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Н а б о р  т е с т -п о л о с о к  для in  v itro  д и а г н о с т и к и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  б и о х и м и ч е с к и х  п о к а за т е л е й  в сы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  н а  а н а л и з а т о р а х  б и о х и м и ч е с к и х  S P O T C H E M ,  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я , п р о и з в о д с т в а  A R K R A Y  F a c to r y , I n c . ,  Я п о н и я
Тест-полоски для определения креатинина 2 (S P O T C H E iM  II C reatin in e  2)К О Д  Т О В А Р А  29 S P O T C H E M  II [Сге2]

Назначение медицинского изделияП редназначен для количественного определения би о хи м и ч еск и х показателей крови в сы воротке или плазме на анализаторах би охи м и чески х S P O T C H E M .
Область примененияКлинико-лабораторная диагностика.
Описание целевого аналита

Целевой а налит Креатинин

Тип анализируемого образцаСы воротка или плазма крови человека. Е сл и  необходи м о собрать п л азм у , гепарин является предпочтительным антикоагулянтом.
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделияПрименение медицинского изделия не зависит от популяционны х и д е м о гр а ф и чески х аспектов.
Краткое описаниеТ ест-полоска с реагентами состоит из м ногослой ного тестового поля, сод ер ж ащ его р еаген ты , необходимы е для получения цвета, который количественно определяется с п о м о щ ь ю  отраж ательн ой спектрофотометрии. Эти измерения выполняю тся на анализаторах б и о х и м и ч е ск и х  S P O T C H E M .
Принцип действияФ иксированное количество сы воротки или плазмы пом ещ ается на р еакц ион н ы й уч асто к т ест -п о л о ск и . Сы воротка или плазма распределяю тся по реакционной п овер хн ости  и впиты ваю тся в сло й  для нанесения образца. Затем сы воротка или плазма п роникаю т в р еакц ион н ы й сл о й , где начи н ает проходить химическая реакция (см . ниже).

креатш ш наза креатинин -+ Н 2 О  — ►  креатин креатиназакреатин + Н 2О  — ►  саркозин +  мочевина саркозиноксидазасаркозин + 1ЬО  + О 2 -------- ►  Н 2О 2 +  глицин + ф ормальдегидP O DН 2 О 2 4-аминоантипирин + Д А О С  ..............►  синий хром оген  (изм ерен ие при 610 нм) +  I b O
ПоказанияТест-полоски использую тся для простого, спец и ф и чн ого и д о ст ов ер н о го  метода опред елен и я исследуем ого параметра крови. Э т и  свойства делаю т тест-п олоски  п ригод н ы м и для п рим ен ен и я в ш ироком спектре клинических програм м , как в клинике, так и при тести р ован и и  экстрен н ы х со ст о я н и й . Тестовая полоска состоит из м ногослойного участка, со д ер ж ащ его  реаген ты , н ео б хо д и м ы е для возникновения окраш ивания, которое м ож ет быть количествен н о изм ерен о отраж ательн ой спектрофотометрией. Э ти  измерения долж ны  проводиться на анализаторе S P O T C H E M . Т е ст -п о л о с к и



не использую тся повторно. Т ест-п олоски предназначены  для одн ократн ого использования и последую щ ей утилизации.
ПротивопоказанияВ случае использования в соответствии с инструкцией по прим ен ен и ю  противопоказания отсутствую т.
Прсдупрежлсния и меры предосторожности1. Только для диагностики i n  v i t r o .

2 .  Соблю дайте обы чны е меры предосторож н ости, необходи м ы е при работе с  образцам и крови, контейнерами, использованны ми полоскам и с реагентами м н аконечникам и пипеток. С о б л ю д а й т е  местные правила утилизации биологически опасн ы х о i ход ов.
Общие меры предосторожности1. О бразц ы , содерж ащ ие фторид натрия, м он ой о д о уксусн ую  ки слоту или Э Д Т А , м огут давать лож ноотрицательны е результаты на тестовы х образцах для измерения ф ерм ен тов.2. О бразц ы , содерж ащ ие фторид натрия или фторид аммония в качестве ин гибитора гликолиза, не должны использоваться на анализаторе S P O T C H E M  для измерения сод ер ж ан и я азота м очевины  крови [ А М К ] , общ его билирубина [T -B il] , альбум ина [A lb ] или н еорган ического ф о сф о р а [IP ], п оск ольк у эти полоски содерж ат кислый буф ер. В озн и каю щ ее в результате образован ие ф тори стого или й од и стого водорода м ож ет привести к серьезном у повреж дению  анализатора S P O T C H E M .
Меры прелое горожности при использовании1. О бразны  крови

Обращайтесь с образцами как с биоло! ически опасным материалом.• И спользуйте только сы воротку или плазму (при использовании цельной крови цен три ф уги руй те образцы перед измерением).• П еред измерением дайте образцам , которые были охл аж д ен ы , вернуться к ком натной тем пературе.• О браз[1ы следует хранить в герметичных контейнерах для предотвращ ения испарения.• Если необходимо собрать плазм у, гепарин является предпочтительн ы м  антикоагулян том .• Если для измерения используется сы воротка, важно убед иться, что кровь д остаточн о св е р н у л а сь , чтобы во время измерения не присутствовали нити ф ибрин а. Н ити ф и брин а в сы воротке м о гут  заблокировать отверегие для отбора проб и повлиять па результаты . Е сл и  н аблю даю тся нити ф и б р и н а, отцентрифугируйте образец сы воротки и осторож н о перелейте сы в о р о тку в ч и ст ую  пр оби р ку для образца.- И ногда пузырьки воздуха м огут прилипать к стенкам пробирки с  о б р а зц о м . А сп и р ац и я  п узы рька воздуха может повлиять на результаты измерения. Если н аблю даю тся пузы рьки в о зд у ха , посту^ш те по пробирке с образцом, чтобы удалить пузырьки из образца.2. Реагентная полоска S P O T C H E M  II Creatinine 2• В сякий раз, открывая новую  коробку полосок с  реагентам и, вставляйте карту реагентов в S P -4 4 3 0 . О дн ако при использовании п олосок с реагентами одного и того ж е  н ом ер а партии такая п од готовка может не потребоваться.
Примечание. Карга реатеню в предназначена ю л ьк о д л н  нсиользования с SP-4430.• Не используйте повторно полоску с реагентом. Эти полоски п редназначены  для использования на одном образце, после этого они вы брасы ваю тся.• Хран ить в холодильнике при температуре 2 -8  ° С  {3 5 ,6 -4 6 .4  '^Е). Н еп р ави льн ое хр ан ен и е м о ж ет повлиять на характеристики п олоски. П реж де чем откры вать уп а к о в к у  из алю м ин иевой ф о л ьги , подож дите, пока охлаж денны е полоски достигн ут тем пературы  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы . О тк р ы ти е тест- полосок, тем перагура которы х нс достигла температуры  о к р у ж аю щ ей  ср ед ы , м ож ет привести к конденсации влаги на полосках и повлиять на характеристики производительности п о л о со к  с реагентами.



• Н е прикасайтесь пааьцами к полю  реагента полоски с реагентом .• Соблю дайте осторож н ость, чтобы не прилагать излиш него уси лия на разры в к полю  реаген та, например, при вскрытии упаковки из алюминиевой ф ольги. Н е  сгибайте и не склады вайте п о л о ск у  с реагентом, извлекая ее из упаковки.• Н еобходим о строго следить за тем , чтобы летучие хи м и чески е вещ ества не загрязняли л або р ато р и ю , в которой проводится испытание.• Х о т я  полоску с реагентом м ож но использовать до истечения ср ока го д н о сти , не используй те п о л о ск у , если поле с реагентом имеет признаки обесцвечивания, д еф орм ац ии или други е признаки порчи.• В о  избежание помех от углекислого газа убедитесь, что в тех м е ст ах , где м ож ет образовы ваться углекислый газ, имеется достаточная вентиляция.
СоставРеактивные ингредиенты на 100 реагентных полосокКрсатинипаза 15,8 единицыКреатиназа 308 единицСаркозиноксидаза 30,8 единицыПероксидаза (P O D ) 157,5 единицы4-аминоантипирин 0 ,47  мгN -этил-N -(2-rид poкcи-3-cyльф oпpoпил)-3.5-дим eтoкcиaн и ли н a 0 ,79  мгнатриевая соль ( Д А О С )

Наличие лекарственных средствВ  составе медицинского изделия отсутствую т лекарственны е ср едства.
Перечень материалов животного и (или) человеческого происхоаденияВ  составе медицинского изделия отсутствую т материалы ленвотиого и ч ел о в еч еско го  п р о и схо ж д ен и я
Хранение и стабильность1. Храните полоску с реагентом в холодильнике при тем пературе от 2 до 8 {3 5 ,6 -4 6 ,4  Т ) .2. И спользуйте полоску с реагентом до истечения срока се год н ости .3. П осле вскрытия упаковки из алю миниевой ф ольги, сод ер ж ащ ей  п о л о ск у с реаген том , п о л о ск у  с реагентом необходимо использовать немедленно.4. С р ок годности Н абора составляет 12 месяцев.5. Изделия, хранивш иеся с наруш ением  регламентированного р еж и м а, прим ен ен и ю  нс п одлеж ат. 
ЭксплуатацияН абор необходимо эксплуатировать при температуре 2 0 -2 5 °С  и влаж н ости  30-60% .
ТранспортировкаУпакованны е изделия м огут транспортироваться всем и видам и кры ты х тр ан спортн ы х ср е д ст в , в соответствии с местным законодательством о транспортировке м ед и ц и н ски х изделий и в соответстви и  с указаниями, перечисленны ми на этикетке изделия.Изделие выдерживает воздействие температуры (+2 - +8) в п р о ц е ссе  транспортировани я.
Процедура тестирования

Предоставленные материалы25 упаковок из алю миниевой ф ольги 25 полосок с реагентами О д н а карта реагентов (только для использования с SP-4430)
Необходимые материалы, которые не предоставляются

/



- Реагенты для биохи м 1 1 ческого анализатора S P O T C H E M . 33. Н аб ор  для калибровки ( S P O T C H E M  C A L I B R A T O R  K IT )  (Регистрационное удостоверение Ф С З  2007/00751)- Реагенты для биохи м и ческого анализатора S P O T C H E M . 34. К алибратор ( S P O T C H E M  C A L I B R A T O R  C H E C K )  (Регистрационное удостоверение Ф С З  2007/00751)Анализатор биохим ический Spotchem  на основе принципа « су х о й  х и м и и » , в исп олн ен и и : м одель E Z  (SP -4 4 3 0 ), с  принадлеж ностями, (Регистрационное удостоверен ие Ф С З  2012/13500)Для измерения такж е требую тся другие расходны е м атериалы . П о д р о б н ее с м . в р уководстве по эксплуатации прибора.
Общие указанияСведения об использовании анализатора, полосок с реагентами, п р о ц ед ур ах калибровки и частоте калибровки см . в руководстве по эксплуатации соответствую щ его анализатора S P O T C H E M .
Калибровка

Обращайтесь с калибраторами как с биологически опасным материалом.

