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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 инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуюг 
фактической документации производителя.
Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use 
for medical device):
Набор реагентов для количественного определения лактатдегидрогеназы 
(ДДГ) в сыворотке или плазме крови человека спектрофотометрическим 
методом на биохимических анализаторах АКСНГГЕСТ «ЛДГа Реагенты для 
ARCHm?CT (Lactate Dehydrogenasea)»
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

Сокращенное 
наименование (но 
тексту документа)

lactate : 
Dehydrogenasea

Набор реагентов для количественного определения 
лактатдегидрогеназы (ЛДГ) в сыворотке или плазме 
крови человека спектрофотометрическим методом 
на биохимических анализаторах ARCUFFECT «ЛДГа 
Реагенты для ARCHITECT (Lactate Dehydrogenasea)»
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ЛДГ2 Реагенты для ARCHITECT 
(Lactate Dehydrogena$e2)

F O R  U S E  W ITH

ARCHITECT

ru
LDH2

04T03
812599R 03

B4T03R
Cm. выдеяеииыв (наменвнш. Редакция: мерт 2024 г.

Необходимо точно сл ед о в ать  инструкциям . При отклонении от 
инструкций н ад еж н ость  результатов  те ста  не гарантируется. 
Только arm  и сп ол ьзован и я  в м еди ц и н ски х  лабораториях.

■  н а з в а н и е

ЛДгг Р еаген ты  для ARCHITECT (L ac ta te  O ehydrcjgenaseS) (такж е 
встречается  по  текотуг LDHS)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест о и сп о л ьзо ва н и ем  ЛДГ2 Реагенты  для АНСНДЕСТ (L acta te  
D shyd ro9enase2 ) и сп ол ьзуется  для количественного  оп ред ел ен и я  
уровня с о д е р ж а н и я  лактатдеги дроген азы  (ЛДГ) в сы воротке или 
п лазм е крови  ч е л о в ек а  на ан ал и за то р е  ARCHITECT с  S ystem ,

Тест с  и сп о л ьзо в а н и ем  ЛДГ2 Реагенття д ая  ARCHITECT (L a c ta te  

D ehydrogensee2) п р и м ен яется  а  к а ч еств е  вспом огательного 
ср ед ств а  п ри  д и а гн о ст и к е  и  в ед ен и и  п ац и ен тов  с  
забол еван и ям и  п еч ен и , та к 1 *«и ка к  остры й вирусны й геп ати т, 
цирроз п еч ен и  и  м ет аст ати ч еск ая  карцином а печени , 
сердечны м и за б о л ев ан и ям и , таким и  как инф аркт м и окарда, а  
также oftyxonitMH легких  и л и  почек.

I  КРАТКОЕ О П И С А Н И Е  ТЕСТА
Л актвтд егидрогеназа  (ЛДГ) п р ед ста вл яе т  со б о й  ф ерм ент, 
который находится  » кл етках  многих тканей  организм а, вклю чая 
сердце, п еч ен ь , почки , ск ел етн ы е  м ы ш цы , мозг, эритроц и ты  и 
легкие. Д анны й ф ер м ен т  о тв еч ает  з к  п р ео б р азо в ан и е  м ы ш ечной  
молочной кислоты  в пировин ограаную  ки сл оту  что является 
важ ны м этап о м  в в ы раб отке  клеточной энергии , ф е р м е н т  
состоит и з четы рех  пеп тидн ы х ц е п е й  двух субъединиц (М -форма 
и Н-фдама), сп особ н ы х  о б р азо вы в ать  пять разны х и зоф ерм ентов , 
которые м ож но отдел и ть  и  количеотренно  опред ел и ть  о 
п о м о щ ш  эл е к тр о ф о р еза . И зм ерен и е  активности  о б щ е й  ЛДГ в 
сыворотке или  п л азм е  крови  является  н еспеци ф и чны м  и не 
может ди ф ф ерен ц и ров ать  ткани , в  которых вы рабаты ваю тся е е  
изоферменты.
О прваелвние уровня Д Д Г |использубтея  при ди ф ф ерен ц и ал ьн ой  
диагностике гем ол и ти ч еской  ан ем и и  и в к ачестве  
онкологического м ар к е р а  при  некоторы х злокачественн ы х 
образованиях, н ап ри м ер , при гврминогет» 1ых опухолях.
Уровень ЛДГ п о в ы ш ает ся  при гепатите, гломерулярном неф рите, 
эм боли и  легких , м ы ш ечны х забол еван и ях  и многих видах  
лей кем и и  и лимф ом.^ !

