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i6op реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) (MAGLUMI® Albumin 
XIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в 

ариантах исполнения ’

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) в моче человека на 
анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для диагностики заболеваний почек, в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
Альбумин представляет собой анионный одноцепочечный белок с молекулярной массой 67 кДа, синтезируемый 
клетками печени и секретируемый в плазму, где он является наиболее распространенным белком Он состоит из 
одной полипептидной цепи из 585 аминокислотных остатков и содержит 17 дисульфидных связей. Цепь свернута 
в сердцевидную молекулу, состоящую из трех гомологичных доменов, каждый из которых имеет два субдомена I  
Этот хорошо растворимый белок присутствует в плазме человека, а период полувьЕведения альбумина составляет 
примерно 19 дней, и на него приходится не менее 10 % белок-синтезирующей активности печени 
Хотя он не является жизненно необходимым, этому белку приписывают ряд важных и очень разнообразных 
функции, включая поддержание онкотического давления и объема крови, кислотшо-основные функции буферных 
систем крови, антиоксидантные функции и транспорт ряда различных веществ, таких как жирные кислоты, 
билирубин, ионы, включая Са2+ и Mg2+, лекарственные вещества, гормоны и липофильные, а также 
гидрофильные витамины, например витамин А, рибофлавин, витамин В6, аскорбиновая кислота и фолиевая 
кислота. Уровни альбумина как в сыворотке крови, так и в моче, являются важными прогностическими 
показателями при почечной недостаточности ■*. В настоящее время микроальбуминурию (МА) определяют как 
количество альбумина в моче, превышающее нормальное значение, но при этом меньшее, чем значение, 
определяемое с помощью традиционной тест-полоски ^ Протеинурия, на которую указывает в первую очередь 
альбумин мочи, хорошо известна не только как маркер, но и как фактор риска прогрессирования гломерулярной 
болезни . Диабетическая болезнь почек в клинических условиях определяется по наличию альбуминурии, 
нарушенной скорости клубочковой фильтрации (СКФ) или и того, и другого, и эти два биомаркера использовали 
для диагностики, классификации степени тяжести и прогнозирования исхода ХБП (хронической болезни почек) ^ 
Наличие альбумина указывает на раннее поражение гломерулярных сосудов; однако у диабетиков оно также может 
указывать на нарушение почечной ауторегуляции

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конкурентный хемилюминесцентный иммунологический анализ.
Предварительно разведенная проба, моноклональные антитела к ALB, меченные аминобутил-этил- 
изолюминолом (АБЭЛ), буферный раствор и магнитные микросферы, покрытые антигеном ALB, тщательно 
перемешиваются и инкубируются. Присутствующий в пробе ALB конкурирует с иммобилизованным на 
магнитньЕХ микросферах антигеном ALB за связывание с моноклональными антителами к ALB, меченными 
АБЭЛ, образуя иммунные комплексы. После осаждения частиц в магнитном поле надосадочная жидкость 
фильтруется, а затем выполняется цикл промывки. После этого добавляются стартовые реагенты 1 и 2 для начала 
хемилюминесцентной реакции. Световой сигнал измеряется в относительных световых единицах (RLU) при 
помощи фотоумножителя. Полученное количество ОСЕ обратно пропорционально концентрации ALB в пробе.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
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(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах МАСЦ[ 
вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) (MAGLUMI® 
Albumin (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 2
Набор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) (MAGLUMI®
Albumin (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:

Картридж с реагентами 
Контроль I 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

анализа на автоматических

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 3
Набор реагентов in vitro для количественного определения микроальбумина (ALB) (MAGLUMI®
A l b u m i n  (С 'Л  I  А \Ч  _____________ ______________  •' '  '  'Albumin (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного 
анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:

Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

анализа на автоматических

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

КОМПОНЕНТЫ НАБОРА
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Компонент Описание 100

тестов 50 тестов 30 тестов

Магнитные
микрочастицы

Магнитные микросферы, покрытые антигеном ALB 
(~8,00 мкг/мл), в фосфатно-солевом буферном 
растворе, NaN3 (<0,1 %).