1. Для использования с SP-4430:С ущ ествует два метода калибровки:
• Калибровка с помощью карты  реагентовКалибровка осущ ествляется путем вставления карты реагентов, входящ ей в ком плект п о л о сок для реагентов, в SP -4430.Э то необходимо для калибровки разницы реагентов м еж ду партиями.
• Калибровка с помощью калибровочного комплекта, сертифицированного ARKRAYПри необходим ости используйте карту реагентов (входит в ком плект п о л о сок для реагентов) и К О М П Л Е К Т  Д Л Я  К А Л И Б Р А Т О Р А  S P O T C H E M . Более подробн ы е ин струкц и и с м . в руковод стве по эксплуатации SP-4430.Значения индикации основаны  на материалах и м етодах измерения, указан н ы х ком панией.
Интерпретация результатов 
РасчетыП осле завершения измерения прибор рассчиты вает концентрацию  или активн ость аналита [С ] следую щ им  образом: /С/ ^  d  *  ( K / S /  +  с  • ( K / S ) ^  +  b  • ( K / S )  +  a(K/'S): Рассчитано на основе коэфф ициента отражения и уравнения К у б е л к и -М у н к а  а, Ь, с , d: Заранее определенны е коэффициенты калибровочной кривой
Контроль качества

Обращайтесь с элементами управления как  с биологически опасным материалом.

Используйте С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M  для контроля точн ости  в повседневной работе. Д ля повы ш ения достоверности изм ерен ны х значений обр азц ов реком егщ уется проводить контроль точности нс реж е одного раза в сутки , а такж е п осл е калибровки. П о сл е  измерения контрольного материала убед итесь , что измеренное значение н аход и тся в п редел ах д и ап азон а, указанного на листкс-вклады ш с С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . И н ф о р м а ц и ю  о хранении п эксплуатации материала для контроля качества см . на вклады ш е С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . П од р обн ую  ин ф орм ацию  о процедуре тести ровани я с м . в р уко в о д ств е по эксплуатации прибора. Е сли  измеренное значение вы ходит за пределы  д и ап азон а, вы полн ите следую щ ую  процедуру.



1. Вы полните техническое обслуж и ван и е прибора (автоматическая очистка ф отом етрического окн а, очистка сопла), как описано в руководстве по эксплуатации прибора.2. Проведите повторное тестирование, используя новый тест С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . У б ед и тесь, что измеренное значение находится в пределах д и ап азон а, указан н ого на листке-вкладыш е для С Р Е Д С Т В А  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M .3. Если измеренное значение вы ходит за пределы диапазона на ш аге 2 , обратитесь к представителям  сервисно)! служ бы .
Функциональные хараклериетики

ЧувствительностьДиапазон измерений реагентной полоски S P O T C H E M  II C reatin in e 2 составляет 0 ,2 -2 0  мг/дл (1 8 -1 7 6 К  мкмоль/л).
ВоспроизводимостьНа анализаторе S P O T C H E M  было проведено 12 п оследовательн ы х п овторны х измерений с использованием реагентной полоски S P O T C H E M  П C reatin in e 2 из п ул ов сы воротки с известны м и концентрациями.

у р о в е н ь  I У р о в е н ь  IIмг/дл мкмоль/л мг/дд мкмоль/лИзвестная концентрация 0.9 80 4,5 398Среднее значение 0,86 76,5 4,31 380,9
ТочностьКритерий нриемле.мости дол ж ен  соотве-гствовать след ую щ и м  критериям:

Сге2 0,2-20,0  мг/дл S D < 0 ,1 0 C V  <  5%
Корреляция с другим м етодом59 образцов с различными концентрациями креатинина были измерены  с п о м о щ ь ю  ан ализатора S P O T C H E M  и реагентной полоски S P O T C H E .M  II C reatin in e 2 ( Y )  и од н оврем ен н о изм ерен ы  ферментативным методом ( X ) . С л е д ую щ ее уравнение корреляции бы ло р ассчи тан о по результатамвместе с коэфф ициентом корреляции:К - Д 9 Л 7 Л ' т  0,14 и г  = 0,9980

Референсны е диапазоны мг/дл мкмоль/лСправочн ы е значения (м уж чина)'* 0 ,6-1 ,0 53-88Справочны е значения (ж енщ ина)'* 0,4  - 0,8 35-71
Примечание. Канстая лаборатория должна установить референсные диапазоны для своей популяции 
пациентов.

Интерферирующие вещества1. В ещ ество, сниж аю щ ее см ещ ен ие• Билирубин С
• Аскорбиновая кислота2. В ещ ество, сн иж аю щ ее надеж ность• Креатин

б'



СтерилизацияМ едицинское изделие не стерильно и не подлеж ит стерилизации. М И  для одн ократн ого прим енения. 
УтилизацияИзделия следует утилизировать в соответствии с требованиями по о бр а щ ен и ю  с м едиц ин ским и отходам и, установленны ми С а н П и Н  2.1.3684-21 для кл асса Б .
ГарантииИзделия компании A R K R A Y , In c. проходят ф изический, би ологи чески й  и хи м и ческ и й  контроль. Э т о  позволяет прецизионно выполнять ф ун кции , для которы х предназначено изделие, а такж е гарантирует самое высокое качество изделий.Рекомендуется подробно изучить ин струкцию  по прим енению  п р еж д е, чем  пользоваться изделием . И зделием мож ет пользоваться только персонал, обладаю щ ий проф есси он аль н ы м и  квалиф икациям и по выполнению  определенны х действий.К ом пания A R K R A Y , In c . не несет ответственности за результаты , вы званны е неправильны м  использованием изделия.Данное изделие следует рассм атривать как опасны е биологические отход ы .О  поставке изделий, повреж денны х во время транспортировки, или с  обн ар уж ен н ы м  д р уги м  б р ак о м , следует уведомить производителя, а изделие сохранить вместе с  оригинальной упаковкой.
Перечень применяемых национальных стандартов

Обозначение стандарта Наименование стандарта
EN ISO 
13485:2016/А11:2011

Медицинские изделия. Система менеджмента качества. Требования для целей 
нормативного регулирования

EN ISO 14971:2012 Изпепия мелииинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
EN ISO 15223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских 

изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

ENISO 18113-1:2011 Изделия медицинские для in vitro диагностики. Информация, предоставляемая 
производителем (этикетирование). Часть I. Термины, определения и общие 
требования

EN ISO 181 13-2:201 1 Медицинские изделия для диагностики in vito. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

EN ISO 23640:2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценк^ст^ильности реагентов 
для диагностики in vitro

NCCLS EP-7 Тестирование интерферентов в клинической химии
EN 13641:2002 Устранение или сокращение риска инфекции, связанной с в пробирке 

лиагностическими реагентами

Глоссарий символов

1к О граничение температуры  хранения И сп о ль зо вать до
М едици н ское устройство для диагностики i n  v i t r o

сс Д ан н ы й  п р о д укт соответствует Д и р ек ти ве 98/79/ЕС.____________________________ _
M i

П роизводитель ficTSHil У п о л н о м о ч е н н ы й  представитель в Е в р о п ей ск о м  С о о б щ е ст в е[Тот] К о д  партии rifl О зн ак о м ь т есь  с ин струкцией по исп ользован и юIM EJ Номер по каталогу
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Маркировка алюминиевой фольги содержит следующую информацию:
- Краткое наименование производителя
- Наименования изделия
- Наименование варианта исполнения
- Номер лота
- Срок годности
- Фраза «Open here» (Открыть здесь)
- Количество тестов

Потребительская маркировка содержит следующую информацию:

- Краткое наименование производителя
- Наименования изделия
- Наименование варианта исполнения
- Символ «Номер по каталогу»
- Количество тест полосок в упаковке
- Надпись «Только для ин витро диагностики»
- Информация о составе
- Информация о назначении
- Информация о совместимом анализаторе
- Фраза «Поставляется компанией»
- Символ «Изготовитель»
- Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»
- Фраза «Сделано в Японии»
- Дата производства
- Символ «ин витро»
- Символ «Использовать до»
- Символ «Код партии»
- Символ «Предел температуры» с указанием хранения в холодильнике
- Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
- Символ «Маркировка СЕ»
- Штрих код
- Внутренний код изделия

Маркировка транспортной упаковки содержит следующую информацию:
- Символ «Диапазон температуры»
- Символ «Вверх»
- Символ «Осторожно хрупкое»
- Штрих код
- Информация о термоконтейнере

Дополнительная маркировка потребительской упаковки на русском языке:

Набор тест-полосок для in vitro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения
Вариант исполнения_____________________ _______
Регистрационное удостоверение
Производитель: ARKRAY Factory, Inc., 1480 Koji, Konan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Япония

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: ООО «Эко-мед-с М»
Адрес: 111033, г. Москва, ул. Самокатная, д. 2а, стр. 1, пом. 105, ком.З, оф. 2 
Телефон: +7 (495) 748-43-50, +7 (495) 748-43-51 
Только для ин витро диагностики

Состав, код партии, срок годности, условия хранения, количество см. на оригинальной упаковке



Дополнительная маркировка транспортной упаковки на русском языке:

Набор тест-нолосок для in vitro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения
Производитель: ARKRAY Factory, Inc., 1480 Koji, Konan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Япония 

Условия хранения и транспортировки: от 2 до 8 ®С

Число единиц потребительской упаковки
Масса нетто_______ г.
Масса брутто____________ г.
Масса нетто потребительской упаковки_ г.

