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Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Lisnamuck,
Longford,
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T: +353 43 33 Зю оо 
P :+353 43 33 31001

Abbott
I, Liz Mathew, Specialist Regulatory Affairs, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, 
Longford, Co. Longford, Ireland, hereby certify that the attached document that keep the 
number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This 
document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Лиз Мэтью, Сотрудник отдела нормативно-правового регулирования, Эбботт 
Ирландия Диагностическое Подразделение, Лиснамак, Лонгфорд, графство 
Лонгфорд, Ирландия (Liz Mathew, Specialist Regulatory Affairs, Abbott Ireland 
Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструтсцией по применению. Эгот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя. "
Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use 
for medical device):

Набор реагентов для количественнош определения щелочной фосфатазы 
в сыворотке или Ш1азме крови человека спектрофотометрическим 
методом на биохимических анализаторах Alinity с «Щелочная фосфатазая 
Реагенты д;гя Alinity с (Alkaline Phosphatasea)»

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

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
* языке

(кжращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alkaline
Phosphatasea

Набор реагентов для количественного определения 
щелочной фосфатазы в сыворотке или плазме 
крови человека спектрофотометрическим методом 
на биохимических анализаторах Alinity с 
«Щелочная фосфатазаг Реагенты для Alinity с 
(Alkaline Phosphatase2)»

Щелочная 
фосфатаза2 
Реагенты для 
Alinity с (Alkaline 
Phosphatasea)
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I FOR u s e  WITHЩелочная фосфатаза2 Реагенты 
для Alinity с (Alkaline Phosphatase2) Alinity c

ru
A l k P 2

0 4 T 8 3

H 2 5 8 5 9 R 0 1

B4T83R
с е н т я б р ь  2 0 2 t  r .

Иеобход1Ш О точно слвдсж ать инструкциям . При отклонении от 
и н с т(^ ц и й  надеж ность результатов те ста  не гарантируется. 
Только для использования в м едицинских лабораториях.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Щ елочная ф осф атаза2 Реагенты  для Alinity с  (A lkaline 
Phosphatase2) (такж е встр ечается по тексту: А1кР2)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  использованием  Щ елочная ф осф атаза2 Реагенты  для 
A linity с  (A lkaline  Phosphatase2) прим еняется для 
количественного определения щ елочной фосф атазы  в сы воротке 
или плазм е крови человека на анализаторе Alinity с .
Измерение концентрации щ елочной фос<(>атазы или ее 
изофе(мивитов используется в качестве вспом огательного 
сред ства щ1агностики и ведения пациентов с  заболеваниям и 
печени, костной ткани , п^фащитовидмой тю лезы  и киш ечника.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Щ елочная ф осф атаза человека вклю чает в себя  группу из по 
крайней м ере пяти тканеспециф ичиы х изоферментое, которые 
катализирую т гидролиз ф осф атны х моноэфиров при щ елочном 
значении рН.^ Щ елочная ф осф атаза участвует в отложении 
гид аоксивпатита в оств<»ш ной тк а н и Н е к о то р ы е  заболевания 
м огут при вести  к ш ябросу повыш енного количества щ елочной 
ф осф атазы  в кровоток.^
Щ елочная ф осф атаза, присутствую щ ая в сы воротке крови 
здоровых взрослы х лю дей, в основном продуцируется в печени 
и костях.^ Дополнительным и м естам и образования Щ ф  являю тся 
ж елчные протоки, киш ечник, почки, плацента и лейкоциты . 
М есто образования м о хф т быть определено с  помощью 
электроф ореза.'
Покаэаггфпи повыш ения концентрации щ елочной ф осф атазы  в 
сы всф отхе крови являю тся вспом огательным  средством  
олредаления различны х гапатобилиарны х заболеваний и 
заболеваний костей. Д ля того чтобы определить, где именно 
образовалась Щ ф  • в печени или в костной ткани, использую тся 
результаты  клинических исследований и дополнительных 
сред ств д иагности ки, та ки х как функциональные тесты  печени 
(LF T b ). вклю чаю щ ие тесты  на гам м в-гпутам илтрансф еразу 
(Q G T ). аспартатам инотрансф ераэу (A ST ) и 
аланинам инотрансф еразу (A LT}.^ В  Ьлучаях, когда значения 
щ елочной ф осф атазы  в 10 • 12 раз вы ш е верхнего референсного 
предела (U R L), это  может приводить к непроходимости ж елчных 
путей, ^ ы ч н о  при излечивании уровень Щ ф  сни ж ается до 
баз<»ого.'
Уровни щ елочной ф осф атазы  обычно повыш ены при 
гипертиреозе и гиперпаратиреозе.^ О пределение уровня 
щ елочной ф осф атазы  такж е является важным маркером при 
ведении пациентов с  болезнью  Педжета,^ остеом аляцией* и 
остеопорозом .^ Помимо этого , щ елочная ф осф атаза, 
п р о /^и р уе м а я  клеткам и киш ечного эпителия и попадаю щ ая в 
сы воротку крови, служ и т маркером заболеваний киш ечника.* 
Суточное колебание общ ей щ елочной ф осф атазы  составл яет 
5% - 10%. Уровни щ елочной ф осф атазы  м огут повы ш аться после 
прием а пищ и, следовательно рекомендуется и:ш ерять уровни 
щ елочной ф осф атазы  натощ ак.’ ’ ^

@  04Т8320 

@  04Т8330

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Те ст A lkaline Phosphatase2 является автом атизированным  
биохим ическим  тестом .
Щ елочная ф осф атаза в образце катализирует гидролиз 
бесцветного паранитроф енилф осф ата (p -N P P ) с  образованием  
паранитроф енола (ж елтая феноксидная форрла при щ елочном 
pH) и неорганического ({ю сф ата. Скорость увеличения 
оптической плотности при 40 4  п т  прямо пропорциональна 
акти вн ости  щ елочной ф осф атазы  в образце. О птим изированны е 
концентрации ионов цинка и магния п ри сутствую т для 
активации щ елочной ф осф атазы  в образце.
М етодология: П аранитрофенилфосфат (p*NPP)
Подробную информацию о систем е и технологии анали за см . в 
руководстве по эксплуатации M inity c i-s ^ ie s . Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 

Содержимое набора
Щ елочная ф осф атаэа2 Реагенты  для A linity с  (M kaiine 
Phosphatase2) 04Т83
П РИ М ЕЧАН И Е: Некоторые ф асовки м огут быть недоступны . 
О бр ащ айтесь к ваш ем у местному дистрибью тору.
Объем (m L), указанны й в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж .

04Т8Э20 04Т8330
Количество тесто в 
в картридже

200 590

Количество кар1риджей 
в наборе

10 10

Количество тесто в 
в наборе

2000 5900

© 51.7 m L 51.7 m L

Гва! 13.6 m L 33.2  rr>L

Активный ингредиент: 2-ам ино-2-м етилпропанол (АМ Р) 
(179.550 g /L ). Консервант: азид натрия.

