (600  часов)

По истечении  
25 дн ей  (600  часов) 
набор реаген тов 
необходимо 
утилизировать. 

Подробную 
инф орм ацию  
о мониторинге 
врем ени  
нахождения 
реаген тов  на борту 
ан ал и зато р а  см . 
в Руководстве 
по эксплуатац ии  
систем ы  ARCHITECT, 
Р азд ел  5.

гв аген ты  мож но хранить как н а  борту систем ы  ARCHITECT 
cS ystem , так  и вне е е . П осле и звлечен ия реаген тов  из систем ы  
хран и те  их в уп аковках  изготовителя при тем п ературе  2  - 8*С 
(с  надеты м и см енны м и кры ш кам и). П осле повторной загрузки 
р еаген та  в систем у  п ротестируйте контроли; е сл и  н аблю дается 
н есо о тветств и е  критериям п рием лем ости , мож ет потребоваться

повторная калибровка. Подробную инф орм ацию  о выгрузке 
реаген тов  из си стем ы  см . в Руководстве п о эксп луатац и и  
си стем ы  ARCHITECT, Р аздел  5.

Показатели порчи реагентов
П оказателям и  н естабильн ости  или порчи служ ат осадок, 
видим ы е признаки  протечки или контам инации , зам утненность, 
а  такж е н есоответстви е  результатов калибровки  и контроля 
критериям, указанны м в инструкции по п рим енению  и /или 
Р уководстве по эксплуатац ии  си стем ы  ARCHHECT.

И нф ормацию  о б  устранении  ош ибок см . в Р уководстве  по 
эксп луатац и и  систем ы  ARCHITECT, Р аздел  10.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
П еред  п роведен и ем  т еста  на си стем е  АПСНГГЕСТ cS ystem  
необходим о установить файл теста  Urea Nitrogen.

Подробную инф орм ацию  об устан овке ф ай ла  т е ста , п росм отре 
и редактирован ии  п арам етров  а н а л и за  см . в Р уководстве по 
эксп луатац и и  систем ы  ARCHITECT, Р азд ел  2.

И нф орм ацию  о расп ечатке  п арам етров  а н а л и за  или п одробное 
оп и сан и е  процедур  работы  с  систем ой  см . в Р уководстве по 
эксп луатац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд ел  5.

Альтернативные единицы измерения результата
Условной един и цей  сообщ ени я результата  т е ст а  U rea Nitrogen 
является мг/дл азо та  мочевины . С оответствую щ ей ед и н и ц ей  
со о б щ ен и я  результата  СИ является м м оль/л  м очевины . Чтобы 
п ер ев ести  результаты  и з мг/дл а зо т а  м очевины  в м м оль/л  
м очевины , умнож ьте м г/дл  азо та  м очевины  н а  0,357. Чтобы 
п ер ев ести  результаты  и з м м оль/л  м очевины  в м г/дл  азо та  
м очевины , р а зд ел и те  м м оль/л  м очевины  на 0,357.

При п ер есч ете  в единицы , отличны е от указанных, 
см . Руководство по эксплуатац ии  си стем ы  ARCHITECT, Р азд ел  2. 
Чтобы п ер евести  результаты  и з мг/дл в г/ден ь (суточное 
вы д елен и е  с  мочой)

С уточное вы делен и е  -  {(V х с) + 100000] г/день 

Где:

V -  объем  мочи за  24  ч а с а  (мл)

с  -  кон цен трац ия ан ал и та  (мг/дл)______________________________

Чтобы п ер ев ести  результаты  и з м м оль/л  в м м оль /ден ь (суточное 
вы д елен и е  с  мочой)

С уточное вы делен и е  * ((V х с) + 1000] м м оль/день 

Где:

V -  объем  мочи з а  24  ч а с а  (мл)

с  *  кон цен трац ия ан ал и та  (ммоль/л)___________________________

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данн ом  тесте  необходимо и сп ользовать  только 
вери ф иц и рованн ы е типы  образц ов .

Е м ко сти  д л я  с б о р а
Тип о б р а з ц а  о б р а з ц о в  С п е ц и а л ь н ы е  у с л о в и я

С ы в о р о тк а
к р о в и

С теклянны е или 
п ластиковы е 
пробирки с  гелевы м 
разд ел и тел ем  или 
б е з  него

П л азм а
к р о в и

С теклянны е или 
п ластиковы е 
пробирки 

Д опустим ы е 
антикоагулянты; 

литий  гепарин 
(с  гелевы м 
разд ел и тел ем  или 
б е з  него)

Натрий гепарин



Емкосгга д л я  с б о р а  
Тип о б р а з ц а  о б р а зц о в ___________ С п е ц и а л ь н ы е  у сл о в и я

М оча
(2 4  часа)

П седпочтительным и 
являю тся о бразц ы  мочи, 
собранн ы е в течен и е  
24  часов.®

Д ругие типы  о б р а зц о в  и пробирок для сбора 
образц ов/ан ти коагулянтов  не были вериф ицированы  на 
пригодность к и сп ользован и ю  в данном  тесте .

В а н ал и зато р е  н е  п редусм отрена  опция вериф икации  ти п а  
исп ользуем ого  о б р а зц а . В обязанности  оп ератора  систем ы  
входит п роверка  п равильн ости  типов обр азц о в , используем ы х в 
тесте .

Состояние образцов
Ж идкие антикоагулянты могут д авать  эф ф ект разбавлен и я, что 
м ож ет п ри вести  к заниж енны м концентрациям  в отдельны х 
о б р а зц ах  п ац и ен тов .

Чтобы получить п равильн ы е результаты, о бразц ы  сы воротки и 
п лазм ы  крови необходимо отделить от ф ибрина, эри троц итов и 
других тверды х частиц . О бразц ы  сыворотки крови пац иен тов , 
получаю щ их антикоагуляционную  или тромболитическую  
терап и ю , могут сод ерж ать  фибрин в результате незаконченного 
о б р азо в ан и я  сгустков, что мож ет вести  к получению 
неп равильны х результатов.

Д ля  получения точных результатов о бразц ы  плазм ы  крови не 
долж ны  со д ер ж ать  тром боциты  и другие тверды е частицы . 
У беди тесь, что тромбоциты  удалены  центрифугированием .

См. дополнительную  инф орм ацию  о состоянии  о б р азц о в  в 
разде.пе " '.н тер Л зр ен ц и я '' данной  инструкции по применению .

Подготозка к анализ/
С ы воротка крови: У бедитесь, что ф орм и рован ие сгустков 
за в е р ш и л о сь  д о  н ач ал а  центрифугирования. Центрифугируйте 
о б р азц ы  в соответстви и  с  инструкциями производителя 
пробирок для полного отделения сы воротки крови от  клеток 
крови.
П лазм а крови: Ц ентрифугируйте о бразц ы  в соответстви и  с 
инструкциями производи теля  для удаления тром боцитов и 
полного отделения п лазм ы  крови от клеток крови.

П еред  п ер ем еш и ван и ем  зам орож енны е о бразц ы  необходимо 
полностью  разм орозить.

Т щ ательн о  п ер ем еш ай те  разм орож енны е образц ы .