Так как ЛДГ является  и есп ец и ф и чески м  м аркером , его  
п о к азат ел ь  исп ол ьзуется  в  соч етании  с  п оказателям и  других 
м ар к ер о в  при  д и агн о сти ке  И в ед ен и и  пац иента.

I  П Р И Н Ц И П Ы  П РО Ц Е Д УР Ы
Тест L ac ta te  D ehydrogenaseZ  является автом атизированны м  
биохимическим  тестом ,

Лакт8(тдвгидрогеиаза является ф ерм ентом  п е р е н о с а  водорода, 
который катализирует оки сл ен и е  1 -л актата  в пируват при 
посредничестве NAD'' в  кач ест в е  а к ц еп т о р а  водорода.^
Скорость увеличения оп ти ческой  плотности  при 3 40  п т  прямо 
пропорциональна ак тивности  ЛДГ в о б р а з ц е .
Методология; В данном  м ето д е  и сп ользуется  прям ая р е а к ц и я  - 
лактат в пируват, рек ом ен дован н ая  М еж дународной ф е д е р а ц и е й  
клинической химии и л аб ораторной  м едиц ины  (IFCC).®'* 

Подробную инф орм ацию  о с и с т е м е  и технологии а н а л и за  см , в 
Руководстве по э к сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  3.

@  04Т0320 

{Яд 04Т0330

I  РЕАГЕНТЫ

Содерткимое набора
ЛДГ2 Р еагенты  для ARCHITECT (L ac ta te  D eh y d rogenase2 ) 04ТОЗ 
ПРИМЕЧАНИЕ: Н екоторы е ф асовки  могут бы ть недоступны . 
О б р а щ а й т е с ь  к в аш е м у  м естном у дистрибы отору.

О бъем  (mL), указан н ы й  в та б л и ц е  ниже, о б о зн ач а ет  об ъ ем  на 
картридж .

W T0320 04Т033О
К оличество  те сто в  в одном  
к ом п л екте  картридж ей

150 so o

К оличеотво  ком плектов 
картридж ей  в н аб о р е

4 4

К оличество  т е сто в  в н аб оре еоо 2000

И 15.4 mL 4 4 .2  mL

10.7 mL 28 .2  mL

[ ^ А к т и в н ы й  ингредиент: L-(+)-nHTHH-naKTaT(19.200 g/L). 
К онсервант: а з и д  натрия,

®  А ктивный ингредиент; NAD* (2 8 .0 0 0  g/L). К онсервант: 
ProClln 300 .__________________________________________________

Предупреждения и меры предосторожности
• н
• Д л я ди агн ости ки  In Vitro

М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

ВНИМАНИЕ: Д анны й продукт п о д р а зу м ев ает  работу  с  
о б р а зц а м и , полученны ми от ч ел о в ек а . Р еком ендуется  сч итать  
в с е  м атер и ал ы , полученны е от ч ел о в ек а , и а с е  расходны е 
м атер и ал ы , кон там ин ированны е п отен ц и ал ьн о  инф екционны м и 
м ат ер и ал а м и , п о тен ц и ал ьн о  инф екционны м и и о б р ащ ать ся  с 
ним и в со о тветстви и  со  С тандартом  по о б р ащ ен и ю  с  
гем оконтактны м и патоген ам и , разраб отан н ы м  У правлени ем  США 
по охран е труда и пром ы ш ленной гигиене (OSHA). При р аб о те  с 
м а т е р и а л а м и , со д ер ж ащ и м и , п ред полож ительно  со д е р ж а щ и м и  
и нф екционн ы е агенты  или  контам инированны м и им и, сл ед у е т  
собл ю дать  п р ав и л а  биологи ческой  б езо п асн о сти , уровен ь  2, или 
другие соответствую щ и е реги ональны е, госуд арствен ны е и 
м ест н ы е  п р ав и л а  б иологи ческрй  безопасности .® '*