© А к ти в н ы й  ингредиент: 4-нитроф енилф осф ат (30 .430  g /L). 
Ю ансервант: а зид натрия.________________________________________

Предупреждения и меры предосторожности 
•
• Д ля диагности ки In W m  

М еры  пред о сто рож н ости

ВН И М АН И Е: Данны й продукт подразум евает работу с  
образцам и, полученньм и от человека. Реком ендуется счи тать 
все  м атериалы , полученные от человека, и все  расходные 
м атериалы , контаминированные потенциально инфекционными 
м атериалам и, потенциально инфекционными и обращ аться с  
ними в со ответстви и  со  Стандартом  по обращ ению  с  
гемоконтактными патогенам и, разработанным Управлением  СШ А  
по охране труда и промыш ленной гигиене (O SH A ). При работе с 
м атериалам и, содерж ащ им и, предполож ительно содерж ащ ими 
инфекционны е агенты  или контаминированными ими, следует
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соблю дать правила биологической безопасности, уровень 2, или 
даугие соответствую щ и е региональны е, государственны е и 
м естны е правила биологической безопасности

С л е х ^ щ и е  предупреждения и меры предосторож ности 
относятся к; ш З

П Р ЕД У П Р ЕЖ Д ЕН И Е Содц )ж и т 2-ам ико-2-м етиллропанол и 
азид натрия.

Н319 Вы зы вает серьезное раздражение глаз.
Н315 Вы зы вает раздоаяфние кожи.
EU H032 При контакте с  кислотам и образуется 

вы сокотоксичны й газ.
Г^м деггарещ еим е
Р264 ГЪ еле работы тщ ательно вымыть руки.
Р280 Пользоваться защ итным и перчаткам и/ 

защ итной одвж дой/средствами защ иты  
глаз.

Р м ги р о м м и е
Р305+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: О сторож но 

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

Р337+Р313 Есл и  раздражение глаз не проходит: 
О братиться к врачу.

Р302+Р352 П РИ  ПОПАДАНИИ НА КОЖ У: Промыть 
больш им количеством  воды.

Р332+Р313 В  случае раздражения к<»ки: О братиться 
к  врачу.

Р362+Р364 Сн1л ь  загрязненную  од1юкду и вы стирать 
е в  перед использованием .

У тм лю ац и а
Р501 Угилааируйте седе(»кимое/контейнвр как 

эгы двииапогически опасны е отходы в 
со о гм тствм и  0 локальными саиитарно- 
эпидемиологичесжими требованиями.

Следум>щие предупреждения и меры предосторож ности 
относятоя к: @
Содерж ат ази д  натрия.
EU H032 При контакте с  кислотам и образуется 

вы сокотоксичны й газ.
Р601 У тл и зи р уй те  содержимое/контейнер как 

эпидем иологически опасны е отходы в 
соответстви и  о локальными санитарно- 
эпидем иологическим и требованиями.

Д ля безопасной утилизации данногр продукта следуйте местным 
требованиям  по утилизации хим ических вещ еств совм естно с 
рекомендациями и данными, представленными в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуальную  информацию об опасности см . в паспорте 
безопасности продукта.
П аспорта безопасности доступны  на сай те 
www.coretaboratory.abbott или у м естного представителя. 
П од об ную  информацию о необходимых м ерах 
предосторож ности при работе с  анализатором  см . в Руководстве 
по эксплуатации A llnity ci*series, Раздел 8.

О бращ ение с  реагентам и

• П осле получения н ^ р а  оставьте картриджи реагентов на 
1 ча с в  вертикальном  положении до исчезновения 
п ^ы р ьков. которые могли образоваться.

• Есл и  картридж  реагента опрокинулся, приведите его  в 
в^гги кальн ое положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты  подвержены формированию пены и пузы рьков. 
Пузырьки в реагенте м огут пом еш ать определению  уровня 
реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращ ении с  реагентам и при 
работе с  анализатор<ж4 см . в Руководстве по эксплуатации 
Ajinity c i'S e rie s, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура
М акс.
время

Дополнительные 
инструкции по

хранения хранения хранению
Н евскр ы ты й 2 - 8’С Д о Храните в
картр идж окончания вертикальном

срока
годности

положении.

Н а б орту Тем педатура 10 дней
в с и с т р е

В скр ы ты й 2 ■  8*С До Храните в
картр идж окончания вертикальном

срока полож ении.
годности Не используйте 

повторно крыш ки
реагента изготовителя
или зам ещ аем ы е 
|фышки ввиду риска 
контам инации и 
возможности 
наруш ения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты  можно хранить как на борту систем ы , та к и вне ее. 
П осле извлечения реагентов из систем ы  )ф аните и х в 
вертикальном  положении с  надетыми новыми замещ аемыми 
крыш кам и при тем пературе 2  - 8*С. Реагенты , хранящ иеся вне 
систем ы , реком ендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения.
Подробную инф<н>мацию о вы грузке реагенте» и з систем ы  см . в 
Руководстве по эксплуатаци и  Alintty ci-se rie s. Раздел 8 . 

П о к а з а т е л и  п о р ч и  р е а ге н т о в
О ш ибка калибровки или выход значения контроля за  пределы 
диапазона допустим ы х значений может сви детельствовать о 
порче реагентов. Р ^ ул ьте ты  соответствую щ и х те сто в следует 
счи тать неверными, образцы  должны бы ть протестированы  
повторно. Мо)»»т потребоваться повторная калибровка те ста . 
Информацию  об устранении н еи сп р а в н о сти  см . в Руководстве 
по эксплуатаци и  A linity c i-se rie s, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
П еред проведением те ста  на систем е AHnity с  необходимо 
установить ф айл те ста  A lkaline  PhospAaTase2.
Перед проведением те ста  необходимо установить программное 
обеспечение A linity c i-se rie s версии 3 .2 .0  или вы ш е на 
анализаторе A linity с .
Подробную информацию  об установке файла те ста , просм отре и 
редактировании параметров анализа см . в Руководстве по 
эксп луатаци и  A linity ci*serie8. Раздел 2.
Информацию  о выводе на печать парам етров анали за см . в 
Руководстве по эксплуатаци и  Alinity c i-se rie s, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с  систем ой см . в 
Руководстве по эксплуатации Alinity c i-se rle s.

А л ь т е р н а т и в н ы е  е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  р е з у л ь т а та
Д ля выбора альтернативной единицы икиените парам етр те ста  
'Ед ини цы  измерения*.

