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I, Liz Mathew, Specialist Regulatory Affairs, Abbott Ireland Diagnostics Division, 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, настоящим удостоверяю, ч'го прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению на медицинское 
изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.
Инструкция но применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Набор реагентов для количественного определении фосфора в сыворотке и плазме 
крови, или моче человека спектрофотометрическим методом на биохимических 
анализаторах Alinity с «Фосфор2 Реагенты для Aiinity с (Phosphorus2)».

По тексзу Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use contains the following true and equivalent short names of medical device 
listed m table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Phosphorus2 Набор реагентов для количественного определения 
фосфора в сыворотке и плазме крови, или моче 
человека снектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «Фосфор! 
Реагенты для Alinity с (Phosphorus!)»

Фосфор! Реагенты 
для Alinity с 
(Phosphorus!)
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1. Набор реагентов для количественного определения фосфора в 
сыворо'гке и плазме крови, или моче человека 
спек'грофотоме'фическим ме'годом на биохимических анализаторах 
Alinity с «Фосфор! Реагенты для Alinity с (Phosphorus!)» с 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России
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Liz Mathew,
Specialist Regulatory Affairs 
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ф осф ор2 Реагенты для | for use with |
Alinity с (Phosphorus2) Alinity с
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Phos2
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Н еобходимо точно  следовать  инструкциям . При  отклонении  от 
инструкций  н адеж ность  результатов те ста  не гарантируется. 

Только для использования в м ед иц и н ски х  лаб^ аториях .

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
ф осф ор2  PeareHTw для M in ily  с  (Phosphorus2)
(также в стр ечается  по тексту: Phos2)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  и спользо ванием  Ф осф ор2  Реагенты  для A lin ity  с  
(РНоврНогивг) применяется  для количественного  определения 
фосфора в сы воротке, п ла зм е  крови или  м оче  человека 
на анализаторе  A lin ity  с.

И змерения содерж ания ф осф ора (неорганического) 
использую тся  при  ди а гн ости ке  и ведении  различны х 
заболеваний , ^ ю ч а я  болезни  паращ итовидны х ж елез и почек, 
а  такж е при  д и сб а л а н се  витам ина  D.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА 
ф осф ор  является основны м  к о м п ^ е н то м  минеральны х веш е ств  
я костной  ткани , ф осф олипидов в  клеточны х м ^ б р а н а х  и 
нуклеиновых кислот, ф о сф о р  дей ствует  как основной  буф ер pH 
в сы воротке  крови  и  моче.^ ф осф ор  нес^ходим для норм ального  
м ы ш ечного  со кращ ения , выполнения н еврологических функций, 
транспортировки  злекгропитов  и п ереноса  кислорода 
гемопгобином  (2 ,3  диф осф оглиц^ ат^ .’̂

Сы вороточны й  ф осф ат фильтруется в гломерулах и 
реабс<н>бир^гся 11рею 1лущ ествеино в проксимальны х канальцах. 
Паратиреш 1дны й  гсфмон (ГПТ) увеличивает вы ведение  фосфатов 
почками  з а  сч е т  ингибирования натрий-фосф атного 
котрамсл^этера в проксим альны х (юнальцах, тогда как 
BtfraMViH D  у си л и в а е т  в са сы вани е  ф ос(И тов  в киш ечнике .’  
Гипоф осф атемия мож ет бы ть вы звана  с н и ж е н и е  потребления, 
н аруш ением  в сасы вания  в киш ечнике , п ^ е р а с гф е д е л е н и в м  в 
клетках .или костях и, почечной  недостаточностью  (как при 
си н щ ю м е  фанкони).^ К л и ни чески е  проявления тятю лой формы 
ги п о ф о сф а т^ и и  вклю чаю т энцеф алопатию , ,щ4лата1.|ионную 
кардиомиопатию , об щ ую  м ы ш еч ную  слабость , п риводящ ую  к 
ды хательной  недостаточности , разр уш ение  м ы ш ц  (рабдомиолиз) 
и  гем олиз.’  Гемолиз эритроцитов  мож ет наблю даться п ри  уровне 
ф осф ора в сы воротке  крови < 0.5 rag/dL®

Гиперф осф атемия вы звана  чрезмерны м  п о 'ф е б л е н и ^  фосфатов, 
п овы ш енной  абстф бцией  в киш еч>#1К8. п ерераспределением  из 
Bt-утриклеточны х зап асов  или наруш ением  почечной  э к с кр ец и и . 
В ы со ки е  уровни м огут увеличить ри ск  осаж дения  ф осфата 
кальция в пеньках и мягких тканях.’

При хронической  ги п ер ф о сф а т^ и и  (почечной  недостаточности) 
и  уровне  ф осф атов > 6.5 m g/dL см ер тность  увеличивается  и з-за  
повы ш енного  ри ска  развития коронарной и со судистой  
кальциф икации , привощ^щей к псш ы ш ению  си сто лическо го  
гф териального давления и гипертроф ии левого  ж елудочка.’  
Б ы строе  п о вы ш ен и е  содерж ания фосфора в сы во ротке  крови 
м ож ет п р и ве сти  к  гипокальцием ии , которая мож ет в ы з ^ ь  
тетанию, артериальную  гипотензию , судороги  и наруш ения 
сердечного  ритм а .’

С о о т н о ш ^ и е  содерж ания ф осф ора и креатинина в м оче  и 
ф ракционная э к с кр ец и я  ф осф ора с  мочой  м огут предоставить  
полезную  инф ормацию  о м етодах  лечения, и зменяю щ их 
в сасы вание  в киш ечнике  или  вы ведение  ф осф ора с  мочой.**

@  0 4 U 0 3 2 0  

@  0 4 U 0 3 3 0

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Т ест  Phospho rue2  является автом атизированны м  б и о хи м и ч е ски м  
тестом .

Н еор ганический  фосф ат реагирует  с  молибдатсжи ам мония, 
образуя  гетерополикислотмый комплекс.® Величина  оп тической  
плотности  при  340 п т  прюио пропорциональна  уровню  
со держ ания ие<н>ганического фосфора в образце .
Методология: ф осф орм олибдат

Пещробную инф ормацию  о си сте м е  и тею ю логии  анали за  см . в 
Р уковод стве  по э кспл уатаци и  A lin ity  c i-se ries. Р аздел  3,

I  реагенты
Содер)кимое набора
Ф осф ор2  Реагенты  цпя A lin ity  с  (Phosphorus2) 04U 03  

П Р И М Е Ч ^ И Е :  Некоторые ф асовки  могут бы ть  недоступны . 
О б р а щ а й те сь  к ваш ем у  м естном у  дистрибьютору.

О б ъ е м  (nrU), указанны й  в таблице  ниже, (^ означает объем  
картридж .

04U0320 04U0330
Количество  тестов  в 
картридж а

280 700

Количество  картридж ей 
в наборе

4 4

Количество  тестов  в 
наборе

1120 2800

[«И 20.7 m l 44 .4  m L

20.0  m L 4 4 .0  m L

Активны й  инфвд^ент; м олибдата  ам м ония  тетрагидрат 
2 .90  g/L  Ю энсервш1т: РгоСНп 300.

Предупре>кдения и меры предостороЯ<ности 
• ®

Д л я  ш а гностики  in Wfro
!Пя(ЙШГ1

М е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти

В Н И М А Н И Е : Д анны й  npoj^KT подразум евает  работу  с  
о б ра зц а м и , полученны ми  от человека. Реком ендуется  считать  
в с е  материалы , полученны е от человека, и в с е  расходны е 
м атериалы , контам инированны е потенциально  инф екционны ми  
м атериалам и , потенциально  инф екционны м и  и обращ аться  с 
н и м и  в со о тветствии  со  С тандартом  по  о б ращ ен и ю  с  
гем оконтактны ми  патогенами . раз|и6отаниы м  Управлением  С Ш А  
п о  о хране  труда и пром ы ш ленной  ги гиене  (O SH A). При  работе  с  
м а териалам и , со держ ащ им и . предполо)Ю 1тельно  со д ерж ащ и м и  
инф екционны е агенты  или  контам инированны ми  ими , с л е д и т  
соблю дать  правила  б и опо ш чвекой  бе зоп асн ости , уровень 2, vww 
другие  с о о т в е т с т в ^ щ и е  региональны е, государственны е  и 
м е стн ы е  правила  би оло гической  безопасности.®'®
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Спедающие предупреж дения и м еры  предосторож ности  
относятся к:

ОПАСНО Содерж ит серную  кислоту.
Н314 Вы зы вает  се рье зны е  ожоги кожи и 

повреж дения глаз.

Н290 М ож ет вызывать ксфроэию  металлов.
Предотеращенме
Р234 Хранить  только в контейнере завода- 

изготовителя.
Р260 И збегать  вда1хания тумана/паров/аэрозолей .
Р264 П осле  работы  тщ ательно  вымыть руки.
Р280 П ользоваться защ итны м и  перчатками/ 

защ итной  одеж дой /средствам и  защ иты  глаз.

Реатромние
РХ 1+ Р330+ Р331 П Р И  П РО ГЛ АТЫ ВАН И И : П рополоскать рот. 