С л ед у ю щ и е пред уп реж ден и я и м еры  предосторож н ости  
отн осятся  к: ЕЮ
С о д ер ж и т  а з и д  натрия.
EUH032 При контакте с  к и сл отам и  обр азу ется  

вы сокотоксичны й газ.

Р501 У тилизируйте со д в (ж и м о е/к о н т» й и ер  как 
эп и дем и о л о ги ч ески  о п асн ы е отходы  в 
соответстви и  с  л окальны м и санитарно- 
эп и дем и ол оги чески м и  требован и ям и .

FH  Abbott



Следую щ ие предупреж дения и м еры  п ред осторож ности  
относятся к: Ш

ф ф

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ С одерж и т гидрохлорид ги дрок си л ам и н а и 
м етилизотиазолоны .

Н351 П редполож ительно вы зы в ает  рак.
Н317 М ож ет вы зы вать  ал л ерги ческую  кожную 

реакцию .

Н402* В редно для водны х организм ов.

Н412 В редно дг)й водны х орган изм ов с 
долгосрочны м и посл едстви ям и .

Предотвращение
Р201 П еред  и сп ол ьзован и ем  получить 

с п е ц и ал ь н ы е  инструкции.
Р202 Не приступать к о бработке д о  тех  пор, 

пока не п рочитан а и не понята 
инф орм ация О м ер ах  п ред осторож ности .

Р261 И збегать  вды хания тум ан а /п ар о в / 
а эр о зо л ей .

Р272 Не вы носить загрязненную  одеж ду  с 
рабоч его  м еста .

Р273 Не допускать  п опадания в окруж аю щ ую  
среду-

Р280 П ользоваться защ итны м и п ер ч аткам и / 
защ итной  о д еж д о й /ср ед с тв ам и  заш и ты  
глаз.

Реагирование
Р302ТР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

больш им  количеством  воды.
РЗЗЗ+Р313 При р азд раж ен и и  кож и или появлени и  

сы пи ; О братиться к врачу.

Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздей стви я или 
обесп окоен н ости ; О братиться к врачу.

Р 382+Р364 Снять запэязненную  одеж ду и вы стирать  
е е  п е р е д  и сп ол ьзован и ем .

У ти лизац ия ;
Р501 У тилизируйте содерж и м ое/контвйнвр  как 

эп и д ем и ол оги чески  о п асн ы е отходы в 
соответстви и  с  локальны м и санитарно- 
эп и дем и ол оги чески м и  требованиям и .

•  П осле получения н аб ора о став ьте  картридж и р еаген то в  на 
4  ч а с а  а  в ерти кальном  полож ении до  и сч езн овен и я  
пузы рьков, которы е могли о б разоваться .

•  Е сли  картридж  р еа ген т а  опрокинулся, п р и веди те е го  в 
вер ти кал ьн о е  полож ени е и о ст ав ьт е  н а  6 ч а с о в  д о  
иочезновен ии  пузы рьков, которы е м огли  о б р азо ва ть ся .

•  Р еагенты  подверж ен ы  ф орм ированию  пены  и пузы рьков. 
П узы рьки в р еа ген т е  могут п ом еш ать  оп ред ел ен и ю  уровня 
р е а ге н т а  в  картридж е и п ри вести  к недостаточной 
ас п и р а ц и и  р еа ген та , что мож ет зн ачительно  повлиять  на 
п р ави л ьн ость  результатов.