FH  Abbott
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Формула пер асчвта:
(Концентрация 8 стандартны х единицах измерения результата) х  
(ф акто р  пер есчета) -  (Концентрация в альтернативны х 4 
единицах измерения результата)

Стандартны е единицы Ф актор Альте|ж ативные единицы 
измерения результата пересчета измерения результата
U/L 0.01687 ukat/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Тйпы образцов
П еречисленны е ниже типы  образцов были верифицированы на 
пригодаость к использованию  в данном те сте .
Д ругие типы  образцов и пробирок для сбора образцов не были 
вери ф и ци ров^ы  на пригодность к использованию  в данном 
те сте .

Типы образцов Пробирки для сбора Ы ^рвщов
Сы воротка крови С ы в с ^ тк а  крови

Сы воротка крови с  разделительным гелем
Плазм а крови Л итий гепарин

Л и тий гепарин с  разделительным гелем 
Натрий гепарин

• Ж идкие антикоагулянты  м огут давать эффе1а  разведения, что 
м ож ет привести к заниженным значениям конценлраций в 
отдельны х образцах от пациентов.

Д ля а н а л и з а т ^  не предусм отрена опция верификации типов 
и сп о л ь э^ и ^ ^  образцов. В обязанности оператора систем ы  
входит проверка правильности указания типов образцов, 
и сп о л ьз^ м ы х а те сте .

Состояние образцов
• Не используйте:

-  (^ р а зц ы , инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы
-  сильно гем оли зиров^ны е о б р а з ы
-  образцы  с  явной микробной контам инацией
-  образцы  с  грибковым ростом

• Ч т ( ^  получить правильные результаты , образцы сы воротки 
и плазм ы  крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и 
других тверды х части ц . О бразцы , сы воротки крови 
паци ентов, получаю щ их антикоагуляционную  или 
тром болитическую  терапию , м огут содб|М(ать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустко в.

• Реком ендуется ncrtonbsoBaHne одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток для предотвращ ения 
перекрестной контам инации.

Подготовка к анализу
• След уйте инструкциям  изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию  
гравитационного разделения недостаточно.

• О бразцы  не должны содерж ать пузырьков воздуха. Удалите 
пузы рьки аппликатором  до начала тестирования.
И спользуйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избеж ать перекрестной контам инации.

Для получения согласованны х р е зу л ь та та  р ^ом ендуется 
проводить повторное центриф угирование образцов перед 
тестированием , если
• они содерж ат фибрин, эритроциты  или другие тверды е 

частицы .
ПРИМ ЕЧАНИ Е: Есл и  образцы  содерж ат фибрин, эритроциты  или 
другие твердые частицы , п ^е м е ш а й те  их на вортексе на низкой 
скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы  следую щ им  о^зазом :
• Перед перем еш иванием  замороженные образцы  необходимо 

полностью  разморозить.

• Тщ ательно перем еш айте рам орож енны е образцы  на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз.

• Визуально проверьте образцы . Есл и  набпю дается 
расслоение или стратиф икация, повторяйте перем еш ивание 
до те х пор. пока образцы  не ста н ут визуально однородными.

• Н едостаточное перем еш ивание образцов может привести к 
получению  неточных результатов.

• Проведите повторное центриф угирование образцов.
Повто(№ ое центриф угирование образцов
• П ом естите образцы  в цектрифуж ны е пробирки и 

центриф угируйте.
• Д ля тестирования пом естите очищ енный образец в чаш ечку 

для образцов или вторичную  пробирку. Есл и  после 
цектрмфугировамия в образце п р и сутствует липидный слой, 
перенесите только очищ енный образец без липем ического 
м атериала.

Хранение о б р а зо в

Тип образца Температура
М аксимальное 
время хранения

Сы воротка/плазм а
кроаи

Комнатная 
тем пература 
(20  > 25‘С )

7 дней'®

2 - 8 'С 7 дней^®
-20*С 7 дней’

И зб егайте м ногократных циклов эам ороэки/раэм орозки.^ 
Каждая лаборатория должна сам остоятельно определить 
спец и ф и чески е критерии стабильности образцов согласно  
принятой практике.
Д ополнительную  информацию  об обращ ении с  образцам и и их 
обработке см . в докум енте G P44-A 4 C LS I.'®  П редстш ленная 
информация об условиях хранения основана на данных научной 
литературы .
Каждой лаборатории реком ендуется установить тем пературный 
и н т ^ а л  около '20*0 в  соответстеии с  инструкциям и 
производителя холодильника или стандартной(ы м и) 
операционной(ы м и) процвдурой(ам и) хранения с^р азц ов ваш ей 
лаборатории.
Хранивш иеся образцы  должны бы ть проверены на наличие 
твер д ая части ц . Есл и  в образцах присутствую т тверды е 
час'тецы , перед те сти р о в а н и е  перем еш айте образцы  на 
вортексе на низк(Ж  скорости или переворачивая пробирки, а  
затем  центриф угируйте образцы , чтобы  удалить эти  частицы .

Транспортировка образцов
Упаковы вайте и м аркируйте образцы  в со ответстви и  с  
государственны м и, федеральными и международными 
требованиям и по транспортировке клинических образцов и 
инфекционны х вещ еств.
Не храните образцы  после истечения срока годаости, 
указанного вы ш е.

I ПРОЦЕДУРА 

Предоставляемые материалы
0 4Т83 Щ елочная ф осф атаза2 Реагенты  для A linity с  
(M kc^ine Pho8phatase2)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Ф айл те ста  A lkaline Phosphatase2
• 04V6201 Калибратор аналитов клинической химии 

консолидированный для A linity с  (C on so lidated Chem istry 
C ^ ib rato r), при использовании метода калибровки

• Контроли, со д еркащ и е щ елочную  ф осф атазу
• ф изи ологический раствор (0 .85  • 0.90%  N aC I) для 

разведения образца

а Abbott
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Информацию  о м атериалах, необходимых для работы 
анализатора, см . в Руководстве по эхсплуат^щ ии A linity c i-s ^ e s , 
Раздел 1.
Информацию  о м атериалах, необходимых для процедур 
технического  обслуж ивания, см . в Руководстве по эксплуатации 
A linity c i-se rie s, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения те ста  см . в 
Руководстве по эксплуатаци и  Alinity c i-se rie s, Раздел 5.
• Информацию  об обеспечении достаточного объема образца 

лш {иента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см . в Руководстве по эксплуатации A linity c i-se rie s. 
Раздел 4.

• М инимальный объем образца в чаш ечке для образцов 
р ассчи ты вается систем ой и распечаты вается в отчете по 
сп и ску заказов. Чтобы  минимизировать эффекты  испарения, 
перед проведением те ста  убедитесь, что  в чаш ечке для 
образца п р и сутствует достаточны й обьем о ^ а з ц а .

• М инимальный объем образца;
-  Объем образца на каждый те ст; 5 .5  pL.