В изуально п роверьте  о бразц ы  п о сл е  разм орозки. Если 
н аблю д ается  р а ссл о ен и е  или стратиф икация, повторяйте 
п ер ем еш и в ан и е  д о  тех пор, пока о бразц ы  не станут ви зуальн о  
однородны ми. Н едостаточное п ер ем еш и ван и е  о б р азц о в  мож ет 
вести  к получению  неточных результатов.
ПРИМЕЧАНИЕ: Х рани вш и еся  о бразц ы  долж ны бы ть п роверен ы  
н а  н ал и ч и е  тверды х частив,. Если в о б р азц ах  присутствую т 
тв ер д ы е  частицы , п ер ед  и сследован и ем  п ер ем еш ай те  и 
цен три  •■/гируйте образц ы , чтобы удалить эти  частицы .

Полную инф орм ацию  о требованиях к объему о б р а зц а  см . в 
Р уководстве  по эксп луатац и и  систем ы  ARCHITECT, Р а зд ел  5.

Храненсг:е с.* *:гг!зцоа
По вoзмoжнoc•.^., гэстируйте только свеж и е  образцы .

И зб егай те  мно.-ократного проведен и я циклов 
зам орозкм /разм орозки . v

Тип о б р а зц а

М ак си м ал ь-
Т ем п ер ату р а  н о е  в р е м я  
х р а н е н и я  х р ан ен и я

С п ец и а л ь н ы е
и нструкц и и

Сыворотка/плазма 20 - 25°С 7 дней^
крови 2 -8 “С 7 дней’’’ ®

-20*С' 1 год^

Тип о б р а зц а

М ак си м ал ь-
Т ем п ер ату р а  н о е  в р е м я  С п е ц и а л ь н ы е  
х р ан ен и я  х р ан ен и я  и н стр у к ц и и

Моча 20 ■ 25°С 2 дня' Образцы мочи можно 
хранить с тимолом 
во и^ежание 
бактериального 
заражения.®________

2-8"С 7 даей' ’̂ ® Образцы мочи можно 
хранить с тимолом 
80 избежание 
бактериального 
заражения.®

-20"С* 1 месяц^ Образцы мочи можно 
хранить с тимолом 
во избежание 
бактериального
заражения.® ____

•П редп олагается, толерантность ±  10% (± 2*С) не вли яет  на 
стаби льн ость  о б р азц о в  при хранении . (W. G uder, частная 
комм уникация, 6  августа 2001 г.)
Каждой лаборатори и  реком ендуется устан ови ть тем пературны й 
реж им  прибли зи тельн о  -20‘С в соответстви и  с  инструкциями 
производи теля  холодильника или стандартной(ы м и) 
операц ион ной (ы м и) п роцедурой (ам и) хранения о б р а зц о в  ваш ей  
лаборатори и .

Транспортировка образцов
У паковы вайте и маркируйте о бразц ы  в соответстви и  с  
государственны м и, ф едеральны м и  и меж дународным и 
требовани ям и  по транспорти ровке  клинических о б р а зц о в  и 
инф екционны х вещ еств .

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
7D75 U rea Nitrogen R eagen t Kit

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• 1Е65 К алибратор M ulticonstituent Calibrator

•  Контрольный м атери ал

• ф и зи о л о ги ч ески й  раствор  (0 ,85  - 0,90%  NaCI) для 
р а звед ен и я  о б р азц а

И нф орм ацию  о м атери алах , необходимы х для работы 
ан ал и зато р а , см . в Руководстве по эксп л у атац и и  систем ы  
АВСНГГЕСТ, Р азд ел  1.
И нф орм ацию  о м атери алах , необходимы х для  процедур 
технического обслуж ивания, см . в Р уководстве по эксплуатац ии  
си стем ы  ARCHITECT, Р аздел  9.

Процедура анализа
П одробное оп и сан и е  процедуры  проведен и я а н а л и за  
см . в Р уководстве по эксп луатац и и  си стем ы  АПСНГГЕСТ,
Р азд ел  5.
И нф орм ацию  о требовани ях  к объем у о б р а зц а  см . в р а зд ел е  
ПАРАМЕТРЫ АНАЛИЗА данной инструкции п о  применению . 
М иним альны й объем  о б р а зц а  рассч и ты в ается  си стем ой  и 
р асп еч аты вается  в отчете по спи ску зак азо в . У беди тесь в 
н аличии  достаточного коли чества о б р а зц а  п ер ед  п роведен и ем  
и сследован и я.

Процедуры разведения образцов
С истем ы  ARCHITECT cS ystem  имею т опцию  автом атического 
р азвед ен и я : см . дополнительную  инф орм ацию  в Р уководстве по 
эксп луатац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд ел  2.

О б р азц ы  сы воротки и п лазм ы  крови с о  зн ачени ям и  азо та  
м очевины  б о л ее  125 м г/дл  (44 ,6  м м оль/л  м очевины ), пом ечаю тся 
ф лаж кам и  и могут быть развед ен ы  в соответстви и  с  протоколом 
автом атического  развед ен и я  или процедурой ручного 
р азвед ен и я . Если протокол автом атического  р а зв ед ен и я  не



доступен , см . и»;фоп;/.эцию о конфигурации в Руководстве по 
эк сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р аздел  2, и вериф ицируйте 
результаты  в ссответстви и  с о  стандартны м и операционны м и 
п р оц едурам и  eaiire.'i лаборатории.

С и стем а  разво д и т  о бразц ы  :..эчи в пропорции 1:20 с  
и сп о л ьзо в ан и ем  опции  стандартного развед ен и я  и 
корректирует концентрацию , умнож ая результат на 
соответствую щ ий  фактор развед ен и я . Это р а звед ен и е  
у вел и ч и в ает  лин ей н ость  т е ст а  н а  азот  мочевины при 
и ссл ед о в ан и ы ^ 'о ч и  д о  1991 мг/дл (710,6 м м оль/л  мочевины). 
О б р азц ы  с о  зн ачен и ем  концентрации , п ревы ш аю щ и м  данную 
кон центрацию , пом ечаю тся ф лаж кам и  и могут быть развед ен ы  
с  и сп о л ьзо в ан и ем  протокола автом атического развед ен и я  или 
процедуры  ручного разведен и я .

П р о то к о л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а зв е д е н и я  д л я  сы в о р о тк и / 
п л а з м ы  к р о в и

При и сп ользован и и  протокола автом атического разведен ия 
с и с т ем а  разво д и т  о бразц ы  в п ропорции  1:5 и автом атически  
корректирует концентрацию , умнож ая результат на 
соответствую щ ий  фактор разведен и я .

П р о то к о л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а зв е д е н и я  д л я  м оч и  

При и сп ользован и и  протокола автом атического разведен ия 
с и с т е м а  разво д и т  о бразц ы  и автомг.тически корректирует 
кон центрацию , у .-хож ая результат н а  соответствую щ ий фактор 
р азвед ен и я .
П р о ц ед у р а  р у ч н о го  р а зв е д е н и я  .

1. Д ля р а зв ед ен и я  обрг.зц а  и спользуйте ф изиологический 
раств о р  (0 ,85  • 0,90%  NaCI).

2 . В веди те ф а к т ф  развед ен и я  в экраны  з а к а за  п ац и ен та  или 
контроля.