Н Е  вы зы вать рвоту.

Р306+ Р361+Р338 П Р И  П О П А Д А Н И И  В  ГЛАЗА: О сторож но 
пром ы ть водой в течение  нескольких минут. 
Снять контактные линзы , е сли  вы ими  
пользуетесь  и е сли  это  легко  сделать. 
Продолж ить пром ы вание  глаз.

Р30Э+Р361+Р353 П Р И  П О П А Д А Н И И  Н А  КОЖ У (или волосы): 
Снять немеда^<но всю  загрязненную  одежда. 
П ромы ть кож у водой/принять душ .

РЗЮ Н ем едленно  обратиться в 
Т О К С И К О Л О Г И Ч Е С К И Й  Ц ЕН ТР  или  к 
врачу-специалисту/терапеету.

Р390 А бсорбировать  проливш ееся  вещ ество , чтобы  
не допустить  повреж дение  материалов.

Утелимция
Р601 Утилизируйте содерж им ое/контейнер  как 

эпи дем иоло ги чески  опасны е отходы а 
со ответствии  с  локальны м и  санитарно - 
эпи дем иоло гическим и  требованиями.

Снедаю щ ие  предапрвж пения и м еры  предосторож ности  
относятся к: ^

❖
ПРЕДУТУЕЖДЕНИЕ С одерж ит метилизотиазолоны .
Н317

Н402*
Н412

М ож ет вызывать аллер гическую  кожную  
реакцию .

В редно  для водных организмов.

Вредно  для водных организмов  с  
дол госрочны м и  последствиям и .

Предотврещенме
Р261 И збегать  вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей .
Р272

Р273

Р260

Не вы носить загрязненную  одеж да с 
рабочего  м еста.______________________

Не допускать  попадания 
среду.____________________

окруж аю щ ую

П ольз(Ж 1тъся защ итны м и  перчатками/ 
защ итной  одеж дой /средствами  защ иты  
глаз.

Р302+ Р352

РЗЗЗ+ Р313

П Р И  П О П А Д А Н И И  Н А  КОЖУ: Промыть 
больш им  количеством  воды.

При раздраж ении  кожи или  появлении 
сы пи: О братиться  к врачу.

Р362+ Р364 Снять загрязненную  одеж ду и вы стирать  
е е  п еред  и спользованием .

У ти л и за ц и я

Р501 Угилизируялте содерж им ое/контейнер  как 
эпи дем иоло ги чески  о пасны е  отходы  в 
со о тветствии  с  л окальны м и  санитарно - 
э п и д ^ и о л о ги ч е с к и м и  требованипии .

• Не п ри м ен и м о  на территории  действия  Реглам ента  Е С  
№  1272/2008 {С1-Р).

Д ля б е зо п а сн о й  у тили зации  данного  продукта следуйте  
м естн ы м  требованиям  по утили заци и  хи м ич е ски х  в ещ еств  
со вм е с тн о  с  реком ендациям и  и данны ми, пред ставленны м и  в 
п аспорте  б е зо п асн о сти  продукта.

Н аиболее  актуальную  инф ормацию  об  оп а сн ости  см . в паспорте  
б е зо п а сн о сти  продукта.

П аспорта  б е зо п а сн о сти  доступны  на c a i^  
www.coreJaboratory.abbott или  у  м естно го  представителя, 

Подробную  инф ормацию  о  необходим ы х м ерах 
предостщ )ож ности  п ри  работе  с  ан али за тор гм  см . в 
Р уковод стве  по эксш туагации  Atinity c l-se rie s , Р аздел  8. 

О б р а щ е н и е  с  р е а г т т а м и

• П осле  получения набора о ставьте  картридж и реаген тов  на 
1 ч а с  в вертикальном  полож ении  до  и счезновения 
пузырьков, которы е могли  образоваться.

• Е сли  картридж  реагента  опрокинулся, п риведите  е го  в 
вертикальное  полож ение и оставьте  на 2 ч аса  до  
и счезновения  пузырьков, которы е могли  образоваться.

• Р еагенты  подверж ены  ф ормированию  пены  и  пузырьков. 
П узы рьки  в реагенте  м огут п ом еш ать  определению  уровня 
реаген та  в картридж е и привести  к недостаточной  
а сп и р а ц и и  реагента, что мож ет значительно повлиять на 
правильность  результатов.

Подробную  инф ормацию  о б  обращ ении  с  реа ген там и  при 
работе  с анализатором  см . в Руководстве  по э кспл уатаци и  
A lin ity  c i'S e r ie s , Р аздел  7.

Хранение реагентов

Температуре
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Н е в с к р ы т ы й  2 
картридтк

Г С До
окончания
срока
годности

Храните  в вертикальном  
положении.

На борту Тем пература  28  дней 
в си сте м е

В с к р ы т ы й  2  • 8 ’ С  
картридЯс

Д о  Храните  в вертикальном
окончания положении, 

ср ока  Не и спользуете
годности  повторно кры ш ки

реагента  изготовителя 
или  за м ещ ае м ы е  
кры ш ки  ввида риска  
контам инации  и 
возм ож ности  наруш ения 
рабоч их характеристик  
реагента.

Реа ген ты  мож но  хранить как  на  борту си стем ы , так  и вне ее. 
П осле  извлечения реагентов  и з  си сте м ы  храните их в 
вертикальном  полож ении  с  надеты ми  новы ми  з а м ещ ае м ы м и  
кры ш кам и  при  темп^>атуре 2  - 8*С. Р еагенты , хр анящ иеся  вне 
си стем ы , реком ендуется  хранить а ф абричных лотках  и 
упаковках  дая о б еспеч ения  вертикального  полохадния. 

П одробную  инф ормацию  о  вы грузке реагентов  и з  си сте м ы  см . в 
Р у ко во д стве  по э кспл уа та ц и и  /У)п11у c i-se rie s . Р аздел  5.
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Показатели порчи реагентов
О ш ибка  калибровки  или  выход значения контроля за пределы  
диапазона  доп у сти м ы х  значений  может свидетельствовать  о 
nq)4e  реагентов . Результаты  со ответствую щ их  те стов  следует 
считать  неверны ми , образцы  долж ны  бьпъ протестированы  
повторно. М о ж ет  потребоваться  повторная калибровка  теста . 

Инф ормацию  о б  ^ тр а н е н и и  неисправностей  см . в Руководстве  
по э кспл уатаци и  A iin ity  c i-sehes , Р аздел  10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением  теста на  си сте м е  A lln ity  с  необходимо 
установить  ф айл т е с та  Phosphorus2 .

Подробн)ло инф ормацию  об установке  файла теста, п ро см о тр е  и 
редактировании  п арам етров  анали за  см . в Руководстве  по 
эксплуатаци и  AHnfty ci*series. Раздел  2.

Инф ормацию  о  выводе на печать п арам етров  анали за  см . в 
Руководстве  п о  э кспл уа та ц и и  A iin ity  c i-se ries, Раздел  5. 

Подробное оп исани е  процедур  работы  с  си сте м о й  см. в 
Руководстве  по э кспл уа та ц и и  A iin ity  ct-serles.

Альтернативные единицы измерения результата
Для вы бора альтернативной  единицы  и змените  п арам етр  теста  
"Единицы  измерения".

Форм)91а п ересчета :

(Концентрация в стандартны х ед и ни ц ах  и змерения результата) х 
{ф актор пересчета ) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах и зм ерения  результата)

Тип образца
Е м ко сть  для  сбсфа 
образцов С пещ тальиы е у словия

Стандартны е
едаяницы и зм ерения
результата ф актор  пересчета

Альтернативны е 
единицы  измерения 
результата

m g /d l 0 .323 mmot/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
ТЪшы образцов
П едачи сленнм е  н и х ф  т и п ы  образцов  бы ли  вериф ицированы  на 
при годаость  к и спользованию  в данном  тесте.

Д ругк»  типы  образцов , про&лрок для сб о ра  образцов  и 
антикоагулянтов не бы ли  вериф ицированы  на пригодность к 
использованию  в д анном  тесте.

Тип < ^ м зцв
Е м ко сть  для  сбо ра  
образцов С пециальны е условия

Сы воротка
крови

П робирки  для 
сы воротки  крови 
Пробирки  для 
сыворОтки крови с 
разделительны м  гелем

П лазм а  крови П робирки  с  дикалиевой  
солью  EDTA 

П робирки  с  литий  
гепарином
П робирки  с  литий  ‘ 
гепарином  и 
разделительны м  гелем 
П робирки  с  налрий 
гепщзином

М оча
(образцы .
собранны е
произвольно
или  собранны е
в
определенное  
время за  
период  м енее  
24 часов )’ ®

Ч исты й  стеклянны й или 
пластиковы й  контейнер

М о ча
(24  ч а са ) ’®

Ч и сты й  стеклянны й  или  Д ля предотвращ ения 
пластиковы й  контейнер прец ип и таци и

ком пл ексов  ф осф ора 
со бирай те  о бразц ы  
м очи  в контейнеры  с 
20  • 30  m L  в  m o l/L  
H C i. ’ ®

• антикоагулянты  могут давать  эф ф ект разведения, что 
м ож ет при ве сти  к  заниж енны м  значениям  ко нцен траций  в 
отдельных об|:юзцах от пациентов.