П РИ М ЕЧАН И Е; В указанное количество не входит 
м ертвый объем и дополнительный объем для аспирации . 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см . в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriee. 
Раздел 4.

• Информ ацию  о подготовке и использовании калибратора и 
контролей см . в и н стр ^ ц и и  по пргаиенвнию к Калибратору 
анали тов клинической химии консолущированному для 
Alinity  о (C on so lidated Chem istry Cidibrator)
1 ^ 1 04V6201 и/или инструкции по применению к 
ком м ерческим  1̂ октролям.

• Информацию  об общ их операционных процедурах см . в 
Руководстве по эксплуатации Alinity c i-se rie s, Раздел 5.

• Дг»1 достиж ения оппш альн ы х рабочих характеристи к важно 
следовать стандартны м  процедурам технического 
о&дтуж ивания в соответстви и  с  Руководством  по 
эксплуатаци и  A linity c i-se rie s, Раздел 9 . Есл и  правила работы 
в ваш ей лаборатории требую т более частого  технического 
обслуж ивания, следуйте п|:жнятой прш пике.

Процедуры разведения образцов
Разведенны е образцы  не оценивали сь в те сте  A deline 
Phosphatase2. О бразцы  со  з н а ч е н и е  концентрации щ елочной 
ф осф атазы  более 4522 -U /t (75.38 pl̂ at/L) пом ечаю тся кодом 
"> 4522 U/L" ("> 75.38 p ka l/L’).
Подробную информацию  о конфигурации авк>м атических 
разведений см . в Р ^ о в о д ств е  по эксплуатации A linity c i-se rie s. 
Раздел 2.

Калибровка
И нструкции о проведении калибровки см . в Руководстве по 
эксплуатации /Mlnity ci-se rie s, Раздел 5.
Калибровку можно проводупь с  использованием  одного из 
2 методов;
• М етод калибровки с  использованием  Калибратора аналитов 

клинической Ю4мии консолида1рованного для A linity с  
(Consolidated Chem istry Calibrator) 04V6201. Д ля этого  
метода калибровки используйте файл те ста  А1кР2.

• М етод коэф ф ициента с  использованием  фиксированного 
з>^шчения коэф ф ициента к а л и ^ о в ки  для подсче'Ш  
результатов. Д ля гиетода коэф ф ициента используйте файл 
те ста  A lkP2F.

Калибровка о стае тся  стабильной в течение приблизительно 
10 дней (240 часо в), но ее необходимо проводить с  введением 
каждого нового номера серии реагента. Проверьте 
калибровочную кривую  с  помощью не м енее 2 уровней 
контролей в соответстви и  с  установленным и ваш ей

лабораторией требованиям и контроля качества. Есл и  результаты  
контролей выходят за  рамки установленны х диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
М ожет потребоваться повтщ )яая калибровка те ста  после 
процедуры технического обслуж ивания основны х частей 
систем ы  или ее компонентов или после проведения сервисны х 
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения датолнительны х требований к 
контролю качества и потенциальны х корректирую щ их мер 
следуйте стандартжм1(ым) операционной(ы м) процедуре(ам ) 
ваш ей лаборато|М1И и/или плану обеспечения качества.
• Тести руйте как минимум два уровня контролей (низкий и 

вы сокий) каждые 24 ча са .
• Есл и  процедуры заш ей лаборатории требую т более частого  

мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Есл и  результаты  контроля качества не соответствую т 
п о н яты м  критериям, установленным  ваш ей лаб(н>вт(^ией. 
значения результатов тестирования образцов о т пациентов 
м огут бы ть сомнительными. Спе;:^йте принятым ваш ей 
лабораторией процедурам  контроля качества. М ожет 
потребоваться повторная калибровка. Информацию об 
устранении неисправностей см . в Руководстве по 
эксплуатаци и  Alinity c i-se rie s. Раздел 10.

• П осле загрузки в систем у новой серии реагента или 
калибраторов проверьте р е з^ ьтаты  контроля качества и 
критерии прием лем ости.

И спользование контролей должно проводиться в соответстви и  с  
руководствам и и рекомендациями изготовителя коггроля. 
Д иапазоны  концентрации, указанны е в инструкции по 
применению  к контролю, представлены  только в качестве 
рекоменду^дых.
При использовании лю бого контрольного м атериала лаборатория 
долж на убедиться, что м атрикс контрольного м атериала 
пригоден для использования а те сте  в соответстви и с 
инструкцией по применению  к тесту.
Реком ендации по процедуре контроля ка че ств а  
Информацию  о п р о ц е д ^ а х контроля ка чества см . в |^боте 
Д ж ейм са О . В естгар д а “B a sic  О С  Practices*.''^
Подтввр;4(дение заявл е н н ы х ха р актер и сти к те ста  
Протоколы для подтверждения заявленны х в инструкции по 
применению  характеристи к те ста  см . в Руководстве по 
эксп луатаци и  A linity c i-se rie s, Раздел ‘Подтверждение 
заявленны х характеристи к теста*.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ 

Расчет
М етод кали б р овки
В  те сте  A lkaline  Phosphatase2 (А1кР2) используется метод 
линейного преобразования данных для получения калибровки и 
результатов.
М етод ко эф ф и щ 1ента
В  те сте  A lkaline  Phosphatase2 (A )kP 2 F) и сп о л ь з^ тся  метод 
факторного анали за данных для получения калибровки и 
результатов.
Коэф ф ициент калибровки те ста  A lkaline Phosphatase2 
со ставл яет 1931.
Т е ст A lkaline Phosphatase2 соотнесен с  референсным  методом 
М еждународной федерации клинической химии и лабораторной 
медицины (IF C C ).’^
Д ополнительную  информацию см . в Руководстве по 
эксплуатаци и  A linity c i-se rie s, Раздел б.

Э  Abbott



флаги
Результаты  некоторых тесто в м огут сопровождаться 
информ ацией в поле "флаги*. О писание ф лагов, которые м огут 
поваляться в эпмл поле, см . в Руководстве по эксплуатации 
A linity c i-s ^ ie s , Раздел 5.