2,5 мл 1,5 мл 1,0 мл

. tJ
/
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Калибратор 
низкого уровня

Антиген ALB в низкой концентрации, в растворе 
бычьего сывороточного альбумина (БСА), NaNs 
(<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Калибратор
высокого
уровня

Антиген ALB в высокой концентрации, в растворе 
бычьего сывороточного альбумина (БСА), NaNs 
(<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Буферный
раствор Трис-НС1 буферный раствор, NaNs (<0,1 %) 6,5 мл 4,0 мл 3,0 мл

Метка АБЭЛ
Моноклональные антитела к ALB, меченные АБЭЛ 
(~83,3 нг/мл), втрис-НС1 буферном растворе, NaNs 
(<0,1 %).

7,5 мл 4,5 мл 3,3 мл

Дилюент Хлорид натрия (NaCl), 0,9 % 25,0 мл 13,5 мл 8,0 мл

Контроль 1 Антиген ALB в низкой концентрации (20,0 мкг/мл), 
БСА,ЫаЫз(<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Контроль 2 Антиген ALB в высокой концентрации 
(100 мкг/мл), БСА, NaN3 (<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Все реагенты поставляются готовыми к использованию 

Изделия, использующиеся в комбинации:
Материал №Py/REF

Анализатор автоматический
иммунохемилюминесцентный MAGLUMI®, с принадлежностями РЗН 2021/15740

Реакционные модули (Reaction Module) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14862

Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) 
для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14858

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI® РЗН 2021/14988

Контроль измерений люминесценции (Light Check) для 
автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14861

Концентрат для очистки (Wash Concentrate) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14863

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning 
Solution) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14881

Наконечник (Tip) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2023/21451
Реакционные чашечки (Reaction Cup) для автоматических 
анализаторов MAGLUMI® РЗН 2023/21452

Конкретные необходимые принадлежности и спецификации принадлежностей для каждой модели см. в 
Руководстве по эксплуатации анализатора MAGLUMI®.
Заказывайте данные материалы у Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд (SNIBE Со., Ltd.) 
или у наших уполномоченных представителей по РФ.

Предупреждения и меры предосторожности
•  Для диагностики in vitro.
•  Только для профессионального использования.
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при работе с любыми лабораторными реагентами необходимо соблюдать стандартные меры предосторожной Ы! 
т е Г а Т б Г Г ™ "  ™"™««У“ ьной защиты с целью нредотвращения попадания L  к а ^ н е щ и Т у Г с ^  
аГа^иза ” контролен. Мерь, должна, соответствовать местным требованиям к hpoL hhV J^-*'̂ ^

•  т о ч н о ™ ™  ‘‘Н ^ ^ ы  должна, проводиться квалифицированными специалисту^
ТОЧНОМ соответствии с инструкциями на листке-вкладыше. •  ^

•  Не используйте набор по истечении срока годности, указанного на этикетке (18 месяцев с дать, изготовлениях
.  Компоненты разных наборов реагентов или реагента, из разнь.х партий не являются взаимозаменяемой

Не допускайте образования пень, в реагентах и тестируемых образцах любого типа (непосредственно в самих 
образцах, калибраторах и контролей). ^ д^-*вснни в самих

•  Все отходы, связанна,е с биологическими образцами, реагентами и расходными материалами, используемь.ми ^
для анализа, следует считать потенциальными источниками инфекций и утилизировать соответствиГс 
местными нормативными требованиями. в cuoibcictbhh с

• то 1 & м Г '’с Т б “ '’^ '’* ‘' ’  ̂ “  “ инцовь,ми или меднь,ми
к о л и ч еств ! ш Г ь Г Т 'б  Сразу после утилизации промойте большим
количеством водь,, чтобь, предотвратить накопление азидов. Дополнительнь.е сведения см в паспоптах
безопасности, предоставляемых квалифицированным пользователям по запросу ^

S h T z Г e Г N ! ! X s ,! e ! R ! ''''н “ ^  с устройством, необходимо сообщать в компанию
Shenzhen New Industr.es B.omedical Eng.neer.ng Со., Ltd. (Snibe) или ее официальному представителю а также 
в уполномоченнь,и орган странь.-участника, в которой находится пользователь 
Операции с реагентами

’  п я°б от!*“ Г  "Р” Р^б°™ «““бором реагентов и образцами используйте чистые перчатки При
Гпеягент "  " " " "  ^ ““ « Р ° б - « .  по»ольку попадание пробВ реагенты приведет к получению недостоверных результатов. ^