Д ля  анали затора  не  п редусм отрена  опция вериф икации  ти пов  
и спользуем ы х  образцов . В  обязанж )сти  оператора  си с т е м ы  
входит проверка правильности  указания типов образцов , 
и спользуем ы х  в тесте .

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в

• Не используйте:

образцы , инaктивиpo8Ш iны e нагреванием  

-- пулированны е образцы

-  си л ьно  гемолизированны е образцы  

о бразц ы  с  явной м икробной  контам инацией
-  о бра зц ы  с  грибк(юым ростом

• Чтобы  получить точные результаты , образцы  сы воротки  и 
плазм ы  крови необходимо отделить от ф ибрина, эри троц и тов  
и других тверды х частиц . О бразц ы  сы воротки  крови  
п ациентов , получаю щ их антикоагуляционную  или 
тром боли тическую  терапию , могут содерж ать  ф ибрин  в 
результате незаконченного образования с г^ тм зв .
Д ля  получения точных результатов образцы  плазм ы  крови 
не долж ны  содеряо1ть тромбоциты  и  другие твер^дие 
частицы . Убеди тесь , что трсиибоциты удалены  
центриф угированием .

• Реком ендуется  использование  одноразовых пипеток  и 
наконечников  для пипеток для предотвращ ения 
п ерекрестно й  контаминации.

r io w o T O B K a  к  а н а л и з у

• С ледуйте  инструкциям  изготовителя пробирок  для сбора  
образцов . При подготовке образцов  к тестированию  
гравитационного  разделения недостаточно.

• О б ра зц ы  не долж ны  содерж ать пузыры<ов возду>а. Удалите  
пузы рьки  аппликатором  д о  начала  тестирования.
И спо льзуй те  новый аппликатор  дая каждого ^ р а з ц а . чтобы  
и збеж ать  п ерекрестной  контам инации.

Д ля  получения со гласованны х  результатов рекомендуется 
проводить повтррное центриф угирование образцов  перед 
тестированием , е сли

• они со держ ат фибрин, эритроциты  или  д р ^ и е  тверды е 
частицы .

П Р И М Е Ч А Н И Е : Е с л и  о ^ а з ц ы  содерж ат фибрин, эритроциты  или 
другие  тверды е частицы , п ерем еш ай те  их на  вортексе  на 
низкой  скор ости  или перевернув  10 р а з  п еред  повторным  
центриф угированием .

П одготовьте заморохаднмые о бразц ы  сл ед ую щ и м  образом ;

•  П еред  п ерем еш и ван ием  зам орож енны е  о бразц ы  гю обходимо 
полностью  разморозить.

• Т щ ател ьно  п ерем еш а й те  размф о)*ю нныв о б ра зц ы  на 
вортексе  на низкой  скор ости  или перевернув  пробирки  
10 раз.

• В и зуал ьно  проверьте  о б (» зцы . Е сли  наблю дается 
р а ссл о ен ие  или  стратиф икация, повторяйте п ерем еш и ван ие  
д о  тех пор, пока  о б ра зц ы  не станут аиэуалыно о(^«фодными.

•  Н едостаточное  п ерем еш и ван ие  образцов  м ож ет при ве сти  к 
получению  неточных результатов.

• П роведите  п о в т с ^ о е  центриф угирование  образцов .
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Повторное центриф угирование образцов

• П ом ести те  о бразц ы  в центриф уж ны е пробирки  и 
центриф угируйте.

• Д ля тестирования  п ом ести те  очищ енны й  образец  в чаш ечку  
для о б разц о в  или  вторичную  пробирку. Е сли  после  
центриф угирования в о ^ з ц е  присутствует липи^щb!й слой , 
п ерен еси те  толы<о очищ енны й  образец  б е з  липем ическо го  
м атериала .

Хранение образцов
М акс . Специаль-

Тип Темперан Е м ко сть  для  врем я  ны е
образца тура сбо ра  образцов  хранения инструкции

Сыворот- KoMHaiTiap 
ка/ тем пера -
плазма тура 
крови (20  - 2 5 * 0

о

2 - 8 * С

О

-20*С

П робирки  24  ч аса
сы воротки  крови 

П робирки  для 
С Ы В (^0ТК И  крови 
с  разделитель­
ным гелем  

П робирки  для 
плазм ы  крови с 
литий  гепарином

П р о б и р к и  с  ЛИ1ИЙ

гепарином  и
разделителььеям
гелем

Пробирки  с  
натрий гепарином  

П робирки  с 
дикалиеяой  
солью  Е ЗТ А
Пробирки  для 
сы воротки  крови 

П робирки  щ\я
СЫ В^Ю ТКИ К|ЮВИ

с  разделитель­
ным гелем  

Г^оби|жи для 
плазм ы  крови  с  
л итий  гепарином  

ГЦюбирки с  л т и й  
гепарином  и 
разделительным  
гелем

•Прс^ирки с 
натрий гепарином  

П робирки  с 
д акалиевой  
солью  EDTA

3 дня

Пробирки  д л я : 
сывсф отхи кррви 

Пробирки  для 
сы воротки  крови 
с  разделитель­
ным гелем 

П робирки  для 
плазм ы  крови с  
литий  гепарином  

Пробирки  с  литий 
гепарином  и 
разделительным  
гелем

П робирки  с 
натрий  гепарином  

Пробирки  с  
ди калиевой  
солью  EDTA

30 дней ”' '  И збегайте  
м ногократ­
ного
проведения
циклов
зам орозки/
разм ороз­
ки.'^

Тип
образца

Тем пера­
тура

Е м ко сть  для 
сб о ра  образцов

М а к с . Специаль- 
ерем я  ны е 
хранения м нструкция

М оча Комнатная
тем пера ­
тура
(20  - 2б*С)

Ч и сты й
стеклянны й или
пластиковы й
контейнер

4  дня Д о в е с ти  pH 
д о  значений  
< 5

2 - 8 ' С Ч и сты й
стеклянны й или
пластиковы й
контейнер

7  дави Д о в е с ти  pH 
д о  значений  
< 5

-20*С Ч исты й
стеклянны й или
пластиковы й
контейнер

1 м есяц Д о в е с ти  pH  
до  значений  
< б

И збе гай те  
м ногократ­
ных циклов  
зам орозки/ 
разморозки .

Каж дая лаборатория долж на оамостоятельно определить 
сп ец и ф и ч е ск и е  критерии  стабильности  образцов  со гла сно  
принятой практике.

Д ополнительную  инф ормацию  о б  (в р а щ е н и и  с  о б ра зц а м и  и их 
обработке  см . в документе  G P 4 4 -A 4  C L S lJ *  Предстадленкая 
инф ормация об  условиях хранения основана  на  данны х научной 
литературы  или данных, указанных изготеаителем .

Каж дой  лаборатории  рекснлендуется установить  т ш п ^ а т ^ ы й  
интервал  около -20*С в соответствии  с  ж стр у к ц и я м и  
производителя жзлодильника или стандартной(ыми} 
операцисж ной(ыми} проиедурой(ами) хранения о ^ ш ц о в  ваш ей  
лаборатории.

)ф а н ивш иеся  о бразц ы  долж ны  быть п р о м р е ^ м  на н аличие  
тверды х ^acтиu. Е сли  в о бра зц ах  присутствую т тв ерд а я  
частицы , п еред  тестированием  п ерем еш айте  о бразц ы  на 
вортексе  на  низкой  скорости  или переворачивая проби^жи, а  
затем  центриф угируйте образцы , чтобы  удалить э ти  частицы .

Транспортировка образцов
Упаковы вайте  и маркируйте  образцы  в  соо тветстви и  с  
го сударственны м и , ф едеральны м и  и м^ю^гнародными 
требованиям и  по транспортировке  клинических о б разц о в  и 
инф екционны х вещ еств .
Н е  храните  о бразц ы  п осл е  и стечения срока  годаости , 
указанного  выш е.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
04U 03  ф о сф о р а  Реаген ты  для АПпйу с  (Ph08phorus2) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  ф а й л  те ста  Phospho rus2

• 04V6201  Калибратор  аналмтов клинической  хи м ии  
консолидарованны й  для W in ity с  {Conso lid a ted  Chem istry  
Catibratof^

•  Контроли. с о д ер ж а щ и е  фосфор

•  ф и зио л о ги ч ески й  раствор  (0.85  - 0.90%  N aC l) для 
разведения образца

И нф орм ацию  о м атериалах , необходим ы х для работы  
анализатора , см . в Р уковод стве  по зксп л^ ггац ии  Atin ity cf-series. 
Р аздел  1.

И нф орм ацию  о м атериалах , нео6)ю димых для п р о ц е д и  
техническо го  обслуж ивания , см . в Р уковод стве  по э кспл уатаци и  
W inity c i-se riee , Раадел  9.

Процедура анализа
П одообное  о п и са н и е  процедуры  проведения те с та  см . в 
Р у ко во д стве  по э кспл уатаци и  A lin ity  c l-se rie s . Р аздел  5.
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• И нф ормацию  об  обеспеч ени и  достаточного  объем а  о бразц а  
п аци ен та  при  и спользовании  первичны х или  аликвотны х 
пробирок  см . 8 Р уковод стве  по э кспл уатаци и  /Mlnity cl*8erles. 
Р аздел  4.