С и стем а  : :.:ользует фактор р азв ед ен и я  для автом атической  
корректировки  3Ha4eHHnVoH43HTpauHH, умнож ая результат 
н а  задан н ы й  фактор. Если оп ератор не ввел  фактор 
р азвед ен и я , умнож ьте результат н а  соответствую щ ий фактор 
р азв ед ен и я  д о  со общ ен и я  результата.

(Объем образца +  Объем реагента
фактор ручного разведения = ______________ разведения)_______________

Объем образца

Если результат  тести ровани я разведен ного  о б р а зц а  пом ечен  
флаж ком, указы ваю щ им , что данный результат ниже 
ниж него линейного п редела , н е  соо б щ ай те  этот результат. 
П овторите тест , и спользуя правильн ое развед ен и е . 

Подробную  инф орм ацию  о з а к а зе  разведен и й  см . в Р уководстве 
по эксп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р аздел  5.

Калибровка
К али бровка  о стается  стабильной  в теч ен и е  п риблизительно 
7  дн ей  (168  часов), но е е  необходимо проводить с  введ ен и ем  
ка>,чДОго нового картридж а и н ом ера сери и  р еаген та .
- |р о в ер ь те  каякбросочн ую  кривую с’ помощ ью  минимум двух 
уровней  контролен в соответстви и  с  установленны м и ваш ей  
л аб оратори эй  -^сб о в ан и ям и  контроля кач еств а . Если результаты  
контролей  выходя* за  ргм ки установленны х д и ап азон ов , мож ет 
п отребоваться  повторная калибровка.

И нф орм ацию  о стан д арти зац и и  калибраторов см . в инструкции 
гю п рим енению  к м.югокомпонентногду калибратору 
M uiticonstitiier.: Calibrator.
Ггодробное сглтоаниз процедуры  калибровки  см . в Руководстве 
по эк сп л у атац и и  си стем ы  .^RCHTECT, Р аздел  6,

Процедуры контроля качества
При необходим ости прим енения дополнительны х требовани й  
к контролю к ач еств а  и потенциальны х корректирую щ их м ер  
следуй те  стандартной(ы м ) операционной(ы м ) п р о ц едуре(ам ) 
ваш ей  лаборатори и  и /или  плану о б есп еч ен и я  качества .

•  Каж;и>1е  24  ч а с а  долж ны  тести роваться  д в а  уровня контролей 
(норм альны й и аном альны й).

•  Е сли  процедуры  ваш ей  лаборатори и  требую т более  
частого  мониторинга контроля качества , сл едуй те  принятой 
практике.

•  Е сли  результаты  контроля к ач еств а  не соответствую т 
критериям  п рием лем ости , установленны м  ваш ей  
лаборатори ей , зн ачени я результатов тести рован и я  о б р азц о в  
п ац и ен тов  могут бы ть сом нительны м и. С ледуйте принятым 
ваш ей  лаборатори ей  процедурам  контроля кач еств а . М ожет 
п отребоваться  повторная калибровка.

•  П осле установки  новой сер и и  р еаген та  или кали братора  
п роверьте  результаты  контроля к ач еств а  и критерии 
п рием лем ости .

РЕЗУЛЬТАТЫ
В р азд ел ах  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной  инструкции по 
прим енению  п риведен ы  реп р езен тати в н ы е  дан н ы е  по рабочим  
характери сти кам . Результаты  т еста , полученны е в отдельны х 
лабораториях, могут отличаться от  приведенны х данных. 

ПРИМЕЧАНИЕ; Тест 7D75 U rea Nitrogen с о о б щ а ет  кон цен тргци и  
а зо т а  м о ч е в и н ы  (мг/дл) в условных ед и н и ц ах  и кон цен трац ии  
м о ч е в и н ы  (м м оль/л) в ед и н и ц ах  СИ.

Расчет
И нф орм ацию  о расч ете  результатов см . в Р уководстве  по 
эксп луатац и и  си стем ы  ARCHiTCCT, П рилож ение С.

Интерпретация результатов
Как и при оп ред елен и и  кон цен трац ии  других аналитов , 
результаты  т е ст а  н а  а зо т  м очевины  долж ны  и нтерпретироваться  
в совокупности  с  текущ ей  клинической оц ен кой  и другими 
ди агн ости ч ески м и  п роцедурам и .

ФпаЖки
Результаты  некоторы х тестов  могут сопровож даться 
и н ф орм ац ией  в п оле  "ф лаж ки". О п и сан и е  флаж ков, 
которы е могут появляться в этом  поле, см . в Р уководстве  по 
эксп л у атац и и  систем ы  ARCHITECT, Р азд ел  5.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
См. р азделы  С БО Р ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К /УНАЛИЗУ 
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной  
инструкции  по применению .
И ссл ед о ван и е  п ерекрестн ой  кон там ин ац ии  р еаген та  в т есте  
U rea Nitrogen п роводи лось н а  си стем е  ARCHITECT cS ystem .

U rea Nitrogen не вли яет на тесты , проводи м ы е н а  си стем ах  
ARCHITECT cS ystem .

ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Р е ф е р е н с н ы й  д и ап а зо н  

С ы е о р о т к а /п л а зм а  кро в и ^

В о зр аст

Д и а п азо н  а зо т а  
м о ч ев и н ы  

(м г/дп )

Д и а п аз о н
м о ч е в и н ы

(м м о л ь /л )

Д ети
1 - 3  года 5,1 - 16,8 1,8 - 6 ,0

4  - 13 лет 7 ,0  - 16,8 2 ,5  • 6 ,0

14 - 19 лет 8 ,4  ■ 21,0 3 .0  - 7 .5

В зрослы е, мужчины
< 50  лет 8,9 - 20,6 3 ,2  ■ 7.4

> 50  лет 8 ,4  - 25,7 3 ,0  - 9 .2



В о зр аст

Д и а п аз о н  азо та  
м о ч ев и н ы  

(м г/дл )

Д и ап азо н
м о ч ев и н ы

(м м о л ь /л )

В зрослы е, ж енщ ины
< 50 леч 7,0 - 18,7

> 50  л ет  9,8 - 20,1

2 .5  ■ 6,7
3.5 - 7 ,2

У казанны е в т аб л и ц е  зн ачени я были п ер евед ен ы  и з зн ачени й  
м очевины  (м г/дп) в зн ачени я а зо т а  мочевины ( м г 1 щ \ ) ,  а  за тем  в 
зн ачени я м очевины  СИ (м моль/л).

ПРИМЕЧАНИЕ: Тест 7D75 U rea Nitrogen со о б щ а ет  концентрации  
а зо т а  м о ч е в и н ы  (мг/дл) в условны х ед и н и ц ах  и концентрации  
м о ч е в и н ы  (м м оль/л) в ед и н и ц ах  СИ.