• Не используйте набор в случае неисправности, например, если набор протекает через герметизирующую 
пленку или в других частях; реагенты помутнели или в них явно просматривается осадок (за исключением
В случ7е‘’“  контрольное значение неоднократно вь.ходит за пределы указанного диапазона
В случае наличия неисправности обратитесь в компанию Snibe или к официальному дистрибьютору.
Во избежание испарения жидкости из открыть,х наборов реагентов, помещенных в холодильник рек!ендуется

п о стГ к Г Ю Ю З Г зГ у ю  герметизирующей пленки, входящей в набор
предназначена для одноразового использования- при 

" « " »  s .ib . . . .

• Со временем при^ высь.хании жидкости, попавшей на мембрану флакона, образуется налет. Обычно он 
представляет собой кристаллы солей и не влияет на эффективность анализа.

• Всегда используйте один и тот же анализатор для открытого картриджа реагентов

Z " " ™ “  - " " « - " . . . p - i

■ "Р" рр-ррру™""» Р " ~ ь ,  . .
Хранение и стабильность
• Не замораживайте картриджи реагентов.
• Храните набор реагентов вертикально, чтобь, обеспечить пригодность магнитных микрочастиц.

Не допускайте попадания прямых солнечных лучей.

Стабильность реагентов "  ̂ -------------- ----------------------------------------- ,
о  неоткрытом виде при температуре 2- 
8°С до указанного срока действия (18 месяцев с даты изготовления)
Ь открытом вид ПРИ температуре 2-8°С 6 недель
На борту 4 недели
»-.1аоильность контрольных материалов ' ---------- ------------------------—
а  неоткрытом виде при температуре 2- 
8°С до указанного срока действия (18 месяцев с даты изготовления)
13 uiKpbuoM вид при температуре 10-
ЗОХ 6 часов
В открытом вид пои температуре 2-8°Г 6 недель
замораживание при температуре -20°С 3 месяца
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ЮР и  ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ
образцов

, Собирают образец мочи или другой образец мочи за 24 часа или другой определенный период времени, например 
"^-^^б-часовой или 8-часовой период сбора образца мочи без консерванта.

Условия для образцов

• Записывают время, продолжительность и общий объем сбора. Хорошо перемешивают и сохраняют аликвоту 
для анализа.

•  Образцы не должны быть окислены, и нет необходимости добавлять в образцы консерванты.
• Во избежание перекрестного загрязнения рекомендуется использовать одноразовые пипетки или наконечники 

пипеток.
•  Образцы крови непригодны к использованию, даже если они очищены центрифугированием, так как в крови 

содержится большое количество альбумина — значительно большее, чем в моче.
Подготовка к анализу
•  Моча, содержащая осадок, должна быть очищена фильтрацией или центрифугированием перед использованием 

для анализа.
• Замороженные образцы необходимо полностью разморозить перед смешиванием. Тщательно перемешайте 

размороженные образцы с помощью вортекса на низкой скорости или осторожно перевернув пробирку. 
Осмотрите образцы. Если наблюдается расслоение, перемешайте образцы до однородности. Необходимо 
тщательно перемешать образцы во избежание получения противоречивых результатов.

• Для проведения одного анализа требуется проба объемом 20 мкл.
Хранение образцов
Образцы можно хранить до 8 часов при температуре от 10 до 30 °С, до 14 дней при температуре от 2 до 8 °С или 

в течение 3 месяцев в замороженном виде при температуре-20 °С. Была оценена возможность заморозки- 
разморозки образцов в течение не более 2 циклов.

Транспортировка образцов
•  Упаковка и маркировка образцов должны выполняться в соответствии с применимыми требованиями местных 

нормативных документов, регулирующих транспортировку клинических образцов и инфекционных веществ.
• Следует соблюдать ограничения по хранению, приведенные выше.
Разбавление образцов
• Пробы с концентрацией ALB, превышающей диапазон концентрации для проведения анализа, можно развести 

с помощью процедуры разбавления вручную. Рекомендуемое соотношение разведения составляет 1:10 (объем 
образцаюбщий объем).. Концентрация разбавленной пробы должна составлять более 48,0 мкг/мл.