Срок годности, дата изготовления, номер/код партии см. на потребительской упаковке

m I
A R  K R A Y  Facto ry , inc.1480 K o ji , K o n a n -ch o , K oka-shi Sh iga  520-3306. Я П О Н И Я

I p e lяер 1 A R K R A Y  Europe, B .V .P ro f. J .H . B a v in ck la a ii 2 
1 183 AT Amstelvecn. НИДЕРЛАНДЫ

C €
Место производстваA R K R A Y  Factory, Inc.1480 K o ji , K o n an -ch o , K o k a -sh i, S h ig a  520-3306, Япония 
Уполномоченный представитель производителя в РФО бщ ество с ограниченной ответственностью  « Э к о -м е д -с  М »  ( О О О  « Э к о -м е д -с  М » ) ,1 11033, г. М о ск в а, ул. С ам о кат н ая , д . 2а, стр. 1, пом . 105, к о м .З , оф . 2 тел.: +7 (495) 748-43-50/51,614-91-52; факс: +7 (495) 612-39-18 e-m ail: iiiloiaiccom cds.ru
Использованная литература
1. Масамнцу Канаи. Руководство Капай по клинической лабораторной медицине. 32-я редакция, 499 503 (2005).
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И нструкция по при м ен ен и ю

«Набор тест-полосок для in vitro диагностики для 
количественного определения биохимических показателей в 

сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических 
SPOTCHEM, в вариантах исполнения»

A R K R A Y  F actory , Inc.
1480 Koji, K onan-cho , K oka-shi, Sh iga  520-3306 , JA PA N

'Ю



Набор тест-полосок для in vitro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения, производства ARKRAY Factory, Inc., Япония

Тест-полоски для определения набора тестов И О Ч Е Ч Н Ы И -З  ( S P O T C H h M  И K id n ey -3 )К О Д  Т О В А Р А  21 S P O T C H E M  II [K idney-3]
Назначение медицинского изделияП редназначен для количественного определения биохи м и ческ и х показателей крови в сы воротке или плазме на анализаторах би охи м и ческ и х S P O T C H E M .
Область применения 
Клинико-лабораторная диагностика.

Описание целевого аналита
Целевой аналит Креатинин, альбумин, общий белок, мочевая кислота и азот мочевины крови

Тип анализируемого образцаСы воротка или плазма крови человека. Е сли н еобходим о собрать п л азм у, гепарин является предпочтительным антикоагулянтом.
Креатинин креатиназакреатин +  HzO — ►  креатинкреатиназакреатин +  Н 2 О  -— ►  саркозин +  мочевина саркозиноксидазасаркозин +  Н Ю  +  О 2  ►  Н 2 О 2 +  глицин +  формальдегидП О ДН 2 О 2 +  4-аминоантипирин +  D A O S  — ►  синий хром оген  (измерено при 610 нм) +  Н 2 О
А льбум ин Н +альбумин +  бромкрезоловы й зелёны й — сине-зелёны й хром оген  (изм ерен о при 610 нм)
О бщ и й белок

ОН-общ ий белок +  С ульф ат меди ►  сине-ф иолетовы й хр ом оген  (измерение при 550 нм)
М очевая кислота уриказамочевая кислота + О 2 +  2 Н 2 О  — ►  аллантоин + Н 2 О 2 +  С О 2П О ДН 2 О 2 +  4-аминоантипирин +  T O O S  — ►  красновато-ф иолетовы й хр о м о ген  +  Н -О  (измерение при 550 нм)
Азот мочевины  крови Н +мочевина +  о-фталевый альдегид +  N -l-н a ф т и л -N ’ -диэтилэтилeндиaмин — сине-ф иолетовы й Хромоген (измерено при 610 нм)



ПоказанияТест-полоски использую тся для простого, специфичног'о и достоверн ого м етод а определения исследуем ого параметра крови. Э т и  свойства д ел аю ! гест-иолоски пригод н ы м и для прим енения в ш ироком спектре клинических програм м , как в клинике, так и при тестировании экстренны х состоян и й . Тестовая полоска состоит из м ногослойного у^тастка, сод ер ж ащ его реаген ты , н еобход и м ы е для возникновения окраш ивания, которое может быть количественно изм ерен о отраж ательной спектрофотометрией. Эти измерения долж ны  проводиться на анализаторе S P O T C H E M . Т ест-п о л о ски  не использую тся повторно. Т ест-п олоски предназначены для одн ократн ого использования и последую щ ей утилизации.
ПротивопоказанияВ случае использования в соответствии с инструкцией по прим енению  противопоказания отсутствую т.
Предупреждения и меры предосторожности1. Только для диагностики i n  v i t r o .

2 .  Соблю дайте обы чны е меры предосторож н ости, необходи м ы е при работе с образцам и крови, контейнерами, использованными полоскам и с реагентами и наконечникам и пипеток. С о б л ю д ай т е местные правила утилизации биологически опасн ы х отходов.
О б щ и е  м е р ы  п р ед о сто р о ж н ост и1. О бразц ы , содерж ащ ие фторид натрия, м о и ой од оуксуси ую  кислоту или Э Д Т А , м огут давать лож ноогрицатсльны е результаты на тестовы х образцах для измерения ф ерм ен тов.2. О бразц ы , содерж ащ ие ф торид натрия или фторид аммония в качестве ин гибитора гликолиза, не должны использоваться на анализаторе S P O T C F IE M  для измерения сод ерж ан и я азота м очевины  крови [А М К ] , общ его билирубина [T -B il] , альбумина [A lb ] или неорганического ф о сф о р а [IP ], поскольку эти полоски содерж ат кислый буф ер. В озн и каю щ ее в результате образование ф тори стого или йод истого водорода м ож ет привести к серьезном у повреж дению  анализатора S P O T C H E M .
Меры предосторожности при использовании 1. Образцы  крови

О бращ ай тесь с образцам и как с биологически опасн ы м  м атериалом .• И спользуйте только сы воротку или плазму (при использовании цельной крови центриф угируйте образцы перед измерением).• П еред измерением дайте образцам , которые были о хл аж ден ы , вернуться к ком натной тем пературе.• О бразц ы  следует хранить в герм етичн ы х контейнерах для предотвращ ения испарения.• Если необходим о собрать плазм у, гепарин является предпочтительн ы м  антикоагулян том .• Если для измерения используется сы воротка, важ но убед иться, что кровь достаточн о свер н ул ась , чтобы во время измерения не присутствовали нити ф ибрин а. Н ити ф ибрин а в сы воротке м огут заблокировать отверстие для отбора проб и повлиять на результаты . Е сл и  н аблю даю тся нити ф ибрина, отцентриф угируйте образец сы воротки и осторож н о перелейте сы воротку в ч и стую  пробирку для образца.• И ногда пузырьки воздуха м огут прилипать к стенкам пробирки с обр азц ом . А сп и р а ц и я  пузы рька воздуха м ож ет повлиять на результаты измерения. Если наблю даю тся пузы рьки в о зд уха, п остучите по пробирке с образцом , чтобы удалить пузырьки из образца.
2. Реагентная полоска S P O T C H E M  II K.idney-3• В сякий раз, открывая н овую  коробку полосок с реагентами, вставляйте карту реагентов в SP -4 4 3 0 . О дн ако при использовании полосок с реагентами одного и того ж е н ом ер а партии такая подготовка м ож ет не потребоваться.

л ?



П рим ечание. К арта реагентов предназначена только для использования с  SP -4 4 3 0 ,• Н е используйте повторно полоску с реагентом. Э ти  полоски предназначены  для использования на одном образце, после этого они вы брасы ваю тся,• Хран ить в холодильнике при температуре 2 -8  ° С  ( 3 5 ,6 ^ 6 ,4  °F ) . Н еп р ави льн ое хран ен ие м ож ет повлиять на характеристики полоски. П реж де чем откры вать уп ак о вк у из алю м ин иевой ф ольги , подож дите, пока охлаж денны е полоски достигн ут тем пературы  о к р у ж аю щ ей  среды . О ткры ти е тест-полосок, тем пература которы х не достигла температуры  о кр уж аю щ ей  ср ед ы , м ож ет привести к конденсации влаги на полосках и повлиять на характеристики производительности полосок с реагентами.• Н е прикасайтесь пальцами к полю  реагента полоски с реагентом,• Соблю дайте осторож н ость, чтобы не прилагать излиш него усилия на разры в к п олю  реагента, например, при вскрытии упаковки из алю миниевой ф ольги. Н е сгибайте и не склады вайте п олоску с реагентом, извлекая ее из упаковки.• Н еобходим о строго следить за тем , чтобы  летучие хи м и ческ и е вещ ества не загрязняли лабораторию , в которой проводится испытание.• Х о т я  полоску с  реагентом м ож но использовать до истечения ср ока год н ости , не используйте полоску, если тестовое поле с реагентом им еет признаки обесц вечиван и я, д еф орм ац ии или д р уги е признаки пор чи .,• В о  избежание пом ех от углекислого газа убедитесь, что в тех м ест ах , где м ож ет образовы ваться углекислы й газ, имеется достаточная вентиляция,
КОД ТОВАРА (Для использования с SP-44301Вам  м огут понадобиться след ую щ и е коды товара для вспом огательн ы х ф ун кц и й  (п о д м ен ю ), таки х какввод коэфф ициента корреляции, установка отметки аном ального значения, печать парам етра сп ом ощ ью  SP-4430. Следуй те инструкциям  руководства по эксплуатаци и SP -4 4 3 0 .
СоставРеактивные ингредиенты на 100 реагентны х полосок 
1. Креатинин (Сге2)Компонент К онцен трац иякреатининаза 15,8 единицыкреатиназа 308 единицСаркозиноксидаза 30,8 единицыПероксидаза (P O D ) 157,5 единицы4-аминоантипирин 0,47 мгНатриевая соль N -эти л -N -(2 -ги д p oкcи -3 -cyл ьф oпp oп и л )-3 ,5 - кпиметоксианилина ( Д А О С ) 0,79 мг
2. А льбум и н  (A lb )Компонент К он ц ен трац ияКпомкпезоловый зелёный 2 ,0  мг
3. О бщ и й  белок (Т-Рго)Компонент К он ц ен трац ияICvnbchaT мели 38,7 м г
4. М очевая кислота (U A )Компонент К он цен трац ияУриказа 28 единиц4-аминоантипирин 0,33 мгНатриевая соль N -этил -N -(2-ги дpoкcи-3-cyл ьф oпpoп ил )-м -тoл yи ди н a (T O O S ) 0,88 мг