П е р е в о д  е д и н и ц  и зм е р е н и я  м а с с ы  а зо т а  м о ч ев и н ы  в 
е д и н и ц ы  и зм е р е н и и  м о ч ев и н ы

м г/дл  а зо т а  м очевины  х 2,14 °  м г/дл  мочевины 

м г/дл  м очевины  + 100 -  г/л мочевины
П е р е в о д  в  е д и н и ц ы  СИ д л я  м о ч ев и н ы

г/л м очевины  + 6 0 ,0  г/м оль -  м оль/л  мочевины 
м о л ь/л  м очевины  х 1000 *  м м оль/л  мочевины

М о ч а’®

Д и а п аз о н  азо та Д и ап азо н
м о ч ев и н ы м о ч ев и н ы

(г /-я н ь ) (м м о л ь /д ен ь )

В се  12 - 20 428 - 714

Чтобы п ер эев о ти  результаг':! из г/ден ь азо та  м очевины  в 
м м о ль /д ен ь  м очевины , ''мнох.ъуэ г/день н а  36,7.

'каж дой лаборатори й  рвхо:.:внду."’-я  устан авливать  собственны й 
реф ере:чсны й д и ап азсч , ос!ЮВ?.нный н а  специф и-:в реги она  и 
хар ак тер и сти ках  потуляции .

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Линейность
Л и ней ность т е ст а  U rea Nitrogen при и сследовани и  сы воротки 
кроБи сохран яется  д о  125 мг/дл (44 ,6  м м оль/л мочевины). 
Л и ней ность vecva  U rea Nitrogen при и сследовани и  мочи 
сохран яется  д о  1991 м г/дл  (710,8 м м оль/л мочевины).

Л и ней ность бы ла  вери ф и ц и рован а  в соответстви и  с  протоколом 
NCCLS Е Р 6-Р  И хститута клинических и лабораторны х 
стан дартов  (CLSi).’ ’

Предел обнару>кения (ПО)
ПО т а ст а  U rea Nitrogen для сыворотки крови составл яет  0 ,7  мг/дл 
(0 ,25  м м оль/л  мочевины ). ПО т е ст а  Urea Nitrogen для мочи 
с о ставл яет  15,0 мг/дп (5 .4  м м оль/л  мочевины).
ПО является сред н ей  концен трац ией  о б р а зц а  б ез  добавлен ного  
ан ал и та  + 2 СКО, где СКО -  внугрисерийное стан дартн ое 
отклонен ие пулированного о б р азц а  б е з  ан али та . И сследован ие, 
п р о в ед ен н о е  н а  си стем е  ARCHITECT cSystem , д ал о  ПО для азо та  
м очевины  в сы воротке крови 0 ,6  мг/дл (0 ,22  м м оль/л), для азо та  
м очевины  в м оч е  11,2 мг/дл (4 ,04  мм оль/л).

Предел коли '^ственнсге спределен!/:': (ПКО)
ПкО т е с т а  U rea N ifogen  дм.: сывс.готки крови составл яет  
1 ,А  1.1г/,дл (0 ,50  м м рль/л  мочевины ). ПКО тв«.: а  Uroa Nitrogen для 
мочи с о став л я ет  4С-,0 м г/дд (14,28 м м оль/.) мочевины).
ПКО является  кон цен трац ией  а:;алита, при котгрой  КВ -  20%.

Интерферекщия
И сследован и я , и нтерф ерен ци и  проводили в соответстви и  с  
протоколом .NCCLS ЕР7-Р CLSI.’^
Эффекты и нтерф ерен ци и  о п ределяли сь при пом ощ и м етодов 
р еак ц и и  н а  д озу  и парных р азл и ч и й  при терап евтич ески х  
кон цен трац иях  ан али та .

И трф ери -
рующее
вещество

Концентрация
интерферекта

Кол-
во

Целевое значение 

(мг/дл) (ммоль/л)

Наблюдаемое 
значение 

(% от цалзвого)

Билирубин 30 мг/дп 

(513мкмоли/л)

4 20,8 7,43 99,5

60 мг/дп 

(1026 мкмоль/л)

4 20,6 7,43 98,2

Гемоглобин 1000 мг/дп 

(10,0 г/л)

4 19,6 7,07 96,5

2000 мг/дп 

(20.0 г/л)

4 19,6 7.07 97,4

Интралипиды 750 мг/дл 

(7,5 г/л)

4 20,8 7,43 99,8

1000 мг/дл 

(10,0 г/п)

4 20,8 7,43 99,0

Растворы  билируби на при значениях кон цен трац ий , указанны х 
вы ш е, бы ли приготовлены  м етодом д об авлен и я  исхо;№ого 
билируби на к пулироеанной сы воротке крови ч еловека . 
Растворы  гем оглобина при зн ачени ях кон цен трац ий , указанны х 
вы ш е, бы ли приготовлены  м етодом доб авл ен и я  гем оли зата 
к пулироеанной сы воротке крови ч еловека . Растворы  
и нтралип идов при зн ачениях кон цен трац ий , указанны х выше, 
бы ли приготовлены  м етодом  добавлен и я и нтралип идов к 
пулироеанной сы воротке крови человека.

^ ^ ш с л е н н ы в  ниж » л ек ар ств ен н ы е  п р еп ар аты  были 
^ ^ Щ в а н ы  н а  и н терф ерен ци ю  при указанны х зн ачениях - 

^ ц е м т р а ц и й  с  и c п o л w Q в a н и e м J Ш M Ш Л Й Ш Ш Ш Ш И . 
е г ^ а л е в о г о  зн ач ен и й

ШмЗ
(103,1 мФимь/л)

iZ.i и

При и сследован и и  мочи с о  значениям и кон цен трац ий  бел ка  
д о  50  м г/дл  (0 ,50  г/л), глюкозы д о  1000 мг/дл (55 ,5  м м оль/л), 
о к салата  натрия д о  60  мг/дл (4 ,5  м м оль/л), а ск о р б ата  до 
200 мг/дл (11 ,4  м м оль/л), уксусной кислоты  (8 ,5  N) д о  6 ,25  м л/дл  
(531 м м оль/л), борной кислоты д о  25 0  мг/дл (40  м м оль/л), 
соляной  кислоты  (6 N) д о  2.5 м л /дл  (150 м м оль/л), азотной 
кислоты  (6  N) д о  5.0 м л/дл  (300  м м оль/л), фтористого натрия 
д о  4 0 0  м г/дл  (95  м м оль/л) и карбон ата натрия д о  1 ,25  г/дл 
(118 1.смоль/л) бы ло отм ечено  м ен ее  10% и нтерф ерен ци и . 

И нтерф еренц ия лекарствен ны х п реп ар ато в  или эндогенны х 
в е щ е с тв  м ож ет повлиять н а  результаты  т е ст а .’®

Воспроизводимость
В осп рои зводи м ость т е ст а  Urea Nitrogen для сы воротки 
крови с о ставл яет  £  4 ,5  % общ его  КВ. Ниже приводятся 
р еп резен тати в н ы е  данны е и сслед ован и й , п роводивш ихся в 
соответстви и  с  протоколом CLSI NCCLS Е Р 5-Т 2.’^