•  При разбавленияи вручную умножайте результат на коэффициент разбавления.
• Для ручного разбавления необходимо использовать подходящие разбавители. При необходимости 

предварительно проконсультируйтесь со специалистами компании Snibe.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Подготовка реагентов
•  Извлеките набор реагентов из коробки и осмотрите герметизирующую пленку и другие части флаконов на 

предмет утечки. При отсутствии утечки осторожно снимите герметизирующую пленку.
•  Откройте дверцу области реагентов. Держа флакон с реагентом за ручку, поднесите RFID-метку к RFID- 

считывателю и удерживайте флакон (в течение 2 секунд), пока не прозвучит звуковой сигнал. Однократный 
звуковой сигнал означает, что сканирование прошло успешно.

• Удерживая флакон с реагентом в вертикальном положении, вставьте его до упора в ряд с пустыми флаконами.
• Убедитесь, что сведения о реагенте отображаются в программном обеспечении. В противном случае повторите 

описанные выше действия.
• Ресуспендирование магнитных микросфер выполняется автоматически после успешной загрузки набора 

реагентов, что обеспечивает образование полностью гомогенной взвеси частиц до их использования.
Калибровка анализа
•  Выберите анализ, для которого требуется калибровка. Проведите калибровку в приложении в области проб. 

Подробные сведения о проведении калибровки содержатся в разделе руководства по эксплуатации, 
посвященном калибровке.

•  Выполните повторную калибровку в соответствии с требованиями к периодичности проведения калибровки, 
приведенными в данном листке-вкладыше.

Контроль качества
•  При использовании новой партии проверьте или отредактируйте сведения о контрольных материалах.
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ш.рихкод контрольных материалов, выберите cooTBeTCTRv^n.^P •
материалах и запустите процедуру анализа Полпобнм. г и Г  ‘̂ °°^®^^с^вующие сведения о контрольнич^'^
качества содержатся в разделе РУ ов Г в а  по э Г п л у ^ и Г Г : :  “ сведений к о н т р о ^ Х . '
качества. эксплуатации анализатора, посвященном проведению контролДл^

Тестирование образца

“ “ •  — .
у пациентов, содержатся в разделе руководства по зк ® ° образцов, взятых
параметров образца Руководства по эксплуатации анализатора, посвященном настройке

S L r ™ . ™ , ■“ — " Ь~ .  р у » . 0 « „ .
Калибровка

микиц|О С Е)да‘’,в д р |^ ,С р .Г "и о с ™ Т н Т ^  рореюлярт поручрть рначррия огносиш,.ны. ср то р .,.
Повторная калибровка рекомендуется в следующих случаях-

•  к” е 28Т н е Г "  ' **
•  после проведения технического обслуживания анализатора-

к о Г р Г ” Г “ “ '‘

рХГГ™“ ” Г“  г "Г«Г 'Г”™"' “ "<
рекомендаций по контролю качества см опубликованньГпЗв Д"» получения общих

о и и ^ Г н н Г р ”

с местными нормативными требованиямГ м и ''Г ккп етитГ ”"^^ ° ^ я"'’ ™и в соответствии
качества, принятыми в вашей лаборатории- контполь^качествГ”” *’™'' требованиями и процедурами контроля 
альбумин в следующих случаях; ' может выполняться путем проведения анализа на
• если набор откалиброван;
•  при использовании новой партии стартовых пеагентпи I ы ? мг.»
Контроли можно использовать только с системами М АП 1
первыми семью цифрами номера партии Конкпетные пепе ^ ^ соответствующими реагентами с теми же 
Перед использованГем других ^ тр о Г й ^ ^ б х Г п и м Т б  ™
контрольных материалов необходимо установить cootL tc'̂ '̂ *’''’' ° ™ ‘'“ ‘̂ '« ‘̂̂ тимости с данным анализом. Для всех 
Контпольные зняи^м= установить соответствующие диапазоны значений.