Пероксидаза (P O D ) 262 единицы
5. А зот мочевины  крови ( А М К )Компонент К онцен трацияо-фталевый альдегид 29,3 мгN-1 -Наф тил-П '-диэтилэтилендиамин-щ авелевая кислота 10,2 мг
Н а л и ч и е  л е к а р с т в е н н ы х  ср ед ст вВ  составе медицинского изделия отсутствую т лекарственны е средства.
П е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о ю  и (ил и) ч е л о в е ч е с к о ю  п р о и сх о ж д е н и яВ составе медицинского изделия отсутствую т материалы ж ивотного и человеческого происхож ден ия
Х р а н е н и е  и ст а б и л ь н о ст ь1. Храните полоску с реагентом в холодильнике при тем пературе от 2 до 8 ° С  ( 3 5 ,6 ^ 6 ,4  °F).
2. Используйте полоску с реагентом до истечения срока ее 1'Одиости.3. П осле вскрытия упаковки из алю миниевой ф ольги, сод ер ж ащ ей  п олоску с реагентом , п о л о ск у  с реагентом необходим о использовать немедленно.4. С р о к  годности Н абора составляет 12 месяцев.5. Изделия, хранивш иеся с наруш ением  регламентированного реж и м а, прим ен ен и ю  не подлеж ат. 
Э к с п л у а т а ц и яН абор необходим о эксплуатировагь при температуре 2 0 -2 5 °С  и влаж н ости 30-60% .
Т р а н с п о р т и р о в к аУпакованны е изделия м огут транспортироваться всем и видам и кры ты х тран спортн ы х ср е д ст в , в соответствии с местны м законодательством о транспортировке м ед и ц и н ски х изделий и в соответствии с указаниями, перечисленны м и на этикетке изделия.Изделие выдерживает воздействие температуры (^2 - +8) в пр оц ессе транспортирования.
П р о ц е д у р а  т е ст и р о в а н и я  
П р е д о ст а в л е н н ы е  м а т е р и а л ы25 упаковок из алю миниевой фольги 25 полосок с реагентами О д н а карта реагентов (только для использования с SP-4430)
Н е о б х о д и м ы е  м а т е р и а л ы , к о т о р ы е  не п р е д о ст а в л я ю т ся- Реагенты для биохи м и ческого анализатора S P O T C H E M . 33. Н абор для калибровки ( S P O T C H E M  C A L I B R A T O R  K IT )  (Регистрационное удостоверение Ф С З  2007/00751)- Реагенты для б и охи м и ческого анализатора S P O T C H E M . 34. К алибратор ( S P O T C H E M  C A L I B R A T O R  C H E C K )  (Регистрационное удостоверение Ф С З  2007/00751)Анализатор биохим ический Spotchem  на основе принципа « с у х о й  х и м и и » , в исполнении: м одель E Z  (SP-4430). с прш ш длеж постям и, (Регистрационное удостоверен ие Ф С З  2012/13500)
Для измерения также требую тся другие расходны е материалы . П о д р о б н ее с м . в руковод стве по ■ эксплуатации прибора.
О б щ и е  у к а за н и яСведения об использовании анализатора, полосок с реагентам и, п р о ц ед ур ах калибровки и частоте калибровки см . в руководстве по эксплуатации соответствую щ его анализатора S P O T C H E M .



Калибровка

Обращайтесь с калибраторами как с биологически опасным материалом.

1. Для использовании с SP-4430:С ущ еств ует два метода калибровки:
• Калибровка с помощью карты  реагентовКалибровка осущ ествляется путем вставления карты реагентов, вход ящ ей  в ком плект п о л о сок для реагентов, в SP-4430.Это необходим о для калибровки разницы реагентов м еж д у партиями.
• Калибровка с помощью калибровочного комплекга, сертифицированного ARKRAYПри необходимости используйте карту реагентов (входит в ком плект п олосок для реагентов) и К О М П Л Е К Т  Д Л Я  К А Л И Б Р А Т О Р А  S P O T C H E M . Болес подробны е ин струкции см . в руководстве но эксплуатации SP-4430,Значения индикации основаны  на материалах \\ методах измерения, указанны х ком панией.
Интерпретация результатов 
РасчетыП осл е завершения измерения прибор рассчиты вает концентрацию  или активность аналнта [С ] следую щ им  образом: /С/ ^  d  • ( K / S ) ^  +  с  • ( K / S f  +  h  • { K / S )  +  a(K/S): Рассчитан о на основе коэфф ициента отражения и уравнения К у б е л к и -М у н к а  а, Ь . с . d; Заранее определенны е коэффициенты  калибровочной кривой
Контроль качества

Обращайтесь с элементами управления как с биологически опасным материалом.

И спользуйте С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M  для контроля точн ости в повседневной работе. Д ля новышемия достоверности измеренны х значений образцов реком ендуется проводить контроль точности не реже одного раза в сутки , а такж е после калибровки. П осл е измерения контрольного материала убед и тесь , что измеренное значение находится в пределах д и ап азон а, указанного на листке-вклады ш е С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . И н ф ор м ац и ю  о хранении и эксплуазации материала для контроля качества см . на вкладьипе С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л Р 1 Б Р О В К И  S P O T C H E M . П о д р о б н ую  информ ацию  о процедуре тестирования см . в руководстве по эксплуатации прибора. Если измеренное значение вы ходит за пределы диапазона, вы полните следую щ ую  процедуру.1. Вы полните техническое о бслуж и ван 1 !е прибора (автоматическая очистка ф отом етрического окн а, очистка сопла), как описано в руководстве но эксплуатации прибора.2. Проведите повторное тестирование, используя новый тест С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К Р 1  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . У б ед и тесь, что измеренное значение находится в п р ед ел ах ди апазон а, указанного на листке-вкладыш е д.пя С Р Е Д С Т В А  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M .3. Если измеренное значение вы ходит за пределы диапазона на ш аге 2 , обратитесь к представителям  сервисной служ бы .
функциональные характеристики

Чувствительность
Сге2 0,2 - 20 мг/дл 18-1768 мкмоль/лA lb 1 - 6 г/дл 10-60 г/лТ-Рго 2-11 г/дл 20-110 г/л



U A 1,0-20,0 мг/дл 5 9 -! 190 мкмоль/лА М К 5-200 мг/дл 1,8-71,4  ммоль/л
ВоспроизводимостьПятнадцать последовательны х повторны х измерений были вы полнены  на анализаторе S P O T C H E M  с использованием реагентной полоски S P O T C H E M  II K id n ey -3  из пулов сы воротки с известны ми

У р овен ь I У р овен ь II Еди ицаИ звестнаяконцентрация С редн еезначение И звестнаяконцентрация С редн еезначениеСге2 0,9 0,86 4,5 4,31 мг/длAlb 3,7 3,65 4,2 4,08 г/длТ-Рго 7,4 7,57 6,8 6,97 г/длU A 5,3 4,93 8,7 8,59 мг/длА М К 17 17,1 65 64,1 мг/дл
У ровен ь I У р о в ен ь II Е д и н и ц а С ИИзвестнаяконцентрация С р ед н еезначение Известнаяконцентрация С р ед н еезначениеСге2 80 76,5 398 380,9 мкмоль/лA lb 37 36,5 42 40,8 г/лТ-Рго 74 75,7 68 69,7 г/лU A 315 293,2 517 510,9 мкмоль/лА М К 6,1 6,10 23,2 22,88 ммоль/л

Точность

Диапазонизмерения Е д . изм. S D c v
A lb 1,0-6,0 г/дл S D < 0 ,1 0 C V  <  5%А М К 5-200 мг/дл S D  <  0,75 C V < 5 ,5 %Сге2 0,2-20,0 мг/дл S D < 0 ,1 0 C V  <  5%Т-Рго 2,0-11,0 г/дл S D  <  0,20 C V  <  5%U A 1,0-20,0 мг/дл S D < 0 ,1 5 C V  <  5%

Корреляция с ДРУГИМ методом 
(!) Креатинин59 образцов с  различной концентрацией креатинина были изм ерен ы  с п о м о щ ь ю  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены с  п о м о щ ь ю  ф ерм ен тативн ого м е т о д а (Х ). С л ед ую щ ее уравнение корреляции было рассчитано по результатам  вместе с коэф ф ициентом  корреляции:

У = 0,981 0,14 и г -  0,9980

(2) А льбум инПятьдесят образцов с различной концентрацией альбум ина бы ли измерены  с использованием  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены  с использованием  м етод а Б Ц Ж  (X ) . С л ед ую щ ее уравнение корреляции бы ло рассчитано по результатам  вм есте с коэф ф ици ен томкорреляции:
Y = 0 .9 l2 X -^ 0 .3 u  г == 0.986.



(3) О бщ и й белокПятьдесят образцов с различной концентрацией общ его белка были измерены  с использованием  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски (Y )  и одноврем енно измерены  с использованием  биуретового метода ( X ) . С л е д ую щ ее уравнение корреляции было р ассчи тан о по результатам вм есте с коэффициентом корреляции:
У = 0,943Х+ 0,16 иг== 0,962.

(4) М очевая кислотаПятьдесят образцов с различной концентрацией м очевой кислоты  бы ли измерены  с использованием  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски (Y )  и одноврем енно измерены  с использованием  уриказно- пероксидазного метода ( X ) . С л е д ую щ ее корреляционное уравнение бы ло р ассчи тан о по результатам вместе с коэффициентом корреляции:
У =  0,948Х+ 0,36 иг = 0,991.

(5) А зот мочевины  кровиПятьдесят образцов с  различной концентрацией азота м очевины  крови были измерены  с использованием анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y ) . и одн оврем ен н о измеряли с использованием метода у р е а зы -С 1 П Н {Х ). С л е д ую щ е е  уравнение корреляции бы ло р ассчи тан о по результатам вместе с коэфф ициентом корреляции:
У =  1.028Х+0.38 и г = 0,999.

Рсфсрснсныс диапазоныСправочн ы езначения Е ди н ица Спр авочн ы езначения Е д и н и ц а  С ИС ге 2" М уж ч и н а 0,6-1 ,0 мг/дл М у ж ч и н а 53-88 мкмоль/лЖ енщ ина 0,4-0,8 Ж енщ ина 35-71Alb^' 3 ,8- 5,3 г/дл 38- 53 г/лТ-Рго^' 6 ,7- 8,3 г/дл 67- 83 г/лU A '' М уж ч и н а 3,0-7,5 мг/дл М уж ч и н а 178-446 мкмоль/лЖ енщ ина 2,6 - 6,0 Ж енщ ина 155-357АМК*» 8-20 мг/дл 2 ,9 - 7,1 ммоль/л urea
Примечание. Каждая лаборатории должна ус1 анови1 ь референсные диапазоны для своей популяции 
пациенток.