Сообщаемый интервал
Д иапазоны  сообщ аем ы х результатов, основанные на 
репрезентативны х да>е^ых по пределу количественного 
определения (П КО ) и пределу обнаружения (П О ), представлены  
ниже в со ответстви и  с  определениями из документа C L S I ЕР 3 4, 
1-ое издание.’*

Возркт

U/L pkat/L
А нали тический интервал измерения 
(AM I)»

9 -4 5 2 2 0.15 -  75.38

Сообщ аем ы й интервал’’ 2 -4 5 2 2 0 .0 3  -  75.38

* AM!: AM I охваты вает значения от ПЮЭ до верхнего предела 
количественного определения (ВП КО ). Он определяется 
диапазоном  значений а U /L (pkaUL.)> которые 
продем онстрировали приемлемые рабочие характеристики для 
линейности, воспроизводим ости и откло»^ения.
ь Сообщ аем ы й интервал охваты вает значения от предела 
обнаружения (П О ) до верхнего предела AM I.
П РИ М ЕЧАН И Е: Нижнее значение линейности файла те ста  по 
умолчанию  со ответствует нижней границе сообщ аем ого 
интервала 2 U /L (0 .0 3  (iKat/L). О ператору необходимо 
отреда«аировать нижнее значение линейности, чтобы отм етить 
флагшии значения с  использованием  нижней границы 
анали тического интервала измерения 9 U /L (0.15 pkai/L). 
Д ополнительную  информацию  о редактировании настроек 
резугьтатов параме-фов le c ra  см . в Руководстве по 
эксп луатаци и  A ib ity  ci-se rle s, Раздел 2.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
* Результаты  необходимо интерпретировать с  учетом 

со путствую щ и х хищных, таких как щ ^п то м ати кв. результаты  
других исследований и клинические наблюдения.

* В еш е ства , продем онстрировавш ие интерференцию  в те сте  
A lkaline  R io $ p h atase2 , перечислены  в разделе 
С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е РАБО Ч И Е ХА РА КТЕРИ СТИ КИ , 
А н али ти ческая специф ичность, Интерференция данной 
инструкции по применению.

* Потем диальная интерференция каких-либо других вещ еств, 
кроме перечисленны х в  разделе СП ЕШ ^ф И Ч ЕС К И Е 
РА БО Ч И Е ХА РА К ТЕРИ СТИ К И . Аналитическая 
спец иф ичность. Интерференция данной инструкции по 
применению, не бы ла оценена в те сте .

* О бразцы , полученные от пациенте», проходящ их 
зам естительную  терапию  щ елочной ф осф атазы  (препаратеже 
асф о таза ал ьф а), м огут дем онстрировать положительную  
интерференцию  при использоввьм и тесто в на определение 
щ елочной ф осф атазы .’*- ^

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории реком ендуется устанавливать собственны й 
референсный диапазон, основанный на специф ике региона и 
характеристи ках популяции.
Р е ф ^ м н е н ы й  диапазон^’

Возрзст Даапазон l^anasoH *

Д и а м ^
(U/L)

Диапазон'
(MkatA)

16-29лет,жвни^ны 
22 * 79 пет. мужчины 
30 - 79 лет, Ж8НЩИНЫ

4 4-107
5 0 -11 6
4 6 -12 2

0.73-1 .78
0.83-1.93
0.77-2.03

'  Альтернативны е еденицы измерения результата были 
рассчи таны  компанией Abbott.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены  данные по репрезентативны м  
рабочим характеристикам . Результаты , полученные в отдельных 
лабораториях, м огут отличаться о т приведенных данных.
Н а A linity с  и систем е М С Н ГТ ЕС Т  с  Syalem  использую тся одеи и 
те  ж е реагенты  и соотнош ения образца/реагента.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе A linity с.
Есл и  не указано иное, результаты  исследования, 
предоставленны е в данной инструкции по применению, были 
получены с  использованием  метода калибровки.

Воспроизводимость
Воспроизводим ость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в  соответстви и с 
рекомендациями докум ента ЕРО б-АЗ Cl;SI.^* Было проведено 
исследование с  и сп о л ьзо в а н и е  3  с ^ и й  Щ елочная ф ооф атаза2 
Реагентов для A linity с  (A lkaline Phoephatase2), Э серий 
Калибратора аналитов клинической хмиии консолидированного 
для A linity с  (Con so lidated Chem istry Calibrator) и 1 серии 
ком м ерческих контролей на 1 анализаторе. Д ва контроля и 
4 панели сы воротки крови человека были исследованы  как 
минимум в двух повторах дважды в день в течение 20 дней с  
и сп о л ь зо в а н и е  3 к е б и н а ц и й  серии реагентов/серии 
калибраторов. При этом уникальная серия реагента исслед уется 
в  сочетании с  уникальной серией калибратора. Рабочие 
характеристи ки одной репрезентативной ке б и н а ц и и  
представлены  в следую щ ей таблице.

Виутрм се|мм 
(повторяемость) Внутрн лвборвтормв*

Обрвхец
Кол-
во

Среднее
(U/L) СКО %КВ

СКО
(дмапазом*)

%КВ
(дивпазе!^

Контроль, 
уровень 1

во 114 0.4 0.4 27
(2 .6 -2 .9)

2.4
(2 .3 -2 -6)

Контроль, 
уровень 2

80 428 1.1 0.2 7.9
(7 .7 -1 0 3 )

1.9
(1 .8 -2 .4 )

Панель А 80 10 0.4 3.9 0.4
(0 .4 -0 .6)

4.1
(4 .1 -5 .7 )

Панель В 80 44 0.5 1.2 0.8
(0 .8 -0 .9)

1.8
(1 .8 -2 .1 )

Панель С 80 2133 4.9 0.2 67,9
(64.5-77.8)

3.2
(3 .0 -3 .6 )

Панель D 80 4416 12,6 0.3 145.3
(137.9-158.4)

3.3
(3 .1 -3 .6 )

'  Вклю чает вариабельность внутри серии, между сериям и и 
между днями.
** М инимальное и м аксим альное значения С К О  или % КВ для 
3  ком бинаций серии реагента и серии калибратора.

Ввутрв серви

0 '1 4  дней 90-273 1.50-4.55
(повторяемость) Внутри лаборвтории*

Кол. Среднее СКО %кв
15 дней - <  1 года 134-518 2.23-8.64 Образец во (pkat/L) СКО %кв (диапазон^) (диапазон»)
1 год- <  Зпвт 156 -  369 2.Б0-6.15 Контроль. 80 1.91 0.006 0.3 0.046 2.4
3 -5  пет 144 -  327 2.40-5.45 уровень 1 (0,043 -  0.049) (2 .3 -2 .6 )
6 -1 0  лет 153-367 2.55-6.12 Контродь, 80 7.13 0.016 0.2 0.132 1.9
11-15 пет, мужчины 113-438 1.88-7.30 уровень 2 (0.130-0.171) (1 .8 -г4 )
11 -15  лет. женщины 64 -  359 1.07-5.98
16 - 21 лет. мужчины 5 6-167 0.93-2.78

Г *| Abbott



Внутри серия 
{поеторяемоетъ} Внутри лаборатории*

Образец
Кал-
во

Среднее
(pitavi) СКО %КВ

СКО
(диалвми )̂

%кв
(ДИВЙВЗОК̂)

Панель А 80 0.17 0.005 3.3 0.007
(0.006 -  0.008)

4.1
(37-4.8)

Панепь В 80 0.73 0.007 0.9 0.012
(0.012-0.013)