П одробную  инф орм ац ию  о б  о б р ащ ен и и  о р еаген там и  при  
работе  о ан ал и зато р о м  см. в Р уководстве  по эксп л у ат ац и и  
си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  7.

Хранение реагентов

Температура
хранения

М акс, вр ем я  
хранения

Д ополнительны е 
инструкции по 
хранению

Н ев с к р ы ты й 2 -  В-С Д о  окончания Х раните в
ф л а к о н ср о к а

годности
верти кальном
полохш нии.

Н а б о р ту Т ем пература 
а си стем е

30 дней

В ск р ы т ы й 2 - 8-С Д о  окончания Х раните в
ф л а к о н Срока

годности
верти кальном
полож ении.

• Не прим еним о на территори и  д ей стви я  Р егл ам ен та  ЕС 
№  1272/2008 (CLP). ■
Д ля брзоп аои ой  у ти л и зац и и  данного продукта сл ед у й те  м естны м  
требованиям  по у ти л и зац и и  хим ических в ещ е ств  сов м естн о  с 
реком ендац иям и  и данны м и, п ред ставпеины м и в п асп о р те  
безо п асн о сти  продукта. •

Н аиболее актуальную  инф орм ацию  об  о п асн ости  ом, в п асп о р те  
безопаом ооти продукта. '
П аспорта б езо п асн о сти  доступны  на с а й те  
w w w .corelaboratory.abbott или  у м естного п ред стави тел я . 

Подробную инф орм ац ию  б необходимы х м ер ах  
предосторож ности при раб оте  с  ан ал и зато р о м  см . в Р уков од ств е  
по экспл уатаци и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  8.

О б ращ ен и е  с  р е а г е н т а м и

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

•  Не исп ользуйте компоненты  одной сер и и  с  ком пон ентам и  
другой серии .

• Не исп ользуйте повторно контейнеры , кры ш ки или пробки 
ввиду ри ск а  кон там и н ац и и  и  возм ож ности  наруш ения 
рабочих характериотих  реаген та .

• Когда картридж  р еа ген т а  S 3  или  И  израсходуется, 
зам ен и те о б а  картридж а.

Р еаген ты  мож но хранить как на борту, та к  и вне си стем ы  
ARCHITECT с  S ystem . П осле извл еч ен и я  реаген то в  и з си стем ы  
х ран и те их в  оригинальны х упаковках  при те м п ер ату р е  2 -  В'С 
(с  надеты м и зам ен яем ы м и  кры ш ками).
П одообную  инф орм ацию  о вы грузке реаген то в  и з си с тем ы  см . в 
Р уководстве  по эксп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  5. 

П о к а з а т е л и  п о р ч и  р е а г е н т о в
О ш и бк а кали бровки  или выход зн ачен и я  контроля з а  п ред ел ы  
д и а п а зо н а  допустим ы х зн ачен ий  м ож ет с в и д ет ел ь ств о в ать  о 
порче реаген то в . Результаты  соответствую щ и х те сто в  сл ед ует 
сч итать  неверн ы м и, о б р азц ы  долж ны  бы ть протести рован ы  
повторно. М ож ет потребоваться  повторная кал и б р о вк а  т е с т а . 

И нф орм ацию  о б  устранении н еи сп р ав н о стей  см . в Р уководстве  
по э к сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  10.

I  ПРО Ц ВДУРА РАБОТЫ  НА АНАЛИЗАТОРЕ
П ер ед  п ро в ед ен и ем  т е с т а  на с и с тем е  ARCHITECT о S y stem  
необходим о установить ф ай л  т е ста  lA c ta te  D eh y d fo g en ase2 . 