• М иним альны й  объем  образца  в чаш ечке  для образцов  
ра ссчи ты вается  си сте м о й  и распечаты вается  в отчете по 
сп и ск у  заказов . Ч тобы  м иним изировать  эффекты испарения , 
п еред  проведением  теста  убедатесь , что в чаш ечке  для 
о ^ а э ц а  при сутствует  достаточны й  объем  образца.

• М и н им ал ьны й  объем  образца;

-  О б ъ ем  о б р а зц а  на кажды й тест: 3 .6  pL  {сыворотка/ 
п лазм а  крови); 16.0 p L  (моча).

П Р И М Е Ч А Н И Е : В  указанное  количество  не  входит 
м ертвы й  объем  и дополнительный  объем  для а спирации . 
Полную  инф ормацию  о требованиях к объему образца  
см . в Р уковод стве  по экспл уатаци и  A lin ity  cU series, 
Р аздел  4 .

• И нф ормацию  о  подготовке и и спользовании  к а л и б р а т (^  и 
контролей см . в инструкции  по применению  к Калибратору 
анали тое  клинической  хи м ии  консолидированному для 
A lin IN  с  (C on so lid a ted  Chem istry  Calibrator)

04V6201  и /или  инструкции  по применению  к 
ко м м ер ч ески м  контролям.

■ И нф орм ацию  об  об щ и х  операционны х процедурах см . в 
Р '^ оводсто е  по эксплуатаци и  /Mlnity c i-se rles, Раздел  5.

• ZViB ш с ти х ф н и н  оптим альны х рс^очих характеристик  важ но  
следовать  стандартны м  п р о ц е д ^ а м  технического  
обслуж ивания  в со о тветствии  с  Р уководством  по 
эксп л уа та ц и и  AUnity c i-sertes. Р аздел  8. Е сли  правила  работы  
в в а ш ей  лаборатории  требую т более  частого  технического  
обслуж ивания , следуйте  принятой практике.

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

С ы в о р о т к а /п л а з м а  к р о в и

Стандартны й  ф актор разведения, который автом атически  
применяется  си сте м о й  ко в сем  результатам  теста  Phosphorus2 , 
со ставляет  1:1,73. О б ра зц ы  с о  :м а ч в н и ш и  фосфора, 
п р ев ы ш а ю щ и м и  25.3  m g/dL (8.17 m m ol/L), помечаю тся  кодом  
'> 25 .3  m g/dL* (*>8.17 mmol/L"). А втом атическое  или ручное 
разведения  образц ов  не о ц ени вал и сь  в те сте  Phosphorus2.
Моча
Стандартны й  фактор разведений, который автом атически  
прим еняется  си сте м о й  ко в сем  результатам  теста  Pho$phorus2, 
со ставляет  1:17.33. О б ра зц ы  с о  значениям и  фосфора, 
п р ев ы ш а ю щ им и  186 .2 'm g/dL (60.14 п т Ы /L ). помечаю тся  кодом  
">186.2 m g/dL" (">60.14 mmol/L"). А ятом атическое  или ручное 
разведения  образц ов  не  оц ени вались  а тесте  Phosphorus2 . 

К а л и б р о в к а

И нстр укции  о  проведении  калибровки  см . в Р уководстве  по 
эксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-se ries, Р а зд ел  5.

Калибровка  остае тся  стабильной  в течение  приблизительно  
14 дн ей  (336  часов), но ее  необходим о проводить с  введением  
каж до го  нового картридж а реагента. Проверьте калибровочную  
кривую  с  п ом о щ ью  не м енее  2  уровней  контролей в 
со о тветстви и  с  ^ тан о о л ен ны м и  ваш ей  лабораторией 
требованиям и  контроля качества. Е сли  результаты  контролей 
выхо/ргг за  р ам ки  установленны х диапазонов , может 
потребоваться  повторная калибровка.

М о ж ет  потребоваться  повторная калибровка  теста  после  
п роцедуры  технического  обслуж ивания о сновны х частей  
си с т е м ы  или  ее  компонентов или  после  проведения се рви сны х  
процедур.

Пр<н4едуры коктроля качества
При необходим ости  применения дополнительных требований  к 
контролю  качества  и потенциальны х корректирую щ их мер 
сл едуй те  стан£яртной(ы м ) операционной(ы м ) процедурв(ам ) 
в а ш ей  лабсф атории и/или плану обеспечения  качества.

• Тестируйте  как м иним ум  2  уровня контролей (низкий  и 
вы сокий ) каж цы е 24  часа .

•  Тестируйте  оба  уровня контролей при каж дой  см ен е  
картридж а.

• Е сли  процедуры  ваш ей  лаборатории  требую т более  часто го  
мониторинга контроля качества, следуйте  п(М1нятой практике.

• Е сли  результаты  контроля качества  не соответствую т 
принятым  критериям , установленны м  ва ш ей  лабораторией, 
значения результатов тестирования образц ов  от п ациентов  
м огут бы ть сом нительны м и . С ледуйте  приняты м  ва ш ей  
лабораторией  процедурам  контроля качества . М ож ет 
потребоваться  повторная калибровка . И нф орм ацию  о б  
устранении  н еи справностей  см . в Р уковод стве  по 
эксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-se ries. Р аздел  10.

•  П о сле  загрузки  в си сте м у  новой се ри и  реагента  или 
калибраторов  проверьте результаты  контроля качества  и 
критерии  прие1млвмости.

И спо льзован ие  контролей долж но проводиться  в со о тветствии  с  
руковод ствам и  и реком ендациям и  изготовителя контроля. 
Д и апазо н ы  концентрации , указанны е в инструкции  по 
прим енению  к контролю, представлены  только в качестве  
реком ендуемы х.

При и спользо вании  лю бого  контрольного м атериала  лаборатория 
долж на  убедиться , что м атрикс  контрольного м атериала  
пригоден  для и спользования в тесте  в соответствии  с 
инструкцией  по применению  к тесту.

Р е к о м е н д а ц и и  по  п ро ц ед уре  кон тр ол я  к ач ества  

И нф ормацию  о  процедурах контроля качества  см . в работе 
Д ж е й м са  О. В естгарда  "В а^ с  Q C  Prac tices".

П о д тв е р ж д е н и е  за я в л е н н ы х  х а р а к тер и сти к  теста  

Протоколы  для подтверж дения заявленных в инструкции  по 
применению  характеристик  те ста  см . в Руководстае  по 
э кспл уа та ц и и  A lin ity  c i-se ries, Раздел  *Подтввржд«<ив 
заявленны х характеристик  теста ”.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
в  те с те  Pho8phorus2  (Phos2 ) используется  м етод  линейного  
преобразования данных для получения калибровки  и результатов 
при  и сследовании  сы воротки/плазм ы  крови и мочи.
П одсчет  анали та  в о б ра зц е  м очи  (Phos2-U ) п рои сходит  с  
и спользо ванием  калибровки , полученной  при  и спользо вании  
ф айла с  п арам етрам и  те ста  Phospho ru s2  (Phos2}.

флаги
Результаты  некоторых тестов  м огут сопровож даться 
инф орм ацией  в поле  "ф лаги". О п и сан и е  флагов, которы е м огут 
появляться в э том  поле, см . в Р уковод стве  по эксп л уа та ц и и  
A lin ity  c i-se rie s , Р аздел  5.

Сообщаемый интервал
Д и апазо н ы  со о б щ а е м ы х  результатов, основанны е  на 
репрезентативны х данны х по пределу количественного  
определения (ПКО ) и пределу  обнарухю ния (ПО), п редстаапены  
ниж е в со о тветствии  с  определениями  из докум ен та  C L S i Е Р 3 4 , 
1-ое и здан и е .’^

С ы в о р о т к а  к р о в и

m g/dL m m ol/L
А н а ли ти ч е ски й  игггервал измерения 
(АМ1)“

0 .5  - 25 .3 0 .16 - 8.17

С о о б щ а е м ы й  интервал^ 0.2  - 25 .3 0 .06  - 8.17

* AMI; AMI охваты вает значения от П К О  до  верхнего предела 
количественного  определения (ВП КО ). О н  определяется 
ди апазон ом  значений  в m g/dL (mmot/L), которы е 
продем он стрировали  прием лем ы е  рабочие  характери сти ки  для 
линейности , в о спро изводим о сти  и отклонения, 

ь С о о б щ а е м ы й  интервал  охваты вает значения о т  предела  
обнаруж ения (ПО) д о  верхнего предела  AMI.

а  Abbott



ПРИМЕЧА}<ИЕ; Значение  ниж него предела линейности  фай/ш 
те ста  по м о л ч а н и ю  соответствует  ниж ней  границе  AMI. 
О б ра зц ы  с  концен трацией  фосфора ниж е 0.5  m g/dL 
(0.16 m m ol/L) помечаю тся  "< 0 .5  m g/dL" ("< 0.16 mmol/L"). 