1.7
(17-1.8)

Панель С ЙО 35.57 0.081 0.2 1.130
(1.076-1.297)

3.2
(3.0-З.б)

Панепь 0 80 73.61 0.209 0.3 2.422
(2.299 -  2.640)

3.3
(3.1-3.6)

• Вклю чает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

М инимальное и м аксим альное значения СК О  или */«КВ для 
3  ком бинаций с ^ и и  реагента и серии калибратора. 
Воспроизаодим остъ систем ы  
Было пр<»вдено исследование в соответстви и с  
рекомендациями докум ента ЕР 05-А З C L S I.^  И сследование 
про8о;и1л о сь с  использованием  1 серии Щ елочная ф осф атазаЗ 
Реагентов для A linity с  (A lkalin e  Phosphata$e2), 1 серии 
Калибратора аналитов клинической химии консолидированного 
для A linity с  (C on so lidated Chem istry C a l7rato r) и 1 серии каждого 
из 2 ком м ерческих контролей на 3 анализаторах. На каждом 
анализаторе исследование проводилось отдельным лаборантом, 
и каждый лаборант подготовил отдельную серию  образцов. Пять 
уровней ксжтролей были протестированы  не менее чем в 
3 повторах 2 раза в  день в течение 5 дней.

Повторяе- Виутря Воспроизводи-
Среднее _  мость лабофвторня» мость системы*

Обрвэец Кол-во (U/L) СКО %кв СКО %КВ СКО %КВ
Контроль, 
)Фовень 1

90 113 О.б 0.5 2.5 2.2 2.6 2.3

Контроль, 
уровень 2

90 465 1.0 0.2 4.1 0.9 4.1 0.9

Контропь,
ypOB»tbA

90 72 0.5 0.8 0.9 1.3 0.9 1.3

Контроль, 
Уровень 9

90 178 0.7 0.4 ■ 47 2.4 47 2.4

Контроль, 
уровень с

90 360 1.2 0.3 ■ 67 1.9 6.7 1.9

* В клю чает повторяем ость (внутри серии), вариабельность 
между сериям и и между днями.

В клю чает повторяем ость (внутри сери и ), вариабельность 
между сериям и, м ^кду даями и между анализаторам и.

Поеторяе- Внутри 
лаборатории*

Воспроизводи­
мость

Образец во (И»ОЛ1) СКО %КВ СКО %КВ СКО %КВ
Контроль, 
уровень 1

90 1.89 0.010 0.5 0.042 2.2 0.044 2.3

Контроль, 
уровень 2

90 7.75 0.017 0.2 0.069 0.9 0.069 0.9

K O H T p tf tb .

Уров«4ьА
90 1.19 0.008 0.7 0,015 1.2 0.015 1.2

Контроль, 
уровень В

90 2,97 0.010 0.3 0.070 2.4 0.070 2.4

Контропь. 
уровень с

90 5.99 0.020 0.3 0.112 1.9 0.112 1.9

* Вклю чает повторяем ость (внутри серии), вариабельность 
между сериям и и между /имми.
 ̂Вклю чает повторяем ость (внутри серии), вариабельность 

между сериям и, между ш^ями и между анализаторам и.

Точность
Бы ло проведено исследование для оценки отклонения то ста  
A lkaline  Phosphatase2 относительно м атериала, 
стандартизированного в соответстви и  с  референсным 
м атериалом  F C C .'^
М етод кали б р овки
И сследование проводилось с  использованием  3  серий 
Щ елочная ф о сф атазаЗ Реагентов для A linity с  (A ikaiine 
Phosphatase2), 1 серии Калибратора аналитов клинической 
химии консолидированного для A linity с  (Ccm solidated Chem istry 
Calibrator) на 1 ш тализаторе. Отклонение ^ л о  в пределах 
±  1.0% .

М етод ко эф ф и ц и ен та
Было проведено исследование с  использованием  3 серий 
Щ елочная ф осф атвзаЗ Реагентов для A linity с  (A lkaline 
P h o sf^ a ta se 2 ) на 1 анализаторе. О тклонение было в пределах 
±  1.6% .

Н и зк н и е  гр а н и ц ы  и зм е р е н и я  
Было проведено исследование в соответстви и с  
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.^* Исследование 
проводаш ось с  использованием  3  серий Щ елочная ф осф& тазаЗ 
Реагентов для A linity с  (A lkaline Phosphatase2) на 2 анализаторах 
в течение не м енее 3 /№вй. Значения предела бланка (ПБ)> 
предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (П 1 ^ ) приведены ниже. Репреэентатиш чыв данные 
представлены  с  учетом  нижней границы аналитического 
интервала измерения.

U/L рКВИ.
ПБ* 1 0,02
ПО“ 2 0.03
ПК0‘ 9 0.15

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам  
исследования образцов с  нулевой концентрацией анали та в 
п а 60 повторах.
 ̂ ПО  определен как сам ая низкая концентрация, при которой 

ан али т может бы ть выявлен с  95% -й вероятностью  по 
результатам  исследования образцов о низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 60 повторах.
® ПКО. представленны й в таблице, со ответствует ПКО  для те ста  
A lkaline  P h o sp h alase2  на систем е A R C H fTEC T с  System . 
Наблю даемый ПКО  на анализаторе A linity с  состави л 3 U /L 
(0 .0 5  pKet/L). Д анны й ПКО определен как сам ая низкая 
концентрация аналита с  максимальным э н а ч ти м и  
воспроизводим ости 20%  КВ по результатам  исследования 
образцов с  низкими уровнями концентрации анали та в п г  60 
повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответстви и  с  документом 
C L S I ЕР 0 6-А
Л инейность данного те ста  сохраняется в аналитическом  
интервале измерения 9 - 4522 U /L (0.15 • 75.38 pKal/L).

А н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  

И н терф ерен 1дяя

Д анны е исследования проводили на систем е /^ С Н ГГЕ С Т  с 
System .
Бы ло проведено исследование в  соответстви и  с 
рекомендациями докум ента ЕР 0 7, C L S I, 3 -е  изд № ие,^ Каждое 
вещ ество  было исследовано при 2 уровнях анали та (около 
70 U /L и 200 U /L).

а  Abbott
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П отенциально интерферирую щ ие эндогенные вещ ества 
Не бы ло  устан о в л е н о  значи тельн ой  интерф еренции 
(и нтер ф ер ен ци я в  р а м ках 1 10% ) при следую щ их 
концентрациях.