П еред  п ро в ед ен и ем  т е с т а  необходим о за в е р ш и т ь  установку в сех  
необходим ы х обн овл ен и й  S m artW ash  с  д и с к а  с  ф ай л ам и  т е ста  
MULTIGENT в ер си и  9 ,00  (или  вы ш е) или  сп е ц и ал ь н о го  д и с к а  о 
ф ай л ам и  биохим и ческих  тесто в  вер си и  7 0 0  (и л и  вы ш е). 
И нф орм ацию  о  затронутом  т е сте  см . ниже:

ВЕРСИЯ

Назв31ше
теста

Условные
•дкняды / Единицы СИ / 

Сокрац. Номер Апьториативные Альтернативные
название Кат. № теста единицы единицы

LitWum Uth 3125 2976

Подробную  инф орм ац ию  об  установке ф ай л а  те ста , п р о см о тр е  и 
р ед акти рован и и  п арам етров  а н а л и за  см . в Р уков од ств е  по 
эксп л у ат ац и и  си с тем ы  ARCHITECT, Р а зд е л  2.

И нф орм ацию  о в ы воде на печать  п ар ам етр о в  а н а л и за  см , в 
Р уководстве  по э к сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  5. 

П одробное о п и с ан и е  проц едур  работы  с  си с тем о й  см . в 
Р уков од ств е  по  э к сп л у атац и и  си стем ы  АНСНГГЕСТ.
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Альтернативные единицы измерений результата
ф орм ул а пересчета:
(Концентрация в стандартных еди н и ц ах  изм ерени я резул ьтата) х 
(Ф актор пересчета) ”  (К онцентрация а  альтернативны х 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения
результата фактор пересчета
U/L

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

0.01667 pkal/L

I  СБОР ОБРАЗЦА И П О Д ГО ТО В КА  К  АНАЛИЗУ

Типы образцов
Перечисленные ни)кв типы  о б р а зц о в  бы ли вери ф и ц и рован ы  на 
пригодность к исп ользованию  в данном  тесте .
Другие типы образц ов  и пробирок для сб о р а  о б р азц о в  не бы ли 
верифицированы на пригодность к исп ол ьзован и ю  в данном  
тесте.

Типы
образцов

Пробирки для 
сбора образцов С пециальные условия

Сыворотка Сы воротка
крови крови 

С ы воротка 
крови с
разделительн ы м
гелем

Д ля об р азц о в  сы воротки  крови 
могут и сп ользоваться  протоколы  
р азвед ен и я  STD (1:3) или 
UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫЙ').

Плазма Л итий геп арин
крови Л итий геп ари н  о

раздел и тел ьн ы м
гелем
Н атрий геп арин

Протокол р азвед ен и я  STD (1:3) 
ум ен ьш ает п реаналитическую  
вариабельн ость , как о п и с ан о  в 
литературе.™ ’’'' Д анны й 
п реан ал и ти чески й  ф еном ен  
обусловлен  наличием  
тром боцитов и ск оплением  других 
клеток в сл о е  на поверхности 
гепарииизирозаины х о б р азц о в  
плазм ы  крови после 
центриф угирования. В св язи  с 
этим ; не и сп ользуйте протокол 
UND IO rreO  СНЕРАЗВЕДЕННЫЙ") 
для исследования о б р азц о в  
плазм ы  крови.
ПРИМЕЧАНИЕ: О б разц ы  плазм ы  
из первичны х пробирок, 
полученны е в соответстви и  с  
инструкциями изготовителя, могут 
содерж ать  клетки, что мож ет 
п ривести  к получению  
завы ш енны х результатов.

Д ля достиж ени я оптим альны х 
рабочих характеристи к  о б р а зц о в  
(1 лаз||(1ы крови  п ер е м ест и те  п лазм у  
кровй и з  первичной  пробирки  во 
вторичную  пробирку для о б р а з ц а  
п о сл е  центриф угирования. Д ля 
получения точных результатов  
пробирки  с  о б р а зц а м и  плазм ы  
крови сл ед ует заполнить  
указанны м  м ини м альн ы м  объем ом  
подходящ его антикоагулянта, 
рассчитанны м  для о б р а зц а .