Моча

m g/dL m m oi/L
Анали тич еский  интервал  измерения 2.4  - 186.2 0 .78 • 60.14
(AMI)"

С о о б щ а ем ы й  интервал^ 1.0 - 186.2 0 .32 60.14

• AMI: AM I охваты вает значения от П КО  до  верхнего предела 
количестаенного  определения (ВПКО). О н  определяется 
ди апазон ом  значений  а m g/dL (m m oi/L), которые 
продем онстрировали  прием лем ы е  рабочие  характеристики  для 
линейности , во спро изводим о сти  и отклонения.

”  С о о б щ а е м ы й  интервал  охваты вает значения от предела 
обнаруж ения (ПО ) д о  верхнего предела AMI.

П Р И М Е Ч А Н И Е : Знач ение  ниж него  предела линейности  файла 
те с та  по умолчанию  соответствует  ниж ней  границе  АМ1.
О б ра зц ы  с  концен трацией  фосфора ниже 2.4 m g/dL 
(0.78  m m ol/L) п оиечаю тся  "< 2 .4  m g/dL" ("< 0.78 mmol/L").

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты  необходим о интерпретировать с  учетом  

со п утствую щ и х  данных, таких как сим птом атика , результаты  
других и сследований  и клинические  н^^людения.

• В ещ еств а , п родем онстрировавш ие  интерф еренцию  в тесте  
Pho8phon js2 , п еречислены  в разделе С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  
Р А Б О Ч И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И , Аналитическая  
специф ичность . Интерф еренция данной инструкции  по 
применению .

• П отенциальная  интерф еренция каких-либо  других в ещ еств , 
кром е  перечисленны х в разделе  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  
рг^БОЧИЕ Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И . Аналитическая  
специф ичность . И нтерф еренция данной инструкции  по 
применению , не ^ л а  оц енена  в тесте.

• в  очень редких случаях, и сследование  образц ов  пациен тов  
с  гам м ап атией  мож ет приводить к получению  н ед остове гты х  
рю ульта тов ,’ ®

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каж дой  лаборатории  рекомендуется  устанавливать со б ственны й  
реф еренсны й  диапазон , основанны й  на сп ециф ике  региона  и 
характб(Н1Стихах популяции.

Р е ф е р е н с н ы й  д и а п а зо н  ( сы в о р о т к а  кр о в и )

Катагарвя
Диапазон
(m^dL)

Диапазон
(тто1Л )

Дети^

Взроспыв*^
4.0-/.0

2.5-4.5

1.29*?.26

0,81*1.45

* Реф ерен сны е  диапазоны  для плазм ы  крови взрослого 
человека  примерно  на  0 .2  m g/dL (0..06 m m ol/L) ниже, чем  для 
сы воротки  крови.

П Р И М Е Ч А Н И Е ; Анализатор  о тм етит результаты , основы ваясь  
только на показателях реф еренсного д иапазона  для сы воротки  
крови , указанны х в ф айле теста.

Р е ф е р е н с н ы й  д и а п а зо н  (моча)'^

Катагарвя__________
24 часа (взрослые) 

Произвольный сбор 
(взрослые мужчины) 

Проиэвсльный сбор 
(взрослые женщины)

/^ апазон
0.4-1.3 g/day 

5-189 mo/dL

7-148 mg/dL

Диапазон
12,9-42.0 mmoVOay 

1,8-61 mmol/l

2.3-48 fwnol'L

С у то ч н о е  в ы д е л е н и е  с  м о ч о й  (24  часа )

Ч тобы  перевести  результаты  и з  m g/dL в д/день (суточное 
вы деление  с  мочой , 2 4  часа)

С уто ч н о е  вы деление  с  м очой  (24 часа) -  
I(V  X с) ♦  100 000) д/день

Где:

V  -  объем  мочи  за  24  ч аса  (mL)

с  "  концентрация анали та  (mg/dL)

Ч тобы  п еревести  результаты  из m m o l/L  в m m ol/день (суточное  
вы деление  с  мочой, 24  часа)

С уто ч н о е  вы деление (24  часа) -  ((V  * с) + 1000) mmot/день 
Где;

V  -  объ ем  м очи  за  2 4  ч а са  (mL)

с  •  кон(;ентрация анали та  ( т т Ы / Ц

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном  разделе  представлены  данны е по репрезентативны м  
рабочим  характеристикам . Результаты , полученны е в отдельных 
лабораториях, м огут отличаться от приведенны х данных.

На анализаторе  A lin ity  с  и  си сте м е  ARCH ITECT  с  System  
использую тся  одни  и те  ж е  реагенты  и со о тнош ения  образц а / 
реагента.

Е с л и  не указано  иное, в се  и сследования  п роводили сь  на 
анали заторе  A lin ity  с.

Воспроизводимость 
В о сп рои звод и м ость  внутри лаборатории 

С ы в о р о т к а  кр о в и

Б ы ло  проведено  и сследование  в соответствии  с  
реком ендациям и  документа  ЕР 0 5 -А З  C LS I.’* Бы ло проведено 
и ссл ед ован ие  с  и спользованием  3 се рий  ф осф ор2  Реа гек гов  
для A lin ity  с  (Phosphoru82). 3 се рий  Калибратора  аналитов 
клинической  хи м ии  консолидированного для A lin ity  с  
(C onso lida ted  Chem istry  Calibrator) и  1 се рии  ком м ерчески х 
контролей на 1 анализаторе. Д в а  контроля и 3  панели сы воротки  
крови  человека  были и сследованы  как м иним ум  в 2  п о в т о |^  
дваж ды  в д ен ь  в течение  20 дней с  и спользованием  
3  ко м бинаций  серии  реагентов/св{ж и калибраторов. При  этом  
уникальная  серия реагента  и сследуется  в со четании  с  
уникальной  се рией  калибратора. Рабочие  характеристики  
репрезентативной  ком бинации  представлены  в сл едую щ ей  
таблице .

Внутри серия 
(Повторяемость) Вкутра лвборяторю'

Кол- Среднее ско %К8
Образец во (mg/dL} СКО % кв (Дяепязом^ (J^ a n a w t^
Контроль, 
уровень 1

80 3.4 0.03 0.8 0.03
(0.03-0.05)

1.0
(1.0-1.4)

Контргшь, 
уровень 2

80 7.4 0,03 0.3 О.Об
(0.06-0.06)

0.8
(0.8-08)

Панель А 80 1.1 0.02 2.0 0.03
(0.02-0.05)

2,5
(1.8-4.2)

Панель В 80 S.9 0.04 0,5 0.06
(0.06-0.06)

0.7
(0.7-0.7)

Панель С 80 22.8 0.13 0.6 0.16
(014-0.19)

0.7
(0.6-0.8)

* Вклю чает вариабельность  внутри се рии , меж ду се риям и  и 
м еж ду днями.

^ М и н и м а л ьн о е  и м а ксим ал ьно е  значения С 1 ^  или  % К5 для 
3  ко м б ин аци й  се ри и  реагента  и се рии  калибратора.

Внутри с^ия 
(Повторяеместь) Внутри деборитерш*

Образец
Коп-
во (mmd/L) СКО % кв

СКО % кв 
(Диапазон^) (Д и ш зо !^ )

Контроль, 80 1.1Q 0.0Q6 0,5 0.009 0.8
^овень 1 (0,009-0.009) (0.8-0.8)
Контроль. 80 2.38 0.008 0.3 0.019 0.8
уровень 2 (0,015-0.019) (0.6-0,8)

Панель А 80 0.38 0.005 1.5 0.008 2.4
(0.007-0,008) (2.1-2.4)

EJ A b b o t t



Образец
Кол-
во

Среднее
(mmei/L)

Внутри серии 
(Повторяемость) Внутри ш^ратории*

СКО %КВ
СКО %КВ 

(Диапазон^) (Диапазон^
ПанальВ 80 2-88 0.009 0.3 0.021 0.7

(0.017-0.021) (0.&-0.7)
Панель С 80 7.37 0.044 0.6 0.053 0.7

(0.046-0.061) (0.6-0.8)

* Вклю чает вариабельность  внутри серии , м еж ду се риям и  и 
между днями.

 ̂М и н им ал ьно е  и м аксим ал ьное  значения С К О  или  % КВ для 
3 ко м бинаций  се р и и  реагента  и се рии  калибратора.
М оча

Было проведено  и сследование  в соответствии  с  
реком ендациям и  докум ен та  Е Р 0 5 -А З  CLSl.^* Бы ло  проведено 
и сследование  с  и спользо ванием  3  се рий  ф осф ор2  Реагентов  
для A lln ity  с  (Phospho rus?), 3 се рий  Калибратора  аналитоа  
клинической  хи м ии  консолидированного  Х1ля A lin ity  с  
(Conso lida ted  Chem is try  Calibrator) и  1 се рии  ком м ерческих 
коитролей на  1 анализаторе . Д в а  контроля и 3  панели  мочи  
человека бы ли  и сследованы  как миним ум  в 2 повторах дваж ды  
в двм> в течени е  20  дней  с  и спользованием  3 ком бинаций  
серии  реагентовУсерии  калибраторов. При этом  уникальная 
серия реаген та  и сследуется  в со четании  с  уникальной  серией  
калибратора. Рабочие  характеристики  репрезентативной  
ко м бинации  представлены  в следую щ ей  таблице .