Питерш ^пирующие вещества 
В ещ еств а , п овы щ аю щ ие смещ ение В ещ еств а, сн и ж аю щ и е см ещ ен ие

В ещ ества,сн и ж аю щ и ен адеж ностьСге2 • Билирубин С• А скор би н овая кислота ■ Креатин
A lb • Цитрат натрия> 250 мг/длТ-Рго • Г  емолизU A • БилирубинА М К • Белок <  3 г/дл- Препараты , сод ер ж ащ и е реактивные ам ино- или амидогруппы

• Белок >  10 г/дл

СтерилизацияМ едицинское изделие не стерильно и не подлеж ит стерилизации. М И  для одн ократн ого прим енения.

у /



УтилизацияИзделия следует утилизировать в соответствии с  требованиями по обращ ен ию  с  м едицинским и отходам и, установленны ми С а н П и Н  2.1.3684-21 для класса Б.
ГарантииИзделия компании A R iC R A Y , Inc. проходят ф изический, биологический и хи м и ческ и й  контроль. Э т о  позволяет прецизионно выполнять ф ункции, для которы х предназначено изделие, а такж е гарантирует самое высокое качество изделий.Рекомендуется подробно изучить инструкцию  по прим енению  преж де, чем пользоваться изделием . Изделием м ож ет пользоваться только персонал, обладаю щ ий проф есси он альн ы м и квалиф икациям и по выполнению  определенны х действий.Компания A R K R A Y ,  In c . не песет ответственности за результаты , вызванны е неправильны м использованием изделия.Данное изделие следует рассм атривать как опасны е биологические отходы .О  поставке изделий, повреж денны х во время транспортировки, или с обн ар уж ен н ы м  други м  бр аком , следует уведомить производителя, а изделие сохранить вместе с оригинальной упаковкой .
Перечень применяемых национальных стандартов

Обозначение стаццарта Наименование стандарта_______ ____________________________ ____________
EN ISO 
13485:2016/А11:2011

Медицинские изделия. Система менеджмента качества. Требования для целей 
нормативного регулирования

ENISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
ENISO 15223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских 

изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

EN ISO 18113-1:2011 Изделия медицинские для in vitro диагностики. Информация, предоставляемая 
производителем (этикетирование). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

EN ISO 18113-2:201! Медицинские изделия для диагностики in vito. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

EN ISO 23640:2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов 
для диагностики in vitro

NCCLS EP-7 Тестирование интерферентов в клинической химии
EN 13641:2002 Устранение или сокращение риска инфекции, связанной с в пробирке 

диагностическими реагентами

- Ц ' О граничение температуры  хранения И спользовать до
М едиц и н ское устройство для диагностики i n  v i t r o

сс Д ан н ы й п родукт соответствует Д иректи ве 98/79/ЕС.Mil Производитель ГвеТ iwl У п о л н о м о ч ен н ы й  представитель в Е вр опей ск ом  С о о б щ е ст в еf l o f l К од  партии ГВ1 О зн аком ьтесь с ин струкцией по использованиюIREFI Н ом ер  по каталогу
Маркировка алюминиевой фольги содержит следующую информацию:
- Краткое наименование производителя
- Наименования изделия
- Наименование варианта исполнения



- Номер лога
- Срок годности
- Фраза «Open here» (Открыть здесь)
- Количество тестов

Потребительская маркировка содержит следующую информацию:

- Краткое наименование производителя
- Наименования изделия
- Наименование варианта исполнения
- Символ «Номер по каталогу»
- Количество тест полосок в упаковке
- Надпись «Только для ин витро диагностики»
- Информация о составе
- Информация о назначении
- Информация о совместимом анализаторе
- Фраза «Поставляется компанией»
- Символ «Изготовитель»
- Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»
- Фраза «Сделано в Японии»
- Дата производства
- Символ «ин витро»
- Символ «Использовать до»
- Символ «Код партии»
- Символ «Предел температуры» с указанием хранения в холодильнике
- Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
- Символ «Маркировка СЕ»
- Штрих код
- Внутренний код изделия

Маркировка транспортной упаковки содержит следующую информацию:
- Символ «Диапазон температуры»
- Символ «Вверх»
- Символ «Осторожно хрупкое»
- Штрих код
- Информация о термоконтейнере

Дополнительная маркировка потребительской упаковки на русском языке:

Набор тест-полосок для in vitro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения
Вариант исполнения ________________________
Регистрационное удостоверение
Производитель: ARKRAY Factory, Inc., 1480 Koji, Konan-cho. Koka-shi, Shiga 520-3306, Япония

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: ООО «Эко-мед-с М»
Адрес: 111033, г. Москва, ул. Самокатная, д. 2а, стр. I, пом. 105, ком.З, оф. 2 
Телефон: +7 (495) 748-43-50, +7 (495) 748-43-51 
Только для ин витро диагностики

Состав, код партии, срок годности, условия хранения, количество см. на оригинальной упаковке

Дополнительная маркировка транспортной упаковки на русском языке:

Набор тест-полосок для in vitro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения_____________________ __________________________________________



Производитель: ARKRAY Factory, Inc.. 1480 Koji. Konan-cho, Roka-shi, Shiga 520-3306, Япония 

Условия хранения и транспортировки: от 2 до 8 °С

Число единиц потребительской упаковки
Масса нетто_______ г.
Масса брутто____________ г.
Масса нетто потребительской упаковки_

Срок годности, дата изготовления, номер/код партии см. на потребительской упаковке

AR KJIAY Factory, Inc.1480 K o ji , K o n an -ch o , K oka-shi Sh iga  520-3306. Я П О Н И Я
I re I не» i AJllCRAY Europe, B.V.Prof. J .H .  B av in ck laan  2

1183 AT Amstelveen. НИДЕРЛАНДЫ

C €
Место производстваA R K R A Y  Factory, Inc.1480 K o ji , K o n an -ch o , K o k a -sh i, Sh iga  520-3306, Япония 
Уполномоченный представитель производителя в РФО бщ ество с ограниченной ответственностью  «Э к о -м ед -с  М »  ( О О О  « Э к о -м е д -с  М » ) ,111033, г. М о сква, ул . С ам о кат н ая , д . 2а, стр. 1, пом. 105, к о м .З , оф . 2 тел.; +7 (495) 748-43-50/51, 614-91-52; ф акс: +7 (495) 612-39-18 e-m ail: in fo ^ cc o m e d s.ru
Использованная литература
1. Масамицу Канаи. Руководство Канаи по клинической лабораторной медицине. 32-я редакция, 499 - 503(2005).
2. Масамицу Канаи. Руководство Канаи по клинической лабораторной медицине. 32-я редакция, 480-481(2005).
3. И. Канаи. Руководство по клиническим лабораторным методам (30-е издание), Kanehara & Со.Ltd. (японское издание), 

485-489(1993).
4. Японский журнал клинической медицины, 532, 247(1985).
5. И. Канаи. Руководство по клиническим лабораторным методам (30-е издание), Kanehara & Со.Ltd. (японское издание), 

508-512(1993).
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И нструкция по при м ен ен ию

«Набор тест-полосок для in vitro диагностики для 
количественного определения биохимических показателей в 

сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических 
SPOTCHEM, в вариантах исполнения»

A R K R A Y  Factory , Inc.
480 Koji, K onan-cho, K oka-shi, Shiga 520-3306 , JA PA N



Н а б о р  т е с т -п о л о с о к  д л я in  v itro  д и а г н о с т и к и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  б и о х и м и ч е с к и х  п о к аза тел ей  в с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  н а  а н а л и з а т о р а х  б и о х и м и ч е с к и х  S P O T C H E M ,  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я , п р о и з в о д с т в а  A R K R A Y  F a c to r y , Тпс., Я п о н и я
Тест-полоски для определения набора тестов П ан ел ь-У 2  ( S P O T C H E M  И P A N E L - V 2 )К О Д  Т О В А Р А  22 S P O T C H E M  П r P A N E L -V 2 ]

Назначение медицинского изделияП редназначен для количественного определения би охи м и ческ и х показателей крови в сы воротке или плазме на анализаторах б и о хи м и ч еск и х S P O T C H E M .
Область примененияКлинико-лабораторная диагностика.
Описание целевого аналитаЦ елевой аналит Креатин ин, О Р Т  (глутамин-пировиноградная тр ан сам и н аза), общ ий белок, A L P  (щ елочная ф осф атаза), глю коза и азот м очевины  крови_____________________
Тип анализируемого образцаСы воротка или плазма крови человека. Если необходим о собрать плазм у, гепарин является предпочтительным антикоагулянтом.
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделияП рим енение медицинского изделия не зависит от популяционны х и д ем о гр а ф и чески х аспектов.
Краткое описаниеТ ест-полоска с реагентами состоит из м ногослойного тестового поля, сод ер ж ащ его реагенты , необходимы е для получения цвета, который количественно определяется с  п о м о щ ь ю  отраж ательной спектрофотометрии. Эти измерения выполняю тся на анализаторах б и о хи м и ч е ск и х S P O T C H E M .
Принцип действияФ иксированное количество сы воротки или плазмы пом ещ ается на реакционны й участок тест-п олоски .Сы воротка или плазма распределяю тся по реакционной повер хн ости  и впиты ваю тся в слой для нанесения образца. Затем сы воротка или плазма проникаю т в реакционны й сло й , где начинает проходить химическая реакция (см . ниже).
Креатин креатининаза креатинин +  Н 2 О  — ►  креатин креатиназакреатин +  Н 2 О  -— ►  саркозин +  м очевина саркозиноксидазасаркозин +  Н 2 О  + О 2 -— ►  Н 2 О 2 +  глицин +  формальдегидP O DН 2 О 2  +  4-аминоантипирин +  D A O S  -— ►  синий хром оген (измерено при 610 нм) +  Н 2О
О Р Т О Р ТЕ-аланин +  а-кетоглутаровая кислота -— ►  Е-глутаминовая кислота +  пировиноградная кислотаP O P , Т Р Рпировиноградная кислота +  ф осф ат +  О 2 -— ►  ацетилф осф орная кислота +  Н 2 О 2  +  С О 2