Сыворотка крови Моча
Контроль Урювнь 1 Уровень 2

Кол-во 80 80
Среднее (мг/дп) 15,5 48.0

Среднее (ммоль/л) 5,53 17,14
СК0(мг/да) 0,20 0,45

Внутри серии ,, СКО (ммоль/л). 0,07 0,16
%КВ., 1,3 0,9

СКО (мг/дп) 0,07 - 0.24
. Между сериями СКО (ммоль/л) 0,02 0,09

%КВ 0.5 0,5
СКО (мг/дп) 0,17 0,83

Между днями СКО (ммоль/л) 0,06 0,30
%КВ 1,1 1.7

СКО (мг/дл) 0,27 0,97
Всего СКО (ммоль/л) 0,10 0,35

%КВ 1,8 2,0

AEROSET в сравн. 
с методом сравнения

ARCHITECT а сравн. 
с AEROSET

В осп рои зводи м ость теста  U rea Nitrogen для мочи составл яет  
£ . 4 ,5  %  о б щ его  КВ. Ниже приводятся р еп резен тати вн ы е данны е 
и ссл ед о ван и й , проводивш ихся в соответстви и  с  протоколом 
CLSI NCCLS ЕР10-Т2.15

Моча
Контроль Уровень 1 Уровень 2

Кол-во 50 50
Среднее (мг/дп) 504,8 896,4

Среднее (ммоль/л) 180,21 320,01
СКО (мг/дп) 13,69 22.87

Внутри серии СКО {аш \ь/п) 4,89 8,16
%т 2,7 2.6

СКО (мг/дл) 8,92 15.77
Между сериями СКО (ммоль/л] 3,18 5,63

%КВ 1,8 1,8
СКО (мг/дп) 9,73 0,00

Между днями СКО (ммоль/л) 3,47 0,00
%КВ 1,9 0,0

СКО (мг/дл) 19,02 27,78
Всего СКО (мМоль/л) 6,79 9,92

%КВ 3,8 3.1

С равнение  м етодов
Б ы ли п роведен ы  и сслэдован и я корреляции  с  и сп ользован и ем  
п ротокола CLSI NCCLS ЕР9-А CLSI.^®
Результаты  и сследован и я  сы воротки крови и мочи в т есте  
U rea Nitrogen, полученны е на си стем е  AEROSET System , 
ср ав н и в ал и  с  результатам и  ком м ерческой м етодики уреазы . 

Результаты  и ссл ед о ван и я  сыворотки крови и мочи в тесте  
U rea Nitrogen н а  си стем е  ARCHITECT с  S ystem  ср ав н и вал и  с 
р езультатам и  т е с т а  U rea Nitrogen на си стем е  AEROSET._______

Сыворотка кровй AEROSET в сравн. ARCHI^CT в сравн. 
с AEROSET

Коэффициент корреляции 
Наклон
Диапазон (мг/дл)* 
Диапазон (ммоль/л)*

0,992
0,983

53,5-1242,6
19,10-443,61

0,997
0,898

54,5-1989,17
19,46-710,13

•Д и ап азо н  ^ R O S E T
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Кол-во 80 102
Y-лересечение (мг/дп) 0,904 0,236
Y-пересвчение (ммоль/л) 0,323 0,084
Коэффициент корреляции 0,997 0,999
Наклон 1,038 1,019
Диапазон (мг/дп)* 10,52-173,58 2,64-120,55
Диапазон (ммоль/л)* 3,76-61.97 0,94-43,04

•Д и а па зон  AEROSET
Моча AEROSkT в сравн. ARCHITECT в сравн.

С методом сравнения с AEROSET
Кол-во 80 89
Y-пересечение (мг/дл) 9,993 ■0,613
Y-пересечение (ммоль/л) 3,568 -0,219
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Urea Nitrogen Сыворотка/ллазма крови —  Уел. ед. и Ед. СИ

Configure assay parameters -G e n e ra l
•  Qerwrai П Calibration 0  SmartWash 0  Results 0  intersretatlon
Assay: Urea 

Number: 1005
Type: Photometric Version: f

1 Run controls for onboard reaaents bv: L«t 1
1 •RMCtlon definition________ QRwent/Spnwje______ Q Validity checks___ I

Reacbem mode: Rate down
Primary Secondary Read times

Wavelength: 540 / 360 Main: 24-28
Last required read: 28 Rex: __ - ___
Absorbance ranoe: -  Colof correction:
Sample blank type: None

QRMtrtlonftflnltlon_________ •  Reagent f Sample__ ___ OVaMdItv checks___
R1 R2

Reagent; UREAO Reagent volume: 23 23
Diluent; Saline Water volume; 210

Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode; Type 0 TypeO
Diluted Default

Dikilion name Sample sample Diluent Water DikJtion factor dilution
STANDARD; 2.0 -  1:1.00 •
1:5 : 20.0 2.0 80 -  1:5.00 0

: ___ ___ ___ - 0

0  Reaction defirgtion 0  Reaoent / Sample •  \ft8dltv checks
Reaction check; Rate Subtraction

A В
Read time: 21 -  23 26 -  28

Calculation limits: 4.2000 -  0.2000
Rate linearity Ч :___

Configure assay param et^s -  SmartWash
1 0  General___ Q Calibration __ ♦  SmartVftsh 0  Results___ 0  Intefpretaticffl 1

Assay; Urea
COMPONENT REAt^NT / ASSAY WASH Volume Replicates I
R1 AMIK9 Detergent A 345 1
R1 VANCO Detergent A 345 1
R1 GENTS Detergent A 345 1
R1 DIGOO Detergent A 345 1
R1 TOBRA Detergent A 345 1
R1 DGTOB Detergent A 345 1
R2 AMIK9 Detergent A 345 1
R2 VANCO Detergent A 345 1
R2 GENT9 Detergent A 345 1
R2 DIGOO Detergent A 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 1
R2 DGTOB Dettfoent A ________Ж . _______ J____

Urea Nitrogen Сыворотка/плазма крови —  Уел. ед.

Configure assay parameters — Results
О General О Calibration О SmartWash •  Result» Q Interpretation

Assay: LNa 
Dilution default ranse:

Low-Linearity:
High-Linearity:

Gender and age specific ranges:____________

2«
125

Assay number: 1005 
Result units: tng/dL

GENDER AGE (UNITS) NORMAL*
Male 19-50(Y) 9 -2 0
Female 19-50(Y) 7 -1 8
Male 51-130 (Y) 9 -2 5
Female 51-130 (Y) 10-20

EXTREME

Configure assay  param eters — Calibration

1 OGerreral___•  Calibration__ 0  Smarttfash___0  Results 0  Herpretetlon
Assay; Um Calibration method: Linear

•  Calibrators 0  Wumes 0  Intervals OWIiditv checks
Calibrator set; 

MCC

Replicates: 3 [Range 1-31

Calibrator level: 
Blank: Water 
Cal 1: MCC1 
Cal 2: MCC2

Concentration:
oJ
tt
tt

1__________________________ _____________ _______ _____________________1
0  Calibrators •  Vblumet 0  Intervale 0  Viliditv cheeke
Calibrator: MCC

Blank: 
Cal 1: 
Cal 2:

Calibrator level 
Water 
MCC1 
MIX2

Diluted 
Sample sample
2.0 ___
2.0 ___
2.0 ___

(Xluent V№ter

1 ____________________________________________ ________ _______ 1
1 O C aIbn ton .__ 0  Volumes _______ •  Intervale___ 0  Vallditv checks___1

Calibration intervals:
Full Interval: 168 (hours)

Calibration type:
________ Adjust type: Norte

0  Calibrators 0  Volumes 0  imervalt •  Vallditv checks
Blank absorbance range: -

Span: Blank -  Blank
Span absorbance range: 