Внутри серии 
(Повторяемость) Внутри лвбораторин'

Образец
Кол-
во

Cpejmee
(тО/ЛЦ СКО %КВ

СКО %кв 
(Диапазон^) (Диапазон^

Контроль,
уровень!

80 24.8 0.12 0.5 0.24
(0.24-0,26)

0.9
(0,9-1.0)

Контроль, 
уровень 2

80 48.1 0.26 0.5 0.31
(0.28-0.41)

0.7
(0.5-О.В)

Панель А 80 5.2 0.08 1.5 0.21
(0.18-0.21)

4.1
(3.4-4.1)

Панель В 80 92.2 0.63 .0.7 1.09
(1.09-2.15)

1.2
(1.2-2.3)

Панель С 80 161.3 0.93 0.6 1.11
(1,11-1,78)

0,7
(0.71 1)

* Вклю чает вариабельность  внутри серии , меж ду сериям и  и 
меж^^ днями.

 ̂М и н и м а л ьн о е  и м аксим ал ьное  значения С К О  или  %КВ для 
3  ко м б ин а ц и й  се р и и  реагента  и се рии  калибратора.

Внутри серии 
(Повторяемость) Внутри лабгчпторин*

Образец
Кел-
во

Среднее
(mmol/L) СКО %К8

СКО
(Диапазон^

%кв
(Диапазон^

Контроль, 
уровень 1

80 8.02 0.037 0.5 0.076
(0.076-0.082)

Q.9
(0.9-1.0)

Кошропь, 
^овень 2

60 15.52 Q.083 0.5 0.099
(0,085-0.132)

0,6
(0.5-Q.8)

Панель А 80 1.86 0.026 1,8 0,066
(0.057-0.068)

4.0
(34-4.0)

Панель 6 80 29.78 0.202 Q.7 0.351
(0.351-0.695)

1.2
(1.2-2.3)

Панель С 80 52.10 0.301 0.6 0,360
(0.360-0.574)

0.7
(0.М .1)

* В клю чает  вариабельность  внутри серии , меж ду се риям и  и 
м еж ду днмии.

 ̂М и н им а л ьно е  и м аксим ал ьное  значения С К О  или  % КВ для 
3  ко м б ин аци й  се р и и  реагента  и се рии  калибратора.

В о сп ро и зво д и м о сть  с и с т р ы  

С ы в о р о т к а  к р о в и

Бы ло  проведено  и ссл ед ован ие  в со ответствии  с  
реком ендациям и  докум ен та  Е Р 0 5 -А З  CLSI.'"* И ссл ед о в а н ие  
проводило сь  с  и спользо ванием  1 се ри и  ф осф орЗ  Реаген тов  для 
A iln ity  с  (Phospho rus?), 1 се ри и  Калибратора  аналитов  
клиниче ской  хи м ии  консолидированного  для A iln ity  с  
(C on so lid a ted  Chem is try  Ca librator) и  1 се ри и  ком м ерчески х  
коктролей  на 3  анализаторах . На каж дом  анализаторе  
и ссл ед ован ие  проводило сь  отдельным  лаборантом , и  каж ды й  
л ^ о р а н т  подготовил  отдельную  серию  образцов . Д в а  контроля 
и 3  панели  сы воротки  крови человека  бы ли  протестированы  не 
м енее  чем  в 3  повторах 2 р аза  в ден ь  в течение  S  разны х дней.

Внутри Воспроизводи-
Кол- Среднее Пгяторяемость лаборатории* мость системы’*

Образец во (mg/dU СКО %КВ СКО %КВ СКО %КВ
Коитроль, 
уровень 1

90 3.4 0.02 0,5 0.02 0.7 0.02 0.7

Контроль, 
уровень 2

90 7.4 0.03 0.4 0.04 0.5 0.04 0.5

Панель А 90 1.1 0.02 1.4 0.02 1.6 0.02 1.7
Панель В 90 8.9 0.03 0.4 0.04 0.4 0.05 0.5
Панель С 90 22.8 0.06 0.3 0.15 0.6 0.15 0.7

" В клю чает  повторяемость (внутри серии), вариабельность
м еж ду се риям и  и меж ду доями

 ̂В кл ю чает  повторяемость (внутри серии ), вариабельность  
м еж ду сериями , м еж ду днями  и мож ду анализаторам и.

Внуфм Воспроизведи-
Кол- Среднее Повторяемость лаборатории* мость системы^

Образец во (mmid/L) СКО %КВ СКО %КВ СКО %кв
КОНТрШ1Ь 
уровень 1

90 1.11 0.006 0.5 0.008 0.7 0.008 0.7

Контроль, 
уровень 2

90 2.39 0.010 0.4 0.012 0,5 0.013 0.5

ПанмьА 90 0.35 0.006 1.6 0.006 1.7 0.006 1.8
Панель В 90 2.В8 O.D10 0,4 0.011 0.4 0.016 0.5
Панель С 90 7.36 0,020 0.3 0.047 0.6 0.048 0.Г

* В клю чает повторяемость (внутри серии ), вариабельность 
м еж ду се риям и  и м еж ду днями.
** В клю чает  повторяемость (внутри серии), вариабельность  
м еж ду сериями , между днями  и меж ду анализаторам и .
М о ч а

Бы ло  проведено  и сследование  в  соответствии  с  
реком ендациям и  документа  Е Р 0 5 -А З  CLSI.^^ И ссл едавание  
проводило сь  с  и спользованием  1 се рии  ф осф ор2  Реагентов  для 
A iln ity  с  (Phospho rus?), 1 се рии  Калибратора  аналитов 
клинической  хи м ии  консолидированного  для A iln ity  с  
( (^ n so lid a ie d  Chem istry  Ca lib rator) и  1 се р и и  ком м ерчески х 
контролей  на 3 анализаторах . На каж дом  анализаторе  
и ссл ед ован ие  п ро ео ш ш о сь  отдельны м  лаборантом , и  каж ды й 
лаборант подготовил  отдельную  серию  образце» . Д в а  контроля 
и 3  панели  м очи  бы ли  протестированы  не  м ен е е  ч ем  в 
3  повторах 2 р аза  в ден ь  в течение  5  дней.

Вмуп» Воепроизводм-
Кол- Среднее Повторяемость лаборатории* мость системы**

О^азец во (mg/dl) СКО %кв СКО %кв СКО %КВ
Контроль, 
уровень 1

90 25.6 0.25 1.0 0.26 1.0 0.39 1.5

Контроль, 
уровень 2

90 48.7 0.35 0.7 D.37 0.8 0.59 1.2

Пан«1ь А 90 4.8 0.16 3.2 0.18 3.8 0.25 5.2
Панель В 90 91.4 0.49 0.5 0.53 0.6 1.38 1.5
Пан№ь С 90 160.0 0.74 0.5 0.91 0.6 2.51 1.6

* В кл ю чает  п овторяемость  (внутри серии ), вариабельность
м еж ду сериям и  и меж{^ днями.
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** В клю чает  повторяемость  (внутри серии ), вариабельность 
м еж ду сериям и , м еж ду днями и м еж ду анализаторам и.

Внутри Восгфоазводя-

ООразац •0 (m m otl) CKO %КВ CKO %КВ CKO %кв
Контроль, 
^оввнь 1

90 8.26 0,080 1.0 0.085 1.0 0.125 1.5

KoHTptftb. 
уровень 2

90 15.72 0.113 0,7 0.121 0.8 0.189 1.2

Панель А 90 1.56 0.050 3.2 0.059 3.8 0.D80 5.1
Панель 8 90 29.52 0.158 0,5 0.174 0.6 0.446 1.5
Панель С 90 51.67 0.237 0.5 0.234 0.6 0.809 1.6

 ̂ В клю чает  повторяемость (внутри серии), вариабельность 
м еж ду  се риям и  и м еж ду днями.
° Вклю чает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
м еж ду сериями , м еж ду дням и  и меж ду анализаторам и .

Точность
Бы ло  проведено  и ссл ед ован ие  для оценки  отклонения теста  
P h o sph o ru s?  относительно  стандартного реф еренсного 
м атериала  (NIST стандарт 21861). И сследование  
п роводи ло сь  с  и спользо ванием  3 значений  концвмтрации  
стандарта  и с  и спользо ванием  1 се рии  Ф осф ор2  Реагентов  для 
A ltn ity с  (Phosphoa<82), 1 се ри и  Калибратора аналитов 
клинической  хи м ии  консолидированного  для A lintty с  
(C on so lid a ted  Chem is try  Calibrator) на 1 анализаторе. Значение  
отклонения бы ло в диапазоне  от -0 .2  до  0.0% для образцов  
сы воротки  крови  и от * **5.1 д о  -0.1% для образцов  мочи.

Ниткние границы измерения 
Бы ло  проведено  и сследование  в соответствии  с 
реком ендациям и  документа  ЕР17-А2 CLSI.^* И сследован ие  
проводило сь  с  и спользо ванием  Э серий  ф осф ор2  Реагентов  для 
A lin tty с  (Phospho rus2 ) на ко н д о м  из 2 ^ишлизаторов в течение 
м иним ум  3  дней . Н аиболее  вы со кие  значения предела  бланка 
(П5), предела  обнаруж ения (ПО ) и предела количественного  
определения  (ПКО) приведены  ниже.