Не было устакоелеио зкачмтвльной мнтерф«ренци11 {«№герфе|)екцмя в
_____ _________________________ р ш ш  ±  10%)____________

Кояцеетрааяя мкторф|рент1_
Потенивальио яитерфермр^щкв Стендартиые Альт^иативные
■ащаства_______________________ еданицы едянацы
Билирубин • коньюпфоваиный 1Ь mg/PL 178 [imolf'L
Билирубт - нвконъюгироеанный 20 mg/dL 342 pmoUL
Гемоглобин 250 m^dl 2.5 ^
Общий боюк 15Q/dL 150 9^
Триглицериды ____________  1500гтчУР1 l/mmoR

И н терф еренция за пределам и 1 10%  (н а о сн о ве  95%  
д овер и тел ьн ого  и н тер вала [Д И ]} наблю далась при 
концентрациях следую щ их вещ еств, показанных ниже.

И||терф1рен1и1я и  пределами ± 10% (иа основе 95% ДИ)
Комцентрацвя
иитерферента Уровень аналита

Потвициально 
интерферирую ivtfl 
вещ вст

Стандарт­
ные

единицы

Альтврна-
ТИИМЫВ

единицы

(Стан­
дартные
единицы

Альтерна­
тивные

едииицы

интерфе­
ренции

(95%-ЙДИ)
Билирубин - 
конъюгированный

40 mg/dL 474 pjTxH'L ю т . l.l/MkaVL 28%
(27%. 29%)

&ИЛН(̂ Н •
мжъюгированный

40 mg/dL 474цлх>Ц 200 U/L 3.33 ykal/L 11%
(10%. 11%)

Билирубин •
неконыогиро-
инный

40mg/dl 684pmoW. 70U/1 1.17цкя1Л 21%
(20%. 22%)

Бил»фубин •
некокьюгиро-
ванный

60 mg/dL 1026
ртоИ.

200 U/L 3.33pka(/L 10%
(10%. 11%)

Гемоглобин 1000
miydL

10 g l 70 U/L 1.17цкаа -33%
('34%.
-31%)

Гемоглобин 1000
mg/d

I0g/L 200 ил. 3.33 pkavi -13%
(-14%, -13%)

П отенциально интерферирую щ ие эк^ ген и ы е  еещ естеа 
Не б ы л о  устан о в л ен о  зн ачи тельн ой  интерф еренции 
(и нтер ф ер ен ц и я в  р ам ках * 10% ) при следую щ их 
концентрациях.

Не было установлено зцачительиой нмтер(Ир*мций (иетерференция в 
____ ______  рамш ± 10%)

He было установлено значительной интерференции (интерференция в 
рамш ± 10%)

Концентрация иитерфщмнта
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества едииш^ адвинцы
Рифампицин^ SOmg/L 61 |ffT»oi/L
Натрий тепарин 4U/mL -
Те<хриплин (1.3'Дммвтмлксан’П1Н)̂ 60rr>g/l ЗЗЭмгпо1Л.

• -  Не применимо 
ТН е испы тано в Ро сси и .
Интерференция лекарственны х препаратов или эндогенных 
ве щ е ств может оказы вать влияние на результаты  т е с т в .^

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответстви и с 
рекомендациями докум ента CLS1 ЕР09-АЗ^^ с  использованием  
м етода регресси и  Passtng-Bablok.

АЯт̂ пе Phosphetase2 в срави. с Айабпе Phosphatase 
на системе ARCHITECT с

Кол- Коафф. Пересече-
во Едвннцы корреляции ние

На-
мкж

Димтазой
коицентрацни*

Сыво­
ротка
|фоаи

133 ИЛ.
(pkat/L)

1.00 о
(0.00)

1.00 14-4830
(0.24-80.51)

♦
' Д иапазон сравнения APtaiine Phosphatase (7D 55).

Atktfine Phosphstase2 иа анализаторе АКийу с в сравн. о 
___ AtKidine Phosphatase2 на анаж1эатере /ШСНПКТ с

Кол- Коафф. Пересече-
во Единицы хоррелящ1и ние

На-
КЛОЙ

Сыво­
ротка
крови

Диапазон
концактрацин

133 ил.
(MkaVL)

1.00 -134
(■ 0 .02)

1.02 13-4467
(0.22 - 74.46)

Потенциально интерферирующие Стандартные Альтврнагивнью 7.
еещвстве единицы единицы
Аиетамииофен̂ 160mg/L 1059 pmot/L
Ацетнлцистеин! 150 mgd. 920 pmot/L 8.
Ацетилсалициловая кислота̂ •SOrng/L 167 рпт<Л1
Ампиг^шин натрия̂ 80mg/L 215 pmot/L 9.

Аскорбиновая кислота 60mg/l 341 pmoyL 10.
Биошн 42S)ng/mL 17 pmol/L
Добезилат кальция̂ 60mg/L 143pm(rf/L

11.Цефотамим̂ 60 mg/dL 1320|imo(/L
Цефокситин̂ 6600 mg/L 15mfT)0l/L 12.
Циклоспорин̂ 2mg/L 1.7 pmol/L
Дезацетил-цефшаксим̂ 6 mg/dL 145pmoa
Доксициклин̂ 20ПЦУ1 45 pmol/L

13.Ибупрофен̂ 220 mg/L 1067 pmol/l
Лоаодопа̂ 8 mg/L 41 pmol/L
Сульфат магния̂ 50 mg/dL 4154 pmol/L
Метилдопа̂ 25 mg/L nepmoH. 14.

Матронидазш̂ 130 mg/L 759pmol/L
Фекилбутазон̂ 330 mgl 1069 pmot/L
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I Используемые символь!
Сим волы  15Ю 15223

□ а -
См . и н стр ^ ц и ю  по применению

ш й
Изготовитель

W
Д остаточно для

X
Температурный диапазон

2
Исг^ользоегать до/Срок годности

!
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ф орм ат чисел:
• В  качестве разделкттеля ты сяч исгю льзуетоя пробел (пример; 

10 000 образцов).
• В  качестве разделителя десягичны х знаков используется 

то чка (прим ер: 3.12% ).
Alinity, A R C H IT E C T  и соответствую щ и е торговые знаки являю тся 
торговыми марками компании Д ругие тсфговы е марки 
являю тся собственностью  соответствую щ и х владельцев.

Abbott Ireland 
D iagnostics Division 
Lisnam uck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
+353-4Э-3331000

C€
0123

С е р в и сн а я  поддер)кка: О б р ащ ай тесь к  сво ем у м естно м у 
п р е д ста в и те то  или см отр и те  ко нтактную  инф орм аци ю  для 
ваш ей  стр ан ы  на сай те  w w w .coreiaboratory.abbott
Д ля пользователей в Европейском  сою зе: если в про цессе 
использования данного изделия у вас е сть  основания гю лагать, 
что  прсм зош ел серьезны й инцидент, сообщ ите изгот(ю ителю  и 
8 м естны е органы  аласти.