находится вне указанного дтагазТМГМММбходаМГтовто^^^ Диапазона. Если одно из контрольных значений 
успешного проведения кмибровки Г т ^ н ь Г ^ Г ч ^ м я ^ Г о ™ ™
заданных диапазонов, не вносите результаты анализа папиен кратно выходят за пределы предварительно
• Убедитесь, что не истек срок годмМти Г е р и Г о в  '  **
• Убедитесь, что выполнялось необходимое техническое обслуживание

РЕЗУЛЬТАТЫ 
Вычисления

г
зродолжительность сбора (в мин) помощью анализатора (мкг/мл) х объем мочи (в мл)/

‘  “ " - Р .  ( - « . Ч  .  .5 .™

Интерпретация результатов
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^  глазом ожидаемых значений для анализа на содержание альбумина был получен путем исследования образцов, 
у 1722 практически здоровых жителей Китая, и включает следующие ожидаемые значения:

V^Q ĵcopocTb экскреции: <19,6 мкг/мин (95'” процентиль).
574 из 1722 образцов были образцами мочи, собранной за 24 часа, и продемонстрировали следующее ожидаемое 

■ значение:
Моча за 24 часа; <28,4 мг/24-ч (95'” процентиль).
Результаты, полученные в разных лабораториях, могут отличаться. Эти различия могут быть обусловлены 
индивидуальными особенностями пациентов и используемыми методами анализа. Рекомендуется определять 
диапазон референсных интервалов индивидуально для каждой лаборатории.

ОГРАНИЧЕНИЯ
•  Результаты необходимо рассматривать в совокупности с историей болезни пациента, результатами медицинских 

обследований и других диагностических процедур.
•  Если результаты анализа на ALB не соответствуют клиническим данным, для подтверждения результата 

рекомендуется проведение дополнительного анализа.
•  Заражение образцов бактериями может повлиять на результаты анализов.
•  Кроме начальной диабетической нефропатии, существуют и другие потенциальные причины 

микроальбуминурии. Необходимо учитывать физические нагрузки, плохой контроль диабета и недиабетические 
почечные или системные заболевания, включая гипертонию. Инфекции мочевыводящих путей и застойная 
сердечная недостаточность также являются возможными причинами суб1̂ инического повышения скорости 
экскреции альбумина.

ПОПУЛЯЦИОЬШЫЕ И ДЕМОГРАФИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО
ИЗДЕЛИЯ
Не имеет популяционно демографических ограничений

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
В данном разделе представлены репрезентативные результаты измерений. Результаты, полученные в разных
лабораториях, могут отличаться.

Прецизионность
Прецизионность определялась с помощью тестового набора, образцов и контролей в соответствии с протоколом 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) ЕР05-АЗ: образцы параллельно исследовались в трех 
лабораториях в течение 5 дней по два независимых анализа в день с использованием трех партий наборов 
>еагентов (п = 180). Получены следующие результаты.

Образец

Среднее
значение
(мкг/мл) 
(п = 180)

В пределах серии Между сериями Воспроизводимость
Стандартно

е
отклонение

(SD)
(мкг/мл)

Коэфф.
вариаци

и (%)

Стандарт
ное

отклонен 
ие (SD) 

(мкг/мл)

Коэфф.
вариации

(%)

Стандарт
ное

отклонени
e(SD)

(мкг/мл)

Коэфф.
вариаци

и (%)

Пул образцов 
мочи 1

19,934 0,680 3,41 0,101 0,51 0,904 4,53

Пул образцов 
мочи 2

50,530 1,112 2,20 0,389 0,77 1,659 3,28

Пул образцов 
мочи 3

99,340 1,184 1,19 0,910 0,92 2,815 2,83

Контроль 1 19,876 0,620 3,12 0,359 1,81 0,903 4,54
Контроль 2 98,196 2,521 2,57 0,566 0,58 3,193 3,25

Диапазон линейности
От 2,50 до 480 мкг/мл (определяется пределом количественного определения и максимумом калибровочной 
мастер-кривой).
Диапазон контролей 
Контроль 1: 14,0-26,0 мкг/мл 
Контроль 2: 70,0 -  130 мкг/мл 
Фиксируемый интервал
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рекомендуемое соотношение разведения) 
Аналитическая чувствительность