Сые^ чхугка к р о в и

mg/dL mmel/L
ПБ* 0,1 0.Q3
ПО̂ 0.2 : 0.08
ПКО= 0.5 0.16

* П б  определен  как 95-и  процентиль  по  результатам  
и сследования  образцов  с  нулевой концентрацией  аналита  в 
п  а  60  повторах.

 ̂П О  определен  как сам ая  низкая концентрация , при которой 
анали т  мож ет бы ть выявлен с  95%-й вероятностью  по 
результатам  и сследования  образцов  с  низким и  р о в н я м и  
ко нцен трации  анали та  в п а  60  п ов торах  

 ̂П К О  определен  как са м а я  низкая концентрация с 
м а к сим а л ьны м  д о пустим ы м  значением  во спро изводим о сти  
20% К В  по результатам  и сследования  образцов  с  низкими  
уровнями  концен трации  анали та  е п а  6 0  повторах.
М о ч а

mg/dL mmol/L
ПБ’ 0.5 0.16
ПО*' 1.0 0.32
ПКО' 2.4 0.78

* П Б  определен  как 95-й  процентиль  п о  результатам  
и сследования  образц ов  с  нулевой концентрацией  аналита  в 
п а  6 0  п о в то р а х

** П О  определен  как са м а я  низкая концентрация , при  которой 
а н апш ' м а к е т  бьлъ  выявлен с  95%-й вероятностью  по 
результатам  и сследования  образцов  с  низким и  уровнями 
ко нцен трации  анали та  в п а  60  повторах.

® ПКО, п редставленны й  в таблице, со о тветствует  П КО  для те ста  
Phospho ru s2  на  с и с т е м е  АПСН1ТЕСТ с  System . Н абгаодаемый 
П КО  на  анали заторе  A lin tty с  со ставил  2.2  m g/dL (0.71 m m ol/L). 
Д анны й  П К О  определен  как  са м а я  низкая концентрация аналита  
с  м а ксим а л ьны м  значением  в о спро изводим о сти  20% К В  по 
результатам  и сследования  образц ов  с  низким и  уровнями  
ко нцен трации  анали та  в п ^ 60  п овторах  

Линейность
Бы ло  проведено  и ссл ед ован ие  в со ответствии  с  
реком ендациям и  документа  C LS I ЕРОб-А,*®

Л инейность  данного  те ста  сохраняется  в ан али тич еском  
интервале  измерения 0.5 - 25 .3  m g/dL (0.16 -  8.17 m m ol/L) 
для образц ов  сы воротки  крови  и 2.4  • 186.2 m g/dL 
(0.78  - 80 .14  m m ol/L) для образц ов  мочи.

Аналитическая специфичность 
И н терф ерен ц и я

Д ан ны е  и сследования  проводили сь  на анализаторе  
A R C H IT E C T  с  System .

С ы в о р о т к а  кр о в и

П отенциально  интерф ерирую щ ие эндогенны е вещ ества  

Б ы ло  проведено  и сследование  в со сгее тстви и  с 
реком ендациям и  документа  Е Р 0 7  CLSI, Э -е  и з х ^ и е .^
Каж дое в е щ е ств о  бы ло и сследовано  при 2  уровнях аналита 
(около 3.5 m g/dL  и 5 .0  mg/dL).

Н е  б ы л о  у с т а н о в л е н о  зн а ч и тел ьн о й  и нтерф еренц ии  
(и н тер ф ер ен 1р(я в  п ределах  ± 10%) при  следую щ их 
концентрациях.

Не было установлено значительной интерференции (янтерфереииия 
в пределах ± 10%)

Кгжцеитрация интц>4юрв1т
Потенциально интерферирующие 
вещества

Стендартные
единицы

Апьтернтвныв
единицы

Билирубин - конъюгированный 30 mg/dL 356 p m i^
Билирубин • неконьюгированный 60 mg/dL ЮгбцпгаИ-
Гемоглобин 125 mg/dL 1 .2 5 ^
Общий белок 15 9/dL 1 5 0 ^
Триглицериды 750 mg/dL 8.47 mm o^

И н тер ф ер ен ц и я  за  п р е д е л а м и  ± 10% (н а  о с н о в е  95% 
д о в е р и те л ь н о го  и н тер в а л а  [Д И ]) наблю далась  при 
концентрациях сл едую щ их  вещ еств , показанны х ниже.

Интерфервнцня за пределамя ± 10% (м  осяова 05% до1врятельного 
ямтареала (;Ш])

Концентрация

Потенциально интерферекта Концентрация мапита имтер-
интерферн- Стандарт- Альтерна- Стандарт- Альтерна- фереиции
рующие ныв гивные ные тивные (95%-й
вещества единицы единицы единицы едииищи ДИ)
Билирубин ■ 40 mg/dL 4/4 pmol/L 3.5 mg/dL 1,13mmoVl -12%
коньюгиро- (•13%,
ванный -11%)
Гемоглобин 250 mg/dL 2.50 дЛ. 3.5 mg/dL 1.13mmoVL 14%

(14%.
14%)

Триглицери/^ 1500 mg/dL 16.9 mmoVL 3.5 mg/dL 1.13mmol/L 15%
{14%.
16%)

Триглицериды 1500 mg/dL 16.9 mmoW. 5.0 mg/dL 1.62 тгтнй/L 10%
(9%. 11%)

П о тенциально  интерф ерирую щ ие экзо генны е  в ещ ества  

Бы ло  проведено  и ссл ед ован ие  в со о тветствии  с 
реком ен даци ям и  документа  Е Р 0 7  CLSI, 3 -е  издание.* ’ 
К аж д ое  в ещ е ств о  было и сследован о  при  2 уровнях аналита  
(около 3.5  m g/dL и 5 .0  m g/dL).
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I

H e  б ы л о  у с т а н о в л е н о  зн а ч и тел ьн о й  интерф еренш < и 
(и н те р ф е р е н и и я  в  п р е д е л а х  ± 10%) при следую щ их 
концентрациях.

Не было уетановлено значительной 
в предели

интерференции (интерференция 
±  10% )

Концентрация интврферента
Потенциально интерферирующие 
вещества

Стандвртые
единицы

Альте{ж8тивные
единицы

Ацетаминофен 160 mg/L

Ацвтилщютени ISOmg/L

Ацетилсалициловая кислота’ 30 mg/L
Аминосалициловая кислота 47mg/dL
(пара-аминосалицилован кислота)^

7>миошрон’ 5 mg/dl
М^пищщлин натрия’  80m g/l

Аскорбиновая кислота 60 mg/L

Биотин 4250ng/mL
Добезияат хш1ьция’  80 mg/L

Цефотаксйм’ 53 mg/tlL

Цвф(жс1пин’ 6600 mg/l

Циклоспорин’  2 mg/L
Дезацетип-цефотаксим’  8 n ^ d L

Доксицикпин^ 20 mg/L
ИбупрОфен’ 220 тдД.

Леводопа’ В mg/L
Маннитоп’  4 дД.

Метищ^шин (натрии)’  8 mg/dl
М етшр^сат’  140 mg/dl
Метилдош’  25 тдЛ.

Мвд>онияазш 130 mg/l
Нитроксвн’ 36 mg/dl
Нитротнцо{»!й’  0,015 mg/L
Омелразол’ 0.9 ггщ/dl
Фе»«в1бутазон’ 330 mg/L

Примидои’  6 mg/dl

П1̂ в т а з и н ’  0.03 mg/dl

Ранитишн’  2 m g^L
Рифампиций’ 50 тдД.
Натрий гепщжн 4 U/ml

Теофиппин (1.3-диметилксаитин)’  60 mg/l

1059 pmo(/L 

920 ц то Ы  

167 м т о а  
3074 р т о а

77.5 мттюЫ 
215pmo(/L 

341 itfTwl/L
17.4 pmol/i. 
143 pmo^L 

lie ep m o l'L

15.4 miiwi/L 

1.66 pm oa  

145 ргтшИ-
45.0 pmol^l 

1067 m o V l

40.6 pmoU

22.0 mmol/L 

198 уто И . 
3080 ц т о а  
11 a pmol'L 
759 pmoVl 

1562 pm oR 

0.0660 ртоИ-
26.1 gm oa 

1069 ц т о а  

275 мто1Л.
1.06 pmol/L

83.6 ртоИ- 
61,0 pmol/l

333 що\/1

• -  не  п ри м ен и м о  

’ Н е  «Юшытано в Р о сси и .

И н тер ф ер ен ц и я  за  п р е д е л а м и  ± 10% (на  о с н о в е  95% 
д о в е р и т е л ь н о го  и н тер в а л а  [)0^ ) н аблю далась  при 
концен 1р а ц и я х  с п е ю щ и х  вещ еств , показанны х тжв.