Состояние образцов
•  Не исп ользуйте:

-  о б р азц ы , и н акти ви рован ны е н агр ев ан и ем

-  пупированны е о б р азц ы

-  гем ол и зи роаан н ы е о б разц ы
-  о б р азц ы  о явной м икробной кон там и н ац и ей
-  о б р азц ы  с  грибковы м ростом

• Ч тобы  получить точны е результаты , о б р азц ы  сы воротки  
крови  необходим о отделить от  ф ибрина, эри троц и тов  и 
других тверды х части ц . О б р азц ы  сыворОтки крови 
п ац и ен тов , получаю щ их антикоагуляциоиную  или 
тром боли тическую  терапию , могут сод ерж ать  ф ибрин в 
резул ьтате  незакон ченн ого  о б разован и я  огусгков.

•  Д л я получения точных результатов  о б р азц ы  пл азм ы  крови не 
долж ны  сод ерж ать  тром боц иты  и другие тв ерд ы е части цы . 
У беди тесь, что тром боц иты  удален ы  центриф угированием .

• Р еком ендуется  и сп о л ьзо ван и е  одноразовы х пипеток или 
наконечников  для пип еток для п р ед отвращ ен и я  
п ер е к р ес тн о й  кон там ин ации .

Подготовка к анализу
•  С л едуй те инструкциям  изготовителя пробирок для сб о р а  

о б р азц о в . При подготовке о б р азц о в  к тести рованию  
гравитаци онного  р азд ел ен и я  недостаточн о.

• О б р азц ы  н е  долж ны  сод ерж ать  пузы рьков воздуха. Удалите 
пузы рьки ап п ликатором  д о  н ач ал а  тести рования.
И спользуйте новы й апп ликатор  для каж дого о б р азц а , чтобы  
изб еж ать  п ер екр естн о й  кон там ин ации .

Д ля получения согл асован н ы х  результатов  реком ендуется 
проводить  повторн ое ц ен триф уги рован ие о б р азц о в  п ер ед  
тесги ров ан и ем , ес л и
• они со д ер ж ат  ф ибрин, эритроци ты  или другие тверды е 

части ц ы .
ПРИМЕЧАНИЕ: Е сли  о б р азц ы  со д е р ж а т  ф ибрин, эритроци ты  или 
другие тв ер д ы е части ц ы , п ер е м еш а й те  их на вортек се  на 
низкой  скорости  или перевернув  10 р а з  п е р е д  повторным 
цен триф уги рован ием .
П одготовьте зам орож ен н ы е о б р азц ы  следую щ им  образом :
• П еред  п ер е м еш и в ан и ем  зам орож енны е о б р азц ы  необходим о 

полностью  разм орозить.
•  Т щ ател ьн о  п е р е м е ш а й те  разм орож енны е о б р азц ы  на 

в о р тек се  на низкой ск орости  или п ереверн ув  пробирки  10 
раз .

•  В изуально  п ро в ер ьте  об р азц ы . Е сли н аб лю дается  
р а с с л о е н и е  или страти ф и каци я, повторяйте п ер е м еш и в ан и е  
д о  тех пор, пока о б р азц ы  не стан ут в и зуальн о  однородны м и.

•  Н едостаточное п ер е м еш и в ан и е  о б р а зц о в  мож ет п р и в ес ти  к 
получению  неточных результатов.

•  П роведите повторн ое ц ен триф уги рован ие о б р азц о в . 
П овторное ц ен триф уги рован ие о б р азц о в
• П ом естите  о б р азц ы  в центриф уж ны е пробирки  и 

центриф угируйте.
•  Д л я  тести рован и я  п о м ести те  очи щ енн ы й  о б р а з е ц  а  чаш еч ку  

для о б р а зц о в  или вторичную  пробирку. Е сли п о сл е  
цен триф уги рован ия в о б р а з ц е  присутствует липи дны й  слой , 
п е р е н е с и т е  только очи щ енн ы й о б р а зе ц  б е з  л и п ем и ч еск о го  
м ат ер и ал а .