Expected cal factor: 
Expected cal factor tolerance %:

0.00
0

Configure result units
Assay: Urea

Version: t
Result unite: mg/dL

Decimal olaces: 0 IRanoe 0-41
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

Urea Nitrogen Сыворотка/плазма крови —  Ед. СИ

Configure assay parameters -  Results
О General О Calibration О Smarttfash •  Resufts О Interoretatlon 

Assay: Urea Assay number: 1005
(Elution default range: Result units: mmol/L

Low-Linearity: 0.5 tt
High-Unearity: 44.6 

Gender and age specific ranges:_________________
GENDER AGE (UNITS) NC»MAL
Male 19-50 (Y) 3.2 -  7.4
Female 19-50 (Y) 2.5-8.7
Male 51-130 (Y) 3.0-9.2
Female 51-130 (Y) 3.5 -  7.2

EXTREME

Configure result urtits
Assay: Urea

Version: t
Result units: mmol/L

Decimai oiaces: 1 IRarxieO-41
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

t  И з-за различий систеги анализаторов и конфигураций единиц измерения номера версий могут различаться.
J  Показывает количество знаков после запятой, определенное в поле параметра десятичного знака.
-j-f См. концентрации, указанные в инструкции к калибратору или в таблице значений. Эти значения указаны на экране ‘Configure calibrator 

set* (“Конфигурировать набор калибраторов")
Значение низкой линейности (Low-Unearity) является значением ПКО, округленным до знаков после запятой, определенных в поле 
п арам етра десятичного знака
Низкие значения "Normal Gender" и возрастного рвфвренсного ди ап азон а округляются в большую сторону, а  высокие значения 
округляются в меньшую сторону до знаков после запятой, определенных в поле параметра десятичного знака.



ПАРАМ ЕТРЫ  ТЕСТА

L

U re a  N itro g e n  М о ч а  •>- У е л .  е д . и  Е д . С И

Configure a ssay  param eters -  General

General О Calibration О SmartWinh О ReiuHi О Interwetatlon
Type: PhotometricAssay; Urea-U 

Number: 1036
Run controls for oniward reagents by: Lot

Version; t

О Reagent / Sample О Validltv checks
Reaction mode Rate down

Primary Seewtdary Read times
Wavelength 340 / 380 Main: 24 -28

Last required read 28 Flex; __
Absorbance range _____- ______ Color correction:__
Sample blank type None

0  Reaction definition •  RMoent / Samola 0  \hBdltv nhecki
R1 R2

Reagent: UREAO Reagent vĉ ume: 23 23
Diluent; Safine Water volume: 210

Diluent dispense mode: Type 0 Dispense mode: Type 0 TwjeO
Diluted Default

Dilution name Sample sample Olluem Water Dilution factor dilution
$TD(1;20) : 10.0 2.0 190 ___ -  1:20.00 •

■ 0
• 0

0  Reaaent / Samola •  VaMdtyfbtdu___
Reaction check: None

Rate linearity %:___

Configure assay parameters — Calibration
1 0  General •  Calibration 0  Snw tilisb__ 0  Results n  Interoretatinn

Assay: Urea*U Calibration method: Linear

•  Caihratnn 0  Volumes OlntervBla 0  i^liditv checks
Calibrator set; 

MCC

Replicates: 3 [Range 1 -  3|

Calibrator level; 
Blank: VAiter 
Call: MCC1 
Cal 2: MCC2

Concentration:
o t
t t
t t

1 ___________________ ___________________ ___________ 1
О Calibrators •  Volumes 0  Intervals 0  Validity checks
Calibrator; MCC

Blank: 
Call: 
Cal 2;

Calibrator level 
Water 
MCC1 
MCC2

Diluted 
Sample sample
2.0 ___
2.0 ___
2.0 ___

Diluent Water

1 ___________________ ______________________________1
1 0  Callbratofi OWume» •  Intervab 0  Validltv checks

Calibration Intervals:
Ful interval: 168 

Calibration type;
_________  Adjust type: None

(hours)

О Calbrators 0  IMumes 0  Intervals •  Vslidltv checks
Blank absorbance range: 

Span: Blank -  Blank
Span absorbance range: 

&q»cted cal factor: 
Exoected cal factor tolerance

0.00
0

Configiffe a ssay  param eters -  SmartWash

О General П Callbrafion •  SmartWaah О ReaulU О litterpretatton
Assay: Urea-U

COMPONENT REAGENT/ASSAY WASH Volume Replicates
R1 AMIK9 Detergent A 345 1
R1 VANCO Detergent A 345 1
R1 GENT9 Detergertf A 345 1
R1 DIQOO Detergent A 345 1
R1 TOBRA Detergent A 345 1
R1 DGTOB Detergent A 345 1
R2 AMIK9 Detergent A 345 1
R2 VANCO Detergent A 345 1
R2 GENT9 Detergent A 345 1
R2 DIGOO Detergent A 345 1
R2 TOBRA Detergent A 345 1
R2 DGTOB Detergent A 34S 1____

Urea N itro g e n  М о ч а  —  У е л .  е д .

Configure assay parameters -  Results
0  General 0  Calibration 0  SmartWash •  Results 0  Interoretation

Assay: Lkea4J Assay number 1036
Dllulion default range: Result units: mg/dL

Low-Lkiearity: 2 »
High-Lkiearity: 99 tt

Gender and aoe soeclflc ranges:
GB4DER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

Configure result units
Assay: UreaHJ

Version: t
Result units: mg/dL

Decimal Diaces: 0 fRanaa 0 -4 ]
Correlation factor; 1.0000

Intercept: 0.0000

U rea N itro g e n  М о ч а  —  Е д . С И

Configure assay parameters — Results
П General 0  Calihratinn 0  SmartWash •  Resutt* 0  Internretafion

Assay; №ea-U Assay number: 1036
Dilution default range: ResuH units: mtnol/L

Low-Linearity: 0.8 tt

Gender and age specific ranges:
High-Linearity: 35.5 tt

GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

Configure result units
Assay: Urea-U

Version: J ____________________
Result units: mmol/L

Decimal places: 1 [Range 0 -4 !
Correlation factor: 1.0000

Intercept: 0.0000

I И з-за различий систем анализаторов и конфигураций единиц измерения номера версий гиогут различаться.
Показывает количество знаков после запятой, определенное в поле парагиетра десятичного знака.

-f-j- См. концентрации, указанные в инструкции к калибратору или в таблице значений. Эти значения указаны на экране “Configure calibrator 
sat" (“Конфигурировать набор калибраторов*).
Значение лизкой линейности (Low-Linearity) является значением  ПКО, разделенным на фактор стандартного разведения и округленным 
до знаков после запятой, определенных в поле параметра десятичного знака. Высокий уровень линейности (High-Linearity) является 
значением линейности, разделенным на фактор стандартного разведения, затем округленным в меньшую сторону до количества знаков 
после запятой, определенных в поле параметра десятичного знака.