Интерференция за пределами ±  10% (на основе 05% доверительного 
интервала ЩИ]}

Концентрщия
Потенщ1ально иктерферента Кмцентрвция аналита %
интврфери- CTBKjD^pT- Альте^т»- Стандарт- Альтерна- йнтер-
рующве иые тивные ные тивные ференции
веществе единицы в/ржицы единицы единицы (95% -йД И)
Маниитол’ 5дЛ- 27,5 т т Ы Л . 3.5mg/(fl. -11%

(-11%. -10%)
Маннитеэт’ 10g/L 54.9nmwl/L 5.0 mg/dl 1.62 rrxnot/L -10%

(-11%, -10%)

’  Н е  и спы тано  в Р о с си и .

М оча

П отенциально  интерф ерирую щ ие эндогенные вещ ества

,?1
б ы ло  проведено  и сследование  в соответствии  с  
реком ендациям и  докум ен та  Е Р 0 7  CLS t, 3 -е  издшние.'
К алш ое  в ещ еств о  бы ло и сследовано  при 2 уровнях аналита  
(около 30 m g /d l и  90  m g /d l) .

Н е  б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н а ч и тел ьн о й  и н тер ф ере нц ии  
(и н те р ф е р ^ щ ч я  в  п р ед ел а х  ± 10%) при  сл едую щ и х  
концентрациях.

Не было уетвновлево значктвльной 
в (щвдвлах

интерференций (интерф^енция 
± 10%)

Концентрация интерферевта
Потенциально интерферирующие Стандартные Альтернативные
вещества единицы единицу
)^сусная кислота (8.5 N)’ 6.25 mL/dl И 1  rnmcA/L
Аскорбат 220 mg/dl 12.6 mmoW.
Борная кш ю та 250 mg/dl 40.5 mmo(/l
Глюкоза 1000 fT ^ d l 55.5 m m o^
Соляная югаюта (6 N)’ 2.5m l/dL 150mmoVL
Азотная кислота (6 hJ}’ 5.0m L/til 300 ШПХЙ/1
Белок S O rt^ d l 0.500 дД.

Карбонат на'фия’ 1.25 9/dl I lS m m o U
Фторид натрия’ 4(Ю mgAIL 95.2 гтэтю(/1
Оксалат натрия’ 60 mg/dl 4478p m o a

’ Н е  и спы тано  в Р о сси и .

П отенциально  интерф ерирую щ ие экзо генны е  вещ ества  

Бы ло  проведено  и сследование  в со о тветствии  с  
реком ендациям и  документа  Е Р 0 7  C IS ), 3«е издание.^  
Каж дое  вещ ество  бы ло  и сследовано  при 2  уровнях аналита  
(около 30  m g /d l и 90 m g /d l) .

Не б ы л о  у с т а н о в л е н о  зн а ч и тел ьн о й  и нтерф еренц ии  
(и н тер ф ерен ц и я  в  п р ед ел а х  ± 10%) при следую щ их 
концемтргщ иях.

На было установлено мачительнщ| интерференции (янт1ф ф ^ви ц й я
___________ 8 предали ±  10%)_______________________

ItoHMeHTpaiMiR иктерфереита
Потенциально интерферирующие 
вещества

Стандартные
ада|ий1^

Альтернативные
ВД|МИ1^

Ацегзминофш 16 mg/dl 1059 р т Ш
Ацеталцистеин 15 mg/dl 920 м п Ш
Биотин 4 2 ^  ng/ml 17.4 p m i^
к'йупрофвн’ 22 mg/dl 1067 м т о а

Маннитеш’ 18 gA. 98.8пУпо{/1

’ Н е и спы тано  в Р о сси и .
И нтерф еренция лекарственны х препаратов  или  эндогенны х 
в ещ еств  мож ет оказы вать влияние на результаты теста.**

Сравнение методов
Б ы ло  проведено  и ссл ед ован ие  в со ответствии  с  
реком ендациям и  документа  EP09C .-G IS1. 3*е издание*® 
с  иопользоеднием  м етода  р е гр е сси и  Pass ing -Bab lok .

Ию«рЬоги$2 нв системе /Ulnity с в сравн. с Phosphoras 
на системе М С К П К Т  с System

Кол- Коэфф. Пересе- /^апазон
во Ед-цы корреляции чекие Наклон концвитрщ(ии

Сыворотка 108 mg/dl 1.00 0.0 1.05 1 .0 -^ ,8
крови (m m o^) (0.34-7.36)
Моча 110 mg/dl 1.00 -0.6 1.05 6.М 67.9

(mmol/l) (-0.21) (2,00-54 22)

Pdosphorus2 на системе А!!пйу с в сравн. е РЬщщбвшаг 
КВ системе ARCHITECT с Si^itein

Кол- Коэфф. Пере^- ДДВШОЙ
во Ед-цы корреляции чение Кштон концентрации

Сыворотка 108 mg/dl 1.00 0.0 1.00 1.1-23.7
крови (mmo!/l) (-0.02) (1.01) (0-36-7.67)
Моча 111 гттд/d l 1.00 -0.3 1,01 4.4-174.1

(mmol/l) (-0.08) (1.42-56.23)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Фосфор2 Реагенты для Alinity с {Phosphorus2) для России.
Набор реагентов для количественного определения фосх|эора в сыворотке и плазме фови, или моче человека 
спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с «Фосфор2 Реагенты для Alinity с 
(Phosphorus2)j>.
Варианты исполнения: 1.4 картриджа по 280 тестов, в составе; 1. Реагент 1 (Alinity с Phos2 R1)-4x20,7 мл; 2. 
Реагент 2 (Alinity с Phos2 R2) -  4 х 20,0 мл; 3. Инструкция по применежю -1 ujt. II. 4 картриджа по 700 тестов, в 
составе: 1. Реагент 1 (Alinity с Phos2 R1)-4x44,4 мл; 2. Реагент 2 (Alinity с Phos2 Р2)-4х44,0мл; Инструкция по 
применению -1  ия.
ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Измерения содержания фосфора (неорганического) 
используются при диагностике и ведении различных 
заболеваний, вклкзчая болезни паращитовидных 
желез и почек, а также при дисбалансе витамина D.
МЕТОД: Спектрофотометрический
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2“8"С 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 в̂ С.
СРОК годности
15 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8"С).
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантиру1вт. что при правильном 
хрв1̂ нии и обращении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности. 
Максимальный срок  годности медицинского изделия 
не более 15 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного 
производителем режима, применению не подлежит.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.
ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в 
соответствии с санитарными правилами и нормами 
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 в соответствии с СанПиН 
2.1.3684-21: Б.
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К
МЕДИЦИНСКОМУ 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, 
Постановление Правительства РФ от 27.12.2012г. 
№1416 «Об утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий», Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н, Приказ 
Минздрава России от 30.08.2021г. № 885н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11 н от 
19.01.2017 г.
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Не содержит.
МАТЕРИАЛЫ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Не содержит.
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тест с использованием Фосфор2 Реагенты для Alini  ̂
с (Phosphorus2) применяется для количественного 
определения фосфора в сыворотке, плазме крови или 
моче человека на анализаторе Alinity с.
Измерения содержания фосфора (неорганического) 
используются при диагностике и ведении различных 
заболеваний, включая болезни паращитовидных 
желез и почек, а также при дисбалансе витамина D.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Не применимо.
ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Фосфор2 Реагенты для Alinity с 
(Phosphorus2) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, 
без ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity с.
ХУК-ЭФФЕКТ 
Не применимо.
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.



НЕОБХОДИМЫЕ. НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ
МАТЕРИАЛЫ
• Файл теста Phosphorus2 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;

• Анализатор Alinfty с, зарегистрированный в 
установленном порядке, РУ № 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 04R4701 Замещаемые крышки для 
флаконов реагентов (Reagent RepiacementCaps), 
за дополнительной информацией обращайтесь к 
авторизованному представителю;

• Калибраторы, содержащие фосфор,
аттестованные производителями калибраторов 
для совместного использования с анализаторами 
ARCHITECT/Alinity, зарегистрированные в 
установленном порядке, за актуальной 
информацией обращайтесь на сайт 
ros2dravnadzor.gov.ru или к авторизованному 
представителю. Производителем Фосфор2
Реагенты для Alinity с (Phosphorus2) валидирован 
04V6201 Калибратор аналитов клинической 
химии консоледированный для Alinity с 
(Consolidated Chemistry Calibrator);

• Контрольные материалы, сюдержащие фосфор,
зарегистрированнью в установленном порядке, 
например, Материал контрольный
многоуровневый «Липочек Контроль
«Аттестованная Биохимия», Материал
контрольный многоуровневый «Ликвичек 
Контроль «Биохимия; мочи», РУ Ns ФСЗ 
2009/05388, за актуальной информацией 
обращайтесь на сайт ros2dravnad20r.gov.ru или к 
авторизованному представителю;

• Физиологический раствор для разведения 
образца, отвечающий следующим требованиям: 
концентрация NaCI 0.85 - 0.90%.

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ СИМВОЛЫ
Знак соответствия основным 
требованиям директив и 
стандартов Европейского союза

Осторожно! Опасность для 
здоровья

Опасно! Может вызывать 
химические ожоги и коррозию 
металлов

Обозначение
маркировки

русского язь{ка
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