Хранение образцов

• Ж идкие антикоагулянты  могут д ав ать  эф ф ек т р азве д ен и я , что 
может п ри вести  к заниж енны м  зн ачен иям  к он ц ен трац и й  в 
отдельных о б р а з ц а х  от пац иентов .

Для анализатора не п ред усм отрен а  опция в ери ф и кац и и  типов 
используемых о б р азц о в . В обязан н ости  о п ератора  си стем ы  
входит проверка правил ьности  указани я ти пов  о б р азц о в , 
используемых а те сте .

Тил о б р азц а

С ы во р о тк а /п л азм а
крови

Т е м п ц р ^ р а
Макс, время 
хранения

Комнатная т е м п е р а ­
тура
(20 - 2S'C) _______

3 дня’'

2 - 8'С 3 д н я”

-20'С 8 н е д е л ь ”

Abbott а Abbott
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Избегайте многократного п роведен и я  циклов  зам о р о зк и / 
разморозки.’’̂
Каждая лаборатория дол ж н а  са м остоятел ьн о  оп р ед ел и ть  
специф ические кри терии  стаби л ьн ости  о б р а зц о в  согл асн о  
принятой практике.
Дополнительную инф орм ацию  об о б р ащ ен и и  о о б р азц ам и  и их 
обработке см . в докум енте G P44-A 4 CLSI.’® П редставленная 
информация об  условиях хранения о сн о в ан а  на данны х научной 
литературы.
Каждой лаборатори и  реком ендуется  установить  тем пературны й 
интервал около -20 'С  в соответстви и  с  инструкциями 
производителя холодильника или отандартной(-ы м и) 
операционн ой(-ы м и ) п роцедурой(-ам и) хранения о б р азц о в  
ваш ей  л аборатории .
Х ранивш и еся о б р азц ы  долж ны  бы ть п роверен ы  н а  н ал и ч и е  
тверды х ч а сти ц . Е сли  в о б р а зц а х  присутствую т тверд ы е 
части цы , п е р е д  те сти р о ва н и ем  п ер е м еш а й те  о б р азц ы  на 
аортекое н а  низкой  ск орости  или  п ер ево р ач и в ая  пробирки , а  
затем  цен триф уги руйте об р азц ы , чтобы  удалить  эти  части цы .

Транспортировка образцов
У паковы вайте и м аркируйте о б р азц ы  в соответстви и  о 
государствен ны м и , ф едеральн ы м и  и  м еж дународны ми 
треб о ван и ям и  по  тран сп орти ровке клинических о б р азц о в  и 
инф екционны х в ещ е ств .
Не храни те о б р азц ы  п о сл е  истеч ен и я  срок а годности, 
указанн ого  вы ш е.

■  П Р О Ц Е Д УР А  

Предоставляемые материалы
04Т 0 3  ЛДгг Р еаген ты  для ARCHITECT {Lactate D etiydrogenase2) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  ф а й л  т е с т а  L a c ta te  D ehyd rogenase2  на сайт© 

w w w .corelaboratory .abbott
•  04V1501 К ал и братор  ан ал и то в  клинической  химии 

кон солидированн ы й  для ARCHITECT (C onso lida ted  C hem istry  
Calibrator), при  и сп ол ьзован и и  м ето д а  кали бровки

•  Контроли, с о д е р ж а щ и е  пактатдетидроген азу
•  ф и зи о л о ги ч е ск и й  раств о р  (0 .85  - 0,90%  NaCl) для 

р а з в е д е н и я  о б р а з ц а  ;
И нф орм ацию  о  м атер и ал ах , необходимых для работы  
а н а л и за то р а , см . а  Р уководстве  по эксп л уатац и и  си стем ы  
ARCHITECT, Р азд е л  1.
И нф орм ацию  о  м атер и ал ах , необходимы х для проц едур  
технического  обслуж ивани я, см . в Р уководстве  по  э к сп л у атац и и  
си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  9.

Процедура анализа
П одробное о п и с ан и е  процедуры  п роведен ия т е с т а  см . в 
Р уков од ств е  по  экогглуатации си стем ы  АНСНГГЕСТ, Р азд е л  6.