п
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ИНСТРУКЦИЯ
п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  м н о г о к о м п о н е н т н ы х  д л я  о б ес п е ч е н и я  п р а в и л ь н о с т и  
о п р ед ел ен и я  б и о х и м и ч е с к и х  п а р а м ет р о в  к р о в и  ч е л о в е к а  

с п е к т р о ф о т о м е т р и ч ес к и м  м е т о д о м  н а  б и о х и м и ч ес к и х  а н а л и за т о р а х  A lin ity  с 
« К а л и б р а т о р ы  м н о г о к о м п о н е н т н ы е  (A lin ity  с M u ltic o n stitu e n t C a lib r a to r  K it)»



Alinity с
Калибраторы многокомпонентные 
(Alinity с Muiticonstituent Calibrator Kit)
|С м . в ы д е л е н н ы е  и зм е н е н и я . Р ед ак ц и я : д е к а б р ь  2 0 t7  г.

ru
МС Cals 

[йЯ 08Р6001 
G76579R04 

S8P60R

Н еобходим о точно след ов ать  данной инструкции по 
прим енению . При отклонении о тд ан н о й  инструкции по 
п рим ен ен и ю  н адеж н ость результатов теста  не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
К али браторы  многокомпонентны е 
(Alinity с  M ulticonstituent Calibrator Kit)
(так ж е  в стр еч ается  п о  тексту: МС Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
П редн азн ачен ы  для использований при калибровке следую щ их 
т е ст о в  Alinity с : Albumin, Calcium, Cholesterol, C reatinine, G lucose, 
Lactic  Acid, M agnesium , Phosphorus, Total Protein, Triglyceride, Urea 
N itrogen и Uric Acid.
Д ополнительную  информацию  см . в инструкции по прим енению  
к соответствую щ ем у  реагенту и Руководстве по эксп луатац и и  
Alinity c i-serle s .

СОДЕРЖИМОЕ
|с А ь Г й | приготовлены  на основе м атрикса чел о века  и содерж ат  
с л ед у ю щ и е  аналиты : альбумин, кальций , холестерин, креатинин, 
глю коза, ж елезо , молочная кислота, магний, ф осфор, общ ий 
б ел о к  (и з  альбум и н а человека), триглицериды , а зо т  м очевины  
(м о ч еви н а) и м оч евая  кислота. Консервант; а зи д  натрия. 

Зн ач ен и я  калибраторов для определенной  сери и  п риведен ы  
в т а б л и ц е  зн ачени й  К алибраторов многокомпонентны х (Alinity 
с  M ulticonstituent Calibrator Kit), которая п оставляется  в одной 
у п ако в ке  с  калибраторам и , в е д и т е с ь ,  что ном ер сери и , 
указанны й н а  коробке калибратора, соответствует номеру сери и , 
указанн ом у в таб л и ц е  зн ачений. П оследние д в е  цифры н ом ера 
сер и и  могут различаться.

К али братор Количество

|c « . h l 3  X 2 .9  mL

|C A L |2 | 3 X 2 .9  mL

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•  04R1001 Зам ен яем ы е  крыш ки для калибратора/контроля
Alinity c i'S eries  Calibrator/Control R ep lacem en t C ap s

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
К али браторы  м ногоком понентны е (Alinity с  M uiticonstituent 
Calibrator Kit) изготовлены  и стан дарти зи рован ы  как у казан о  в 

т а б л и ц е  ниже.

Аналит
Реф^енсный

материал Референсный метод
Альбумин 08Р02,08Р03 ERM-DA470 Спектрометрия в 

ВИ1ЫМ0Й области 
спектра

Кальций 07Р57 NIST SRM 956 ID-ICP-MS
Холестерин 07Р76 Набор аля 

верификации SPRL 
Total Cholesterol

Метод Абеля-Кендаплз 
(референсный метод 

СОС)
Креатинин 
(сыворотка/ 
плазма крови)

07Р99 NIST SRM 967 ID-LC/MS*

Креатинин (моча) 07Р99 NIST SRM 914 Гравиметрический
Глюкоза 07Р55 NIST SRM 965 ID-GC/MS

Аналит
Референсный

материал Референсный метод
Молочная кислота 08Р21 Мелочная кислота 

(реактивной чистоты)
Титрование

Магний 08Р19 NISTSRM 956 ID-ICP-MS
фосфор 08Р40 NISTSRM 2186-1 Гравиметрический
Общий белок 07Р52 NISTSRM 927 Биурет
Триглицериды 07Р77 Глицерин №S Газовая хроматография
Азот мочевины** 08Р18 NIST SRM 912 Дифференциальная

сканирующая
калориметрия

Мочевая кислота 08Р56 NIST SRM 913 Гравиметрический

•  Д ля р а сч ет а  GFR исп ользуй те со о тн есен н ое  с  IDMS уравн ен ие 
MDRD с  фактором 175.
•* В т е ст е  08Р 16  U rea Nitrogen кон цен трац ия а зо т а  мочевины 
(m g/dL) со о б щ ается  в условны х един и цах , а  концентрация 
м очевины  (mm ol/L) • в альтернативны х един и цах .

ACS ■ A m erican  C hem ical Soc ie ty  (А м ериканское хи м ическое  

общ ество )
ERM • E uropean R eferen ce  M aterial (Е вроп ей ский  реф ерен сны й  
м атери ал)
GFR - G lom erular Filtration R ate  (скорость  клубочковой 
ф ильтрации)
ID-GC/M S - Iso tope Dilution-Gas C hrom atography M ass 
S pec trom etry  (газовая  хром атограф и я/м асс-спектром етрия, м етод  
изотопного разбавлени я)

ID-ICP-MS - Iso tope Dilution Inductively C oupled  P lasm a  M ass 
S pec trom etry  (м асс-спектром етрия c  индуосгивно-связанной 
п лазм ой , м етод  изотопного разбавлени я)

ID-LC/MS - Iso tope Dilution-Liquid C hrom atography M ass 
S pec trom etry  (ж идкостная хром атограф и я/м асс-спектром етрия, 
м етод  изотопного разбавлени я)
IDMS - Isotope Dilution M ass S pec trom etry  (м асс-спектром етрия, 
м етод  изотопного разбавлени я)
MDRD - M odification of Diet in Renal D isea se  (М одиф икация 
диеты  при почечной болезни)

NIST ■ National Institute of S tan d a rd s  an d  Technology 
(Н ациональны й институт стан дартов и технологии)
SRM - S tan d ard  R eferen ce  M aterials (С тандартны е реф ерен сн ы е  
м атериалы )



МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• ®
•  Д ля ди агностики  I n  V i t r o

Меры предосторткносга

Ж ВНИМАНИЕ: Д анный продукт содерж ит
полученны е от ч ел о век а  и /или п отен ци ально  инф екционны е 
компоненты . С м отрите разд ел  СОДЕРЖИМ ОЕ данной 
инструкции  по применению . Ни один из известны х 
м етодов  тести рован и я  н е  мож ет гарантировать, что 
м атери алы , полученны е от  человека, или инактивированны е 
м икроорган изм ы  не п ерен осят инфекцию . Поэтому все  
м атери алы , полученны е от человека, след ует  считать 
п отен ц и ал ьн о  инф екционны ми. Реком ендуется обращ аться  
с  данн ы м  продуктом и об р азц ам и , полученными от 
ч ел о века , в соответстви и  с о  Стандартом по обращ ен и ю  с 
гемоконтактны м и патоген ам и, разработанны м  Управлением 
США п о  охране труда и промы ш ленной гигиене (OSHA). При 
р аб о те  с  м атер и ал ам и , содерж ащ и м и  или п редполож ительно 
со д ер ж ащ и м и  инф екционны е агенты, следует соблю дать 
п р ав и л а  би ологической  безоп асн ости , уровень 2, или другие 
соответству ю щ и е  п рави ла  биологической б езо п асн о сти .’'^ 

Полученный от ч ел о век а  м атери ал , используемы й в 
кали браторах , не реакти вен  на HBsAg, HIV-Ag, анти-HIV-l / 
HIV-2 и HCV.