Редакция: сентябрь 2021 г.
©2021 Abbott Laboratories

А втор и зован ны й  пр ед стави тел ь и зго то ви тел я на тер р и то р и и
Р о сси и : О О О  "Эбботт Лэбораториз", 125171, Р о сси я, г. М осква, 
Ленинградсжое ш оссе, д. 1бА, стр . 1, Тел.: + 7  (495) 258-4 2 -Ю , 
Ф а к с: *7  (495) 258-42-81:
В ел ар уси : О О О  «ПраймБиоТех». 220004, Р ^ п уб л и к а  Б еларусь,
г. М инск, пр. Победителей, д. 27, пом. 362, Тел/ф акс;
+375 (17) 301-99-03, +375 (17) 301-92-87;
К а за хста н а : ТО О  «Абботт К азахстан», 050060, Респуб лика 
К азахстан , г. Алм аты , Бостанды кский район, ул. Едила Ергож ина,
д. 1. оф ис 90. Тел. 88003339989.

Г^| Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции по применению МИ «Щелочная фосфатаза2 Реагенты для Alinity с (Alkaline Phosphatase2)» для 
России.
Набор реагентов для количественного определения щелочной фосфатазы в сыворотке или плазме крови 
человека спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с «Щелочная 
фосфатаза2 Реагенты для Alinity с (Alkaline Phosphatase2)», в вариантах исполнения;

I. 10 картриджей по 200 тестов в составе; 1. Реагент 1 (Alkaline Phosphatase2 R1) -  10 х 51.7 мл; 2. Реагент 
2 (Alkaline Phosphatase2 R2) ~ 10 х 13.6 мл; 3. Инструкция по применению.
И. 10 картриджей по 590 тестов в составе: 1. Реагент 1 (Alkaline Phosphatase2 R1) -  10 х 51.7 мл; 2. Реагент 
2 (Alkaline Phosphatase2 R2) -  10 х 33.2 мл; 3. Инструкция по применению.

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Измерение концентрации щелочной фосфатазы 
или ее изоферментов используется в качестве 
вспомогательного средства диагностики и 
ведения пациентов с заболеваниями печени, 
костной ткани, паращитовидной железы и 
кишечника.
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
ми Щелочная фосфатаэа2 Реагенты для Alinity с 
(Alkaline Phosphatase2) рекомендуется 
транспортировать при температуре 2-8Х в 
термоконтейнерах одноразового пользования, 
содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой 
или в авторефрижераторах с использованием 
термоиндикаторов.
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания 
срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением
температурного режима изделие не подлежит 
применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8“С.

СРО К годности
15 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8°С).

ТЕХНИ ЧЕСКО Е ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И 
УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают 
как эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями локального, регионального и 
национального законодательства. Необходимо 
также следовать локальным требованиям при 
утилизации упаковки медицинского изделия. 
Класс отходов использованного и 
неиспользованного изделия с истекшим сроком 
годности 8 соответствии с СанПиН 2.1.3684-21: 
класс Б.

ИНФОРМАЦИЯ О
ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ  
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, 
МЕДИЦИНСКОМУ

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
ИЗДЕЛИЮ
гост Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р 
ИСО 15223-1-2023, ГОСТ ISO 14971-2021; ГОСТ Р ЕН 
13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ 31340-2022, 
Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 г. Ns 
1416 «Об утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий», Приказ Минздрава 
России от 06,06.2012 г. № 4н, Приказ Минздрава России 
от 30.08.2021 г, № 885н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ Ns 11н от 19,01.2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННО ГО  СРЕД СТВА
Не содержит.

СТЕРИ ЛЬНО СТЬ
Поставляется в нестерильном виде, 
перед применением не требуется.

Стерилизация

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Не содержит.

животного

МАТЕРИАЛЫ ЧЕЛОВЕЧЕСКО ГО  
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Не содержит.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Щелочная фосфатаза2 Реагенты 
для Alinity с (Alkaline Phosphatase2) применяется для 
количественного определения щелочной фосфатазы в 
сыворотке или плазме крови человека на анализаторе 
Alinity с.
Измерение концентрации щелочной фосфатазы или ее 
изоферментов используется в качестве 
вспомогательного средства диагностики и ведения 
пациентов с заболеваниями печени, костной ткани, 
паращитовидной железы и кишечника.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ, ОЖИДАЕМЫЕ И 
ПРЕДСКАЗУЕМ Ы Е ПОБОЧНЫЕ
ЭФ ФЕКТЫ
Не применимо. '*



Медицинское изделие Щелочная фосфатаза2 ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ СИМВОЛЫ 
Реагенты для Alinity с (Alkaline Phosphatase2) 
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity с.

НЕОБХОДИМЫЕ,
ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ
МАТЕРИАЛЫ

НО НЕ

Анализатор Allnrty с, зарегистрированный в 
установленном порядке, РУ Ne РЗН 2019/8539, 
за актуальной информацией обращайтесь на 
сайт roszdravnadzor.gov.ru или к 
авторизованному представителю; 
Замещаемые крышки. Крышки оригинальной 
конструкции из полиэтилена высокой 
прочности с диаметром 10,6 ± 0,05 мм. 
Производителем валидирован LN 04R4701 
Замещаемые крышки для флаконов реагентов 
(Reagent Replacement Caps), за 
дополнительной информацией обращайтесь к 
авторизованному представителю.
Файл (протокол) теста Alkaline Phosphatase2 
см. на сайте www.corelaboratory.abbott > не 
является медицинским изделием. Файл 
(протокол) теста представляет собой 
текстовый файл в формате JSON, 
содержащий информацию о параметрах 
теста: название теста, единицы измерения, 
объем пробы, объем реагента, порядок 
пипетирования реагента, время инкубации, 
объемы промывки;
Калибраторы, содержащие щелочную 
фосфатазу, аттестованные производителем 
калибраторов для совместного использования 
с анализаторами ARCHITECT/Alinity, 
зарегистрированные в установленном 
порядке, за актуальной информацией 
обращайтесь на сайт roszdravnadzor.gov.ru 
или к авторизованному представителю. 
Производителем валидирован LN 04V6201 
Калибратор аналитов клинической химии 
консолидированный для Alinity с (Consolidated 
Chemistry Calibrator). Необходим при 
использовании метода калибровки. 
Контрольные материалы, содержащие 
щелочную фосфатазу,; зарегистрированные в 
установленном порядке, например. Материал 
контрольный многоуровневый "Липочек 
Контроль "Аттестованная Биохимия", РУ Ш 
ФСЗ 2009/05388. За актуальной информацией 
обращайтесь на сайт roszdravnadzor.gov.ru 
или к авторизованному представителю; 
Физиологический раствор для разведения 
образца, отвечающий следующим 
требованиям: концентрация NaCI 0.85 - 0.90%.

С€ Знак соответствия основным 
требованиям директив и стандартов 
Европейского Союза

Ф Осторожно!
Опасность для здоровья
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