Mg'P O DH 2O 2 +  4-аминоантипирин +  D A O S  -— ►  синий хром оген (измерено при 610 нм) +  Н 2 О  
О бщ и й белок О Н -общ ий белок +  С ульф ат меди -— ►  сине-ф иолетовы й хром оген  (измерение при 550 нм)

A L P►  ф осф ат +  п-нитроф енол (измерено при 405 нм)A L P
п-нитроф енилфосф ат + Н 2 О  
Глю коза G O Dглюкоза + О 2 +  Н 2 О  — ►  D -глю коновая кислота + Н 2 О 2

Н 2 О 2  +  4-аминоантипирин +  динатрий 1-наф тол-3,6-дисульф окислоты  фиолетовый хром оген +  Н 2 О  (измерено при 550 нм)
А зот мочевины  крови
мочевина +  о-фталевый альдегид + N -l-н aф ти л-N '-д и эти л зти л eн д и aм и н  хром оген (измерено при 610 нм)

P O D—  ►  красновато-
Н +—  ►  сине-ф иолетовы й

ПоказанияТсст-полоски использую тся для простого, специ ф и чн ого и д остоверн ого метода определения исследуем ого параметра крови. Э ти  свойства делаю т тест-полоски пригодны м и для применения в ш ироком спектре клинических програм м , как в клинике, так и при тестировании экстренны х состоян ий . Тестовая полоска состоит из м ногослойного участка, сод ер ж ащ его реагенты , необходи м ы е для возникновештя окраш ивания, которое мож ет быть количественн о изм ерен о отраж ательной спектрофотометрией. Эти измерения долж ны  проводиться на анализаторе S P O T C H E M . Т ест-п олоски  не использую тся повторно. Т ест-п олоски предназначены  для одн ократн ого использования и последую щ ей утилизации.
ПротивопоказанияВ  случае использования в соответствии с инструкцией по прим енению  противопоказания отсутствую т.
Предупреждения и меры предосторожности1. Только для диагностики i n  v i t r o .2. Соблю дайте обы чны е меры  п редосторож н ости, необходи м ы е при работе с  образцам и крови, контейнерами, использованны ми полоскам и с реагентами и наконечникам и пипеток. С о бл ю д ай те местные правила утилизации биологически опасн ы х отходов.
Общие .меры предосторожности1. О бразц ы , содерж ащ ие фторид натрия, м о н о й од оуксусн ую  кислолу или Э Д Т А , м огут давать лож ноотрицательиые результаты  на тестовы х образцах для измерения ф ерментов.2. О бразц ы , содерж ащ ие фторид натрия или фторид а.ммония в качестве ин гибитора гликолиза, не должны использоваться на анализаторе S P O T C H E M  для измерения сод ерж ан и я азота м очевины  крови [А М К ] , общ его билирубина [T -B il] , альбум ина [А1Ь] или неорганического ф о сф о р а [IP ], п оскольку эти полоски содерж ат кислый буф ер . В озникаю щ ее в результате образование ф тори стого или йодистого водорода .может привести к серьезно.му повреж дению  анализатора S P O T C H E M .
Меры предосторожности при использовании



1. Образцы  кровиО бращ ай тесь с образцам и как с  биологически опасн ы м  м атериалом .• И спользуйте только сы воротку или плазм у (при использовании цельной крови центриф угируйтеобразцы перед измерением).• П еред измерением дайте образцам , которые были о хл аж ден ы , вернуться к ком натной тем пературе.• Образцы  следует хранить в герметичны х контейнерах для предотвращ ения испарения.• Если необходим о собрать плазм у, гепарин является предпочтительны м  антикоагулян том .• Если для измерения используется сы воротка, важ но убед иться, что кровь д остаточн о свер н ул ась,чтобы во время измерения не присутствовали нити ф ибрина. Н ити ф ибрина в сы воротке м огут заблокировать отверстие для отбора проб и повлиять на результаты . Е сл и  н аблю даю тся нити ф ибрина, отцентриф угируйте образец сыворотки и осторож н о перелейте сы воротку в чистую  пробирку для образца.• И ногда пузырьки воздуха м огут прилипать к стенкам пробирки с обр азц ом . А сп и р ац и я  пузы рькавоздуха м ож ет повлиять на результаты измерения. Е сли  наблю даю тся пузы рьки в о зд уха, п остучите по пробирке с образцом , чтобы  удалить пузырьки из образца.
2. Реагентная полоска S P O T C H E M  И P A N E L -V 2• Всякий раз, открывая н овую  коробку полосок с  реагентами, вставляйте карту реагентов в SP -4 4 3 0 . О дн ако при использовании полосок с реагентами одного и того ж е ном ера партии такая подготовка мож ет не потребоваться.

Примечание. Карта реагентов предназначена только для использования с SP-4430,• Н е используйте повторно полоску с реагентом. Э ти  полоски предназначены  для использования на одном образце, после этого они вы брасы ваю тся.• Хран ить в холодильнике при температуре 2 -8  °С ( 3 5 ,6 ^ 6 ,4  °Е ). Н еп рави льн ое хран ен ие м ож ет повлиять на характеристики полоски. П р еж д е чем открывать уп ак о вк у из алю м ин иевой ф ольги, подож дите, пока охлаж ден н ы е полоски достигн ут тем пературы  ок р у ж аю щ ей  среды . О ткры ти е тест-полосок, тем пература которы х не достигла тем пературы  ок р у ж аю щ ей  ср ед ы , м ож ет привести к конденсации влаги на п олосках и повлиять на характеристики производительности п о л о сок с реагентами.•Не прикасайтесь пальцами к полю  реагента полоски с реагентом.• Соблю дайте осторож н ость, чтобы не прилагать излищ него уси лия на разры в к полю  реагента, например, при вскрытии упаковки из алю м иниевой ф ольги. Н е  сгибайте и не склады вайте п олоску с реагентом, извлекая ее из упаковки.• Н еобходим о строго следить за тем , чтобы летучие хи м и ческ и е вещ ества не загрязняли лабораторию , в которой проводится испытание.• Х о тя  полоску с реагентом м ож но использовать до тех п ор , пока не истечет ср ок год н ости , не используйте п олоску, если тестовое поле реагента имеет следы  о бесц вечи ван и я, деф ор м ац и и  или другие признаки порчи.• В о избежание п ом ех от углекислого газа убедитесь, что в тех  м е ст ах , где м о ж ет образовы ваться углекислы й газ, имеется достаточная вентиляция.
КОД ТОВАРА [Для использования с SP-4430)Вам могут понадобиться сл ед ую щ и е коды товара для вспом огательны х ф ун кц ий (п о д м ен ю ), таки х как ввод коэфф ициента корреляции, установка отметки аном ального зн ачения, печать парам етра с пом ощ ью  SP-4430. Следуй те инструкциям  руководства по эксплуатации SP -4 4 3 0 .
Меры предосторожности при использовании1. Образцы  кровиА  О бращ айтесь с образцам и как с биологически опасн ы м  м атериалом .• И спользуйте только сы воротку или плазму (при использовании цельной крови центри ф уги руй теобразцы перед измерением).



• П еред измерением дайте образцам , которые были о хл аж ден ы , вернуться к ком натной тем пературе.• Образцы  следует хранить в герметичны х контейнерах для предотвращ ения испарения.• Если необходим о собрать плазм у, гепарин является предпочтительны м  антикоагулянтом .• Если для измерения используется сы воротка, важно убед иться, что кровь достаточн о свер н ул ась,чтобы во время измерения не присутствовали нити ф ибрина. Н ити ф ибрина в сы воротке м огут заблокировать отверетие для отбора проб и повлиять на результаты . Е сл и  н аблю даю тся нити ф ибрина, отцентриф угируйте образец сыворотки и осторож н о перелейте сы воротку в ч и стую  пробирку для образца.• И ногда пузырьки воздуха м огут прилипать к стенкам пробирки с образц ом . А сп и р ац и я  пузы рькавоздуха м ож ет повлиять на результаты измерения. Е сли  н аблю даю тся пузы рьки в о зд уха, п остучите по пробирке с образцом , чтобы  удалить пузырьки из образца.
2. Реагентная п олоска S P O T C H E M  II P A N E L -V 2• В сякий раз, открывая новую  коробку полосок с реагентам и, вставляйте карту реагентов в SP -4 4 3 0 . О дн ако при использовании полосок с реагентами одного и того ж е ном ера партии такая подготовка мож ет не потребоваться.

Примечание. Карта реагентов предназначена только для использования с SP-4430.• Н е используйте повторно п олоску с реагентом. Эти полоски предназначены  для использования на одном образце, после этого они вы брасы ваю тся.• Хранить в холодильнике при температуре 2 -8  ° С  ( 3 5 ,6 ^ 6 ,4  °Е ). Н еправи льн ое хран ение м ож ет повлиять на характеристики полоски. П реж де чем откры вать упаковку из алю м ин иевой ф ольги, подож дите, пока охлаж ден ны е полоски достигн ут тем пературы  о кр уж аю щ ей  среды . О ткры ти е тест-полосок, тем пература которы х не достигла тем пературы  о кр уж аю щ ей  ср ед ы , м ож ет привести к конденсации влаги на п олосках и повлиять на характеристики производительности п о л о сок  с реагентами.
•Не прикасайтесь пальцами к полю реагента полоски с реагентом.• Соблю дайте осторож н ость, чтобы не прилагать излиш него усилия на разрыв к полю  реагента, например, при вскрытии упаковки из алю миниевой ф ольги. Н е  сгибайте и не склады вайте п олоску с реагентом, извлекая ее из упаковки.• Н еобход и м о строго следить за тем , чтобы летучие хи м и ческие вещ ества не загрязняли лабораторию , в которой проводится испытание.• Х о тя  полоску с реагентом м ож но использовать до тех пор, пока не истечет ср ок год н ости , не используйте полоску, если тестовое поле реагента им еет следы  обесцвечиван и я, д еф орм ац ии или другие признаки порчи.• В о избежание по.мех от углекислого газа убедитесь, что в тех м ест ах , где м ож ет образовы ваться углекислы й газ, имеется достаточная вентиляция.