С лед у ю щ и е  поедуп реж дения и меры предосторож ности
относятся к:

С одерж и т а зи д  натрия.

EUH032 При контакте с  кислотами образуется  
вы сокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содерж им ое/контейнер в 
соответстви и  с  санитарны ми норм ам и Р ф  
(СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

П асп орта  б е зо п асн о сти  доступны на сай те
w w w .abbottdiagno8tics.com  или у местного п редставителя.

Подробную инф орм ацию  о  необходимых м ерах
п редосторож ности  при работе с  анализатором  см . в Руководстве
по эк сп л у атац и и  Aiinity cl-series. Р аздел  6.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Д анны й продукт п оставляется  в жидком виде, готов к 

и спользованию .
•  П еред  каж ды м и сп ользован и ем  п ерем еш и вайте , аккуратно 

п ер ево р ач и вая  флакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Д анны й продукт п одлеж ит транспортировке в 

реф ри ж ераторе  или н а  мокром льду.

•  Не и сп ользуй те  п о сл е  истечени я ср о ка  годности.

•  Д анны й продукт можно хранить н а  борту ан ал и зато р а .

•  При хранении  на борту п ерем еш и вани я п ер ед  каждым 
новым и сп ользован и ем  не требуется.

Температура
хранения

М акс, вр ем я  
хранения

Д ополнительны е 
инструкции по 
хранению

Н ев ск р ы ты й
ф л ак о н

2 - 8 ' С Д о окончания 
ср о ка  годности

Н а борту Тем пература 5  дней 
в си стем е

В ск р ы ты й 2 -8 * С 7  дней п осле Х ранить во
ф л а к о н вскрытия ф лаконах, плотно 

закры ты х новыми 
зам ен яем ы м и  
кры ш кам и. 

П ом естить в 
холодильник п осле 
исп ользован и я.

15 - 30*С 2 4  ч а с а  п о сл е  
вскрытия

Х ранить во 
ф лаконах, плотно 
закры ты х новыми 
зам ен яем ы м и  
кры ш кам и.

С и стем а  о тслеж и в ает  стаби льн ость  при и сп ользован и и  - 
п ери од  врем ен и , в теч ен и е  которого кали братор  находится 
вн е холодильника н а  борту ан ал и зато р а . С и стем а  н е  позволит 
и сп ользов ать  калибратор, если  п ери од  стаби льн ости  
при и сп ользован и и  и стек . См. м акси м альн ое  зн ач ен и е  
стаби льн ости  при и сп ользован и и  в отчете  "П араметры 
тестов". Д ополнительную  инф орм ацию  о стаби льн ости  при 
и сп ользован и и  кали братора  см , в Руководстве по эксп луатац и и  
Aiinity c i-series. Р азд ел  5.
Д ополнительную  инф орм ацию  о вы воде п ар ам етр о в  тестов 
н а  п еч ать  см . в Р уководстве по эксп луатац и и  Aiinity ci-series. 
Р а зд ел  5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Значения кали братора  могут н астраи ваться  при 

пом ощ и  электронны х ф айлов, полученных с  сай та  
w w w .abboitdiagnostics.com  или ч ер е з  опцию  Abbott Mail.

•  У бедитесь, что в ф айл калибровки  введ ен ы  п равильн ы е 
зн ачени я калибраторов.

•  К али бровка вы полняется путем тести ровани я водного бланка  
и К алибраторов многокомпонентны х (Aiinity с  M ulticonstituent 

Calibrator Kit).
•  В ода для бланка  д об авляется  анализатором .

•  П еред  со о б щ ен и ем  результатов п ац и ен та  убеди тесь , 
что зн ачени я контролей находятся в п р ед ел ах  д и ап азо н а  
допустимы х значений.

•  И нф орм ацию  о  н астройке п арам етров  кали братора  см . в 
Р уководстве по эксплуатац ии  Aiinity c i-series. Р а зд ел  2.

•  И нф ормацию  о  з а к а з е  и загрузке  калибраторов в систем у 
см . в Руководстве по эксплуатац ии  Aiinity c i-series. Р азд ел  5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П оказателям и  н естабильн ости  или порчи служ ат видим ы е следы  
протечки, н есоответств и е  калибровки критериям, указанны м  в 
инструкции по прим енению  и /или Руководстве по эксплуатац ии  
Aiinity c i-series, или н есоответстви е  контролей установленны м  

критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
П олучение точных и воспроизводим ы х результатов зав и си т  
от  правильной  работы  ан али заторов  и реаген тов, соблю дения 
п рави л  хранения продукта в соответстви и  с  инструкциями, а  
такж е соблю дени я м етодик лабораторной  работы.



БИБЛИОГРАФИЯ
1. u s  D epartm ent of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29  CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US D epartm ent of Health and  Human Services. B i o s a f e t y  I n  

M i c r o b i o l o g i c a l  a n d  B i o m e d i c a l  L a b o r a t o r i e s .  5th ed. Washington, DC; 
US Government Printing Office; D ecem ber 2009.

3. World Health Organization. L a b o r a t o r y  B i o s a f e t y  M a n u a l .  3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and  Laboratory S tandards Institute (CLSI). P r o t e c t i o n  

o f  L a b o r a t o r y  V \ f y r k e r s  F r o m  O c c u p a t i o n a l l y  A c q u i r e d  I n f e c t i o n s ;  

A p p r o v e d  G u i d e l i n e — F o u r t h  E d i t i o n .  CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

ф о р м а т  чи сел ;

•  В к ач еств е  р азд ели теля  тысяч используется пробел  (прим ер: 
10 0 00  о б р азц о в).

•  В к ач еств е  р азд ели теля  десятичны х зн аков и спользуется 
точка  (п ри м ер ; 3.12%).

Используемые символы

Ж

m i

Внимание

См. инструкцию  по
применению

И зготовитель

Температурный ди ап азон

И спользовать до /С рок  годности

Alinity является торговой маркой ком пании  Abbott L aboratories в 
различны х ю рисдикциях. В се другие торговы е м арки  являю тся 
собствен н остью  соответствую щ их владельц ев .
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М едицинское и зд ели е  для 
диагностики I n  W r o  

Номер серии  

Каталожный номер 

С ерийный номер

А льтернативны е единицы  

Н азван ие  теста  

Номер теста  

К алибратор 1 

Калибраторы 1 и 2 

К алибратор 2 

Контрольный ном ер

С одерж ит а зи д  натрия.
При контакте с  кислотам и  
образуется  вы сокотоксичны й 
газ.
С тандартны е единицы

П роизведено для Abbott 

npof^KT США

Для исп ользован и я только 
м едицинским  работником 
(прим еним о только к 
класси ф и кац и и  США)________