редел холостой пробы (LoB) < 0,200 мкг/мл 
Предел обнаружения (LoD) <1,00 мкг/мл 

редел количественного определения (LoQ) < 2,50 мкг/мл

и "  «  ™ В Д ® ™ о с т ь

Интер^ренция _______________________ ''
Билирубин 
Глюкоза

Мочевина

j c 3  интерференции до
50 мг/дл 
5000 мкг/мл

625 мкг/мл
Гентамицина сульфат

сывороточный I ' —
альбумин I i 0000 мкг/мл

Перекрестная реактивность --------

c£ £ b; F ~  Гб:“ :::енГГн:п™'”̂  ̂̂  м

oeaicTunuLi» Бет uu-rorwk.v.^^___ fl Пепек-шю-ж-̂ Гх ' i
Перекрестно­
реактивный
Альфа-фетопротеин

Без интерференции до

Креатинин
20 мкг/мл 
2500 мкг/мл 
100 мкг/мл

Без интерференции до

100 мкг/мл 
500 мкг/мл

Сравнение методов

» Р р Г я ™  ™ “ Ьбумин с имевшимся на рынке иммуноанализом были вы
Ссличестео протестированных образцов: „ 7  '
 ̂етод Пассинга — Баблока; у  = 1 0035т 0 П90й 
-онцентрация клинических пбпя-̂  ’ 0,0298, т -  0,980.

нических образцов составляла от 2,53 до 479,68 мкг/ „л.

•ПИСАНИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ

зделие поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации

=«■ "р " s « r x “  х ™ «
ения и мер предосторожности, указанных в

> А ____ __
'АНСПОРТИРОВКА

[АКОВКА *Р^^^™Р™Ровать при температуре 2-8°С.за к о в к а

;шняя (потребительская) упаковка

243 ± 3 мм
89±3 мм
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V  -----------упаковки 40,5 ± 2  г

лортная упаковка
лоддержания температурного режима наборы в потребительских упаковках транспортируются в коробе из 

юизолирующего материала (пенопласт) с крышкой, 
жспортная упаковка помещается в картонный ящик с нанесенной маркировкой.

СРОК ГОДНОСТИ
Срок годности реагентов и контролей при температуре 2-8°С составляет 18 месяцев с даты изготовления. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды изделие с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными государственными и/или 
больничными нормативными требованиями. Изделие должно быть утилизировано, согласно требованиям СанПиН 
2.1.3684-21. Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не применимо к данному медицинскому изделию.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями данной инструкции 
и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НДТШОНА.ТЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДАРТОВ

№ Номер стандарта Наименование по умолчанию

1 EN ISO 13485:2016
Изделия медицинские - Системы менеджмента Качества-Требования 

для целей нормативного регулирования (ISO 13485:2016)

2 EN ISO  14971:2019
Изделия медицинские -Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям (ISO 14971:2019)

3 EN ISO 15223-1:2021

Медицинские изделия. Используемые символы с информацией, 

предоставляемой производителем. Часть 1. Общие требования (ISO 

15223-1:2021)

4 EN ISO  17511:2021

Медицинские изделия для диагностики in vitro - Требования к 

установлению метрологической прослеживаемости значений, 

присваиваемых калибраторам, контрольным материалам и образцам 

человека (ISO 17511:2020)

5 OEN 13612:2002
Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для 

диагностики in vitro

6 EN 13641:2002
Устранение или снижение риска инфекции, связанной с реагентами 

для диагностики in vitro

7 EN ISO  18113-1:2011
Медицинские изделия для диагностики in vitro- Информация, 

предоставляемая изготовителем . (этикетка)-Часть ЕТермины,
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определения и общие требования (ISO 18113'

I s n 9n Q ,^ .m o  Медицинское изделие для диагностики in vitro-Исследования
ь и  2ОУ16:2019 клинической эффективности с использованием образцов, взятых у

людей - Надлежащая клиническая практика.
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с и м в о л ы

ООО «КЛС» (LLC CLS), 125363, ГОРОД МОСКВА, УЛИЦА 
НОВОПОСЕЛКОВАЯ ДОМ 6 КОРПУС 216.1 КОМНАТА 58 
Тел.: +7-495-9469597

Шанхай Интернешнл Холдинг Корн. ГмбХ (Европа)
Айфештрассе 80,20537 Гамбург, Германия 
Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726
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Перевод дан та выполнен переводчиком Егоровой Алиной Алексеевной

Российская Федерация 
Город Москва

Девятого апреля две тысячи двадцать четвертого года

Я, Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Егоровой Алины Алексеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2138-Н/77-2024- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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