КОД ТОВАРА [Для использования с SP-44301Вам  м огут понадобиться сл ед ую щ и е коды товара для вспом огательны х ф ункций (п од м ен ю ), таки х как ввод коэфф ициента корреляции, установка отметки аном ального значения, печать парам етра с пом ощ ью  SP-4430. Следуй те инструкциям  руководства по эксплуатаци и SP -4 4 3 0 .
С о с т а вРеактивные ингредиенты на 100 реагентны х полосок
Компонент К онцен трац ияКоеатининаза 15,8 единицыКоеатиназа 308 единицСаокозиноксидаза 30,8 единицыПеооксидаза (P O D ) 157,5 единицы4-аминоантипирин 0,47 мгЫ М -этил-\У-(2-гидрокси-3-сульф опропил)-3,5- диметоксианилина натриевая соль ( D A O S ) 0 ,79  мг



Компонент К онцентрацияL -аланин 10,0 мга-кетоглутаровая кислота 1,6 мгПируватоксидаза (PO P) 217 единиц4-аминоантипирин 0,48 мгN -этил-N -(2-гидpoкcи-3-cyльф oпpoпил)-3,5-дим eтoкcиaнилинa натриевая соль ( D A O S ) 0,51 мгПероксидаза (P O D ) 73 единицГиаминпирофосфатная кислота (ТРР) 0 ,38  мгХлорид магния 0 ,64 мг
Компонент К онцен трацияСульф ат меди 38,7 мг
4. A L PКомпонент К онцентрацияр-Н итроф енилф осф ат ди (2-амин-2-этил-1,3-11ропандиол) соль 1,63 мг
Компонент К онцен трацияГ лю козооксидаза 286 единиц4-аминоантипирин 6,8 мгДинатриевая соль 1-наф тол-3,6-дисульфокислоты 9 ,6  мгПероксидаза 286 единиц
Компонент К онцен трацияо-Фталевый альдегид 29,3 мгN - 1 -Н аф тил- N -диэтилэтилендиамин-щ авелевая кислота 10,2 мг
Н а л и ч и е  л е к а р с т в е н н ы х  ср е д ст вВ  составе медицинского изделия отсутствую т лекарственны е средства.
П е р е ч е н ь  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  и (ил и) ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я
В составе медицинского изделия отсутствую т магерисшы ж и вотн ого и человеческого происхож ден ия
Х р а н е н и е  и с т а б и л ь н о ст ь1. Х ран ите полоску с реагентом в холодильнике при тем пературе от 2 до  8 (3 5 ,6 -4 6 ,4  °F ).2. ИспользуГ1те полоску с реагентом  до истечения срока ее год ности .3. П осл е вскрытия упаковки из алю миниевой ф ольги, сод ер ж ащ ей  п о л о ск у с реагентом , п о л о ск у  с реагентом необходимо использовать немедленно.4. С р о к  годности Н абора составляет 12 месяцев.5. И зделия, хранивш иеся с Р1 аруш ен и см  регламентированного р еж и м а, п рим енению  нс подлеж ат. 
Э к с п л у а г а ц и яН абор необходим о эксплуатировать при температуре 2 0 -2 5 °С  и влаж н ости 30-60% .
Т р а н с п о р т и р о в к а



Упакованны е изделия м огут транспортироваться всеми видами кры ты х транспортны х ср ед ств , в соответствии с местным законодательством о транспортировке м ед и ц и н ски х изделий и в соответствии с указаниями, перечисленными на этикетке изделия.И зделие выдерживает воздействие температуры  (+2 - +8) в п р оц ессе транспортирования.
Процедура гесгирования 

Предоставленные материалы25 упаковок из алю миниевой ф ольги 25 полосок с реагентами О д н а карта реагентов (только для использования с SP-4430)
Необходимые материалы, которые не предоставляются- Рсаю нты  для биохи м и ческого анализатора S P O T C H E M . 33. Н аб ор  для калибровки ( S P O T C H E M  C A L I B R A  TOR K IT ) (Регистрационное удостоверение Ф С З  2007/00751)- Реагенты для биохи м и ческого анализатора S P O T C H E M . 34. К алибратор ( S P O T C H E M  C A L I B R A T O R  C H E C K )  (Регистрационное удостоверение Ф С З  2007/00751)Анализатор биохимический Spotchem  иа основе принципа « су х о й  х и м и и » , в исполнении: м одель E Z  (SP-4430), с принадлеж ностями, (Регистрационное удостоверение Ф С З  2012/13500)
Д ля измерения также требую тся другие расходны е материалы. П о д р об н ее см . в руководстве по эксплуатации прибора.
Общие указанияСведения об использовании анализатора, полосок с реагентам и, п р о ц ед ур ах калибровки и частоте калибровки см . в руководстве по эксплуатации соответствую щ его анализатора S P O T C H E M .
Калибровка

Обращайтесь с калибраторами как  с биологически опасным материалом.

I. Для использования с SP-4430:С ущ еств ует два метода калибровки:
• Калибровка с помощью карты  реагентовКалибровка осущ ествляется путем вставления карты реагентов. вхох1ящ ей в ком плект полосок для реагентов, в SP-4430.Э то необходимо для калибровки разницы реагентов меж ду партиями.
• Калибровка с помощью калибровочного комплекта, сертифицированного ARKRAYП ри необходим ости используйте карту реагентов (входит в ком плект полосок для реагентов) и К О М П Л Е К Т  Д Л Я  К А Л И Б Р А Т О Р А  S P O T C H E M . Более подробн ы е ин струкци и см . в руководстве по эксплуатации SP-4430.Значения индикации осн ован ы  на м атериалах и м етодах измерения, указан н ы х ком панией.
Интерпретация результатов 
РасчетыП осл е завершения измерения прибор рассчиты вает кон центрацию  или активность аналита [С ] следую щ им  образом: /С/ =  ( I  *  ( K / S ) ' ^  +  с  • ( K / S f  +  Ь  • ( K / S )  +  а(K/S); Рассчитан о на осн ове коэф ф ициента отражения и уравн ения К у б е л к и -М у н к а  а, Ь, с , d: Заранее определенны е коэффициенты  калибровочной кривой
Контроль качества



Обращайтесь с ыемептами управления как с биолог ически опасным материалом.

И спользуйте С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M  для контроля точности в повседневной работе. Для повы ш ения достоверности измеренны х значений образцов реком ендуется проводить контроль точности не реж е одного раза в сутки , а такж е после калибровки. П о сл е измерения контрольного материача убед итесь , что измеренное значение находится в пределах диапазона, указанного на листке-вклады ш е С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . Р1нформацию о храпении и эксплуатации материала для контроля качества см . на вклады ш е С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . П о д р о б н ую  ин ф орм ацию  о процедуре тестирования см . в руководстве по эксплуатации прибора. Е сли  измеренное значение вы ходит за пределы  диапазона, выполните следую щ ую  процедуру.
1. Вы полни 1 C техническое обслуж и ван ие прибора (автоматическая очистка ф отом етрического окна, очистка сопла), как описано в руководстве по эксплуатации прибора.2. П роведите повторное тестирование, используя новы й тест С Р Е Д С Т В О  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M . У б едитесь, что измеренное значение находится в пределах ди апазон а, указанного на листкс-вклады ш с для С Р Е Д С Т В А  П Р О В Е Р К И  К А Л И Б Р О В К И  S P O T C H E M .3. Если измеренное значение вы ходит за пределы диапазона на ш аге 2 , обратитесь к представителям сервисной служ бы .
Функциональные харак 1 ерисгики

Чувствительность
Сге2 0,2 - 20 мг/дл 18- 1768 мкмоль/лО Р Т 10-1000 М Е/л 0 ,1 7 -16 ,67  мккат/лТ-Рго 2-11 г/дл 20-110 г/лA L P 50-1500 М Е/л 0,83-25,01 мккат/лG lu 20-450 мг/дл 1,1-25,0  ммоль/лА М К 5-200 мг/дл 1,8-71,4  ммоль/л
ВоспроизводимостьПятнадцать последовательны х повторны х измерений (восем надцать для О Р Т )  были вы полнены  на анализаторе S P O T C H E M  с использованием  реагентной полоски S P O T C H E M  II P A N E L - V 2  из пулов сыворотки с  известными концентрациям и. Были получены  сл ед ую щ и е результаты :

У р овен ь I У р овен ь II Е ди н иц аИзвестнаяконцентрация С р ед н еезначение И звестнаяконцентрация С редн еезначениеСге2 0,9 0,86 4,5 4,31 мг/длО Р Т 24 24,1 435 434,9 М Е/лТ-Рго 7,4 7,57 6,8 6,97 г/длA L P 105 102,4 323 334,2 М Е /лO lu 91 93,8 309 314,4 мг/длА М К 17 17,1 65 64,1 мг/дл
Точность
Критерий приемлемости д олж ен  соответствовать след ую щ и м  критериям:



Д иапазонизмерения Е д . изм. S D c v
A L P 50-1500 М Е /Л S D  <  7,0 C V  <  8%А М К 5-200 мг/дл S D  <  0,75 C V < 5 ,5 %Сге2 0,2-20,0 мг/дл S D < 0 ,1 0 C V  <  5%G lu 20-450 мг/дл S D  < 4 ,0 C V  <  5%G P T 10-1000 М Е /Л S D < 2 ,0 C V  <  8%Т-Рго 2,0-11,0 г/дл S D  <  0,20 C V  <  5%

Корреляция с другим  методом(1) Креатинин59 образцов с различной концентрацией креатинина были измерены  с п о м о щ ь ю  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены ф ерментативны м  м етодом  ( X ) . С л е д ую щ е е  уравнение корреляции было рассчитан о по результатам вместе с коэф ф ициентом  корреляции:
У = 0,981 Х + 0.14 и г = 0,9980

(2) О Р Т50 образцов с различной концентрацией О Р Т  были измерены  с использован и ем  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены с  использованием  пер ен оси м ого метода J S C C  (X ) ( J S C C  —  the Jap an  So cie ty  o f  C lin ica l C h em istry  (Я п о н ск о е общ ество клинической хи м и и)). С л ед ую щ ее уравнение корреляции было рассчитано по результатам вм есте с коэф ф ициентом  корреляции:
У= 1,000Х+ 2.1 и г = 0,972.

(3) О бщ и й белок50 образцов с различной концентрацией общ его белка были измерены с использован и ем  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены с использованием  биуретового метода (X ) . С л ед ую щ ее уравнение корреляции было рассчитан о по результатам вм есте с  коэфф ициентом  корреляции:
У= 0 ,943Х + 0,16 и г  = 0,962.

(4) A L P28 образцов с различной концентрацией A L P  были измерены с использованием  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены  в соответствии с реком ен д ацией I F C C  ( X ) . С л ед ую щ ее уравнение корреляции было рассчитано по результатам вм есте с  коэф ф ициентом  корреляции:
У= 0,982Х+ 1 2 ,5 и г  = 0,991.

(5) Глю коза50 образцов с различной концентрацией глю козы  были измерены с п о м о щ ь ю  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски (Y )  и одноврем енно измерены с использованием метода м ем браны  с им м обилизованной глю козооксидазой и электрода Н 2 О 2 ( X ) . С л е д ую щ ее уравн ение корреляции бы ло р ассчи тан о по результатам вместе с коэфф ициентом  корреляции:
У = 0 .987Х+2,4и г = 0,996.

(6) А зот мочевины  крови50 образцов с  различной концентрацией азота мочевины  крови бы ли изм ерен ы  с  использованием  анализатора S P O T C H E M  и тест полоски ( Y )  и одноврем енно измерены  с  использованием  метода U re a se -G ID H  ( X ) . С л е д ую щ ее уравнение корреляции бы ло р ассчи тан о по результатам  вм есте с коэффициентом корреляции:
У = 1,028Х + 0 ,3 8 и г  = о, 999.



Рсм|)срснсныс диапазоныСправочн ы езначения Е диница Справочн ы езначения Е д и н и ц а С ИСге2'> М уж чи н а 0,6-1 ,0 мг/дл М у ж ч и н а 53-88 мкмоль/лЖ енщ ина 0 ,4 - 0 ,8 Ж енщ ин а 35-71GPT-> 4-44 МЕ/л 0,07-0,73 мккат/лТ-Рго’ > 6,7-8 ,3 г/дл 67-83 г/лA L P '” М уж ч и н а 53-128 М Е/л М у ж ч и н а 0,88-2,13 мккат/лЖ енщ ина 42-98 Ж енщ ина 0,70-1,63Glu'> 60-100 мг/дл 3,3-5,6 ммоль/лАМК^> 8-20 мг/дл 2,9-7,1 ммоль/л urea
Примечание. Каждая лаборатория должна установить референсные диапазоны для своей популяции 
пациентов.

Вещества,
повышающие
смещение

Вещества, снижающие 
смещение

Другие

Сге2 • Билирубин С
• Аскорбиновая кислота

• Креатин

ОРТ • Гемолиз • Билирубин
• Аскорбиновая кислота

• Активность ОРТ имеет тенденцию к постепенному 
снижению

Т-Рго • Гемолиз
ALP • Билирубин

• ЭДТА
• Оксалат
• Фтористый натрий

• Гемолиз
• Не используйте полоску с реагентом на образцах, 
содержащих теофиллин.
• Плацентарная ALP может привести к ложно 
заниженным определениям ALP.
• Поскольку активация ALP постепенно 
увеличивается в цельной крови, как можно быстрее 
отделите сыворотку или плазму.
• При использовании предварительно замороженных 
или лиофилизированных образцов можно заметить 
повышение активности ALP.Glu • Мальтоза • Аскорбиновая кислота • Как можно быстрее отделите сыворотку или плазму 
и охладите сыворотку или плазму, если измерение не 
будет проводиться немедленно.

АМК • Белок < 3 г/дл
• Препараты, 
содержащие 
реактивные амино- 
или амидогруппы

• Белок > 10 г/дл

С т е р и л и з а ц и яМ едицинское изделие не стерильн о и не подлеж ит стерилизации. М И  для однократного прим енения. 
У т и л и з а ц и яИзделия следует утилизировать в соответствии с требованиями по обр ащ ен и ю  с м едиц ин ским и отходам и, установленны ми С а н П и Н  2.1.3684-21 для класса Б.
Г а р а н т и и



Изделия компании A R K R A Y , In c. проходят физический, биологический и хи м и чески й  контроль. Э т о  позволяет прецизионно вы полнять ф ункции, для которы х предназначено изделие, а такж е гарантирует самое высокое качество изделий.Рекомендуется подробно изучить инструкцию  по прим енению  п р еж д е, чем  пользоваться изделием . Изделием м ож ет пользоваться только персонал, обладаю щ ий п роф ессиональны м и квалиф икациям и по выполнению  определенны х действий.Компания A R K R A Y ,  Inc. не несет ответственности за результаты , вызванные неправильны м использованием изделия.Данное изделие следует рассм атривать как опасны е биологические отходы .О  поставке изделий, повреж денны х во время транспортировки, или с обн аруж ен н ы м  другим  браком , следует уведомить производителя, а изделие сохранить вместе с оригинальной упаковкой.
Перечень применяемых национальных стандартов

Обозначение стандарта Наименование стандарта
EN ISO 
13485:2016/АП:20П

Медицинские изделия. Система менеджмента качества. Требования для целей 
нормативного регулирования

EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
EN ISO 15223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании медицинских 

изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

EN ISO 18113-1:2011 Изделия медицинские для in vitro диагностики. Информация, предоставляемая 
производителем (этикетирование). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

EN ISO 18113-2:2011 Медицинские изделия для диагностики in vito. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения

EN 150 23640:2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности реагентов 
для диагностики in vitro

NCCLSEP-7 Тестирование интерферентов в клинической химии
EN 13641:2002 Устранение или сокращение риска инфекции, связанной с в пробирке 

диагностическими реагентами

О граничение тем пературы  хранения 2 И сп ользовать до
М едиц и н ское устройство для диагностики i n  v i t r o

СС Д ан н ы й  п родукт соответствует Д иректи ве 98/79/ЕС.
Id П роизводитель У п о л н о м о ч ен н ы й  представитель в Е в р о п ей ск о м  С о о б щ ест в е
Ц 5т1 К о д  партии пя О зн ак ом ьтесь с  инструкцией по использованиюГ№Р| Н ом ер  по каталогу

Маркировка алюминиевой фольги содержит следующую информацию:
- Краткое наименование производителя
- Наименования изделия
- Наименование варианта исполнения
- Номер лота
- Срок годности
- Фраза «Open here» (Открыть здесь)
- Количество тестов

Потребительская маркировка содержит следующую информацию:
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- Краткое наименование производителя
- Наименования изделия
- Наименование варианта исполнения
- Символ «Номер по каталогу»
- Количество тест полосок в упаковке
- Надпись «Только для ин витро диагностики»
- Информация о составе
- Информация о назначении
- Информация о совместимом анализаторе
- Фраза «Поставляется компанией»
- Символ «Изготовитель»
- Символ «Уполномоченный представитель в Европейском сообществе»
- Фраза «Сделано в Японии»
- Дата производства
- Символ «ин витро»
- Символ «Использовать до»
- Символ «Код партии»
- Символ «Предел температуры» с указанием хранения в холодильнике
- Символ «Обратитесь к инструкции по применению»
- Символ «Маркировка СЕ»
- Штрих код
- Внутренний код изделия

Маркировка транспортной упаковки содержит следующую информацию:
- Символ «Диапазон температуры»
- Символ «Вверх»
- Символ «Осторожно хрупкое»
- Штрих код
- Информация о термоконтейнере

Дополнительная маркировка потребительской упаковки па русском языке:

Набор тест-полосок для in v itro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения
Вариант исполнения________________________
Регистрационное удостоверение №
Производитель: ARKRAY Factory, Inc., 1480 Koji, Konan-cho. Koka-shi, Shiga 520 3306, Япония

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: ООО «Эко-мед-с М»
Адрес; 111033, г. Москва, ул. Самокатная, д. 2а, стр. 1,пом. 105, ком.З, оф. 2 
Телефон: +7 (495) 748-43-50, +7 (495) 748-43-51 
Только для ин витро диагностики

Состав, код партии, срок годности, условия хранения, количество см. на оригинальной упаковке

Дополнительная маркировка транспортной упаковки па русском языке:

Набор тест-полосок для in vitro диагностики для количественного определения биохимических 
показателей в сыворотке или плазме крови на анализаторах биохимических SPOTCHEM, в 
вариантах исполнения
Производитель: ARKRAY Factory, Inc., 1480 Koji, Konan-cho. Koka-shi, Shiga 520-3306, Япония 

Условия хранения и транспортировки: от 2 до 8 °С

Число единиц потребительской упаковки 
Масса нетто г.

шт.
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Масса брутто____________ г.
Масса нетто потребительской упаковки г.

Срок годности, дата изготовления, номер/код партии см. на потребительской упаковке

A R  K R A Y  Factory, Inc.1480 K o ji , K o n an -ch o . K oka-shi S h ig a  520-3306. Я П О Н И Я
A R K R A Y  E u rop e, B .V .P ro f. J .H . B a v in ck la a n  2 1183 A T  A m ste lv e e n . Н И Д Е Р Л А Н Д Ы

C €
М е ст о  п р о и зв о д ст ваA R K R A Y  Facto ry , Inc.1480 K o ji , K o n an -ch o , K o k a -sh i, S h ig a  520-3306, Япония 
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д ст а в и т е л ь  п р о и зв о д и тел я  в Р ФО бщ ество с ограниченной ответственностью  «Э к о -м е д -с  М »  ( О О О  « Э к о -м е д -с  М » ) , 111033, г. М о ск в а , у л . С ам о катн ая , д . 2а, стр. 1, пом . 105, ко м .З , о ф . 2 тел.; +7 (495) 748-43-50/51,614-91-52; ф акс: +7  (495) 612-39-18 e-m ail: in fo@ ecom eds.ru
И сп о л ь з о в а н н а я  л и т е р а т у р а1. Масамицу Канаи. Руководство Канаи по клинической лабораторной медицине. 32-я редакция, 499-503 (2005).2. Масамицу Канаи. Руководство Канаи по клинической лабораторной медицине. 32-я редакция, 610 - 615(2005).3. И. Канаи. Руководство по клиническим лабораторным методам (30-я редакция), Kanehara &  С о .Ltd. (Японское издание),485-489(1993).4. Клин, хим., 32, 1593 (1986).5. И. Канаи. Руководство по клиническим лабораторным методам (30-я редакция), Kanehara &  С о .Ltd. (Японское издание), 536(1993).6. И. Канаи. Руководство по клиническим лабораторным метода.м (30-я редакция), Kanehara &  С о .Ltd. (Японское издание), 508-512 (1993).
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Kyoto , Japan  , and th a t the Official seal appearing on the same

IS genuine.

Date 2023.7.27 SHINGUU Takaaki

Director of the Kyoto District Legal Affairs Bureau
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