•  И нф орм ацию  о б  об ес п еч е н и и  достаточного о б ъ ем а  о б р а з ц а  
п ац и ен т а  при и сп ол ьзован и и  первичны х или  аликвотны х 
проби рок  см , 8 Р уководстве  по эксп л у атац и и  си стем ы  
ARCHITECT, Р азд е л  5.

•  М иним альны й о б ъ ем  о б р а зц а  в ч а ш еч к е  для о б р азц о в  
р ас сч и т ы в ае тся  си с тем о й  и рас п еч а ты ва етс я  в отч ете  по 
сп и ску  за к азо в . Чтобы м ини м изировать  эф ф екты  и сп арен и я , 
п е р е д  п р о в ед ен и ем  т е с т а  уб ед и тесь , что а ч а ш еч к е  для 
о б р а з ц а  присутствует достаточны й объем  о б р азц а .

•  Требования по м ини м альн ом у объем у о б р азц а :

-  О бъем  о б р а з ц а  для  п роведен ия одного теста : 35 .0  pL 
(П ротокол р азве д ен и я  STD [1:3]); 3.2 pL (П ротокол 
UNDILLTIED (”НЕРАЗВЕДЕННЫЙ“)).

ПРИМЕЧАНИЕ: В указан н ое количество  не входит 
м ертвы й  объем  и дополни тельны й объем  для ас п и р ац и и . 
Полную инф орм ац ию  о требованиях  к объем у о б р а з ц а  
см . в Р уководстве  по эксп л уатац и и  си стем ы  ARCHITECT, 
Р азд е л  5.

•  И нф орм ацию  о  подготовке и и сп ол ьзован и и  кал и б р ато р а  и 
контропей ом. в инструкции по прим енени ю  к К алибратору  
ан а л и то в  клин ической  химии кон солидированному для 
ARCHITECT (C onso lida ted  Chem istry Calibrator) [“ 3  
04V1501 и /и л и  инструкции no прим енению  к ком м ерческим  
контролям.

•  И нф орм ацию  об  общ и х операционн ы х п роц едурах  ом. в 
Р уководстве  по  эксп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  5.

•  Д л я достиж ени я оптим альны х рабочих характери сти к  важ но  
сл ед о в ать  стандартны м  п роцедурам  технического 
обслуж ивани я в соответстви и  с  Руководством  по 
э к сп л у атац и и  си стем ы  АНСНГГЕСТ. Р азд е л  9. Е сли  п рав и л а  
работы  в в аш е й  лаборатории  требую т б о л е е  частого  
технического  обслуж ивани я, следуй те принятой практике.

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

При и сп о л ьзо ван и и  протокола р азвед ен и я  STD (1:3) о б р азц ы  со  
зн ач ен и ем  к он ц ен трац и и  лактатдегидрогеназы  б о л е е  433 5  U/L 
(73 .26  pkat/L) пом ечаю тся кодом "> 439 5  U/L* {"> 73 .26  pkat/L") и 
могут бы ть р азвед ен ы  с и сп ол ьзован и ем  протокола 
автом ати ч еского  р азве д ен и я  или процедуры  ручного 
р азвед ен и я .

При и сп о л ьзо ван и и  протокола UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫЙ") 
о б р азц ы  со  зн ач ен и ем  лактатдегидрогеназы  б о л е е  2000  U/L 
(33 .34  pkat/L) пом ечаю тся кодом "ъ 2000 U/L” ("> 33 .3 4  pkat/L”) и 
могут бы ть р азвед ен ы  с  и сп ол ьзован и ем  протокола 
автом ати ч еского  разве д ен и я  или процедуры  ручного 
р азвед ен и я .
П р о то ко л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я  
С и с тем а  р азв о д и т  о б р а з е ц  в пропорц ии 1:5 и ав том ати ч ески  
р а с сч и т ы в ае т  зн ачен и е кон центрации , умнож ая результат н а  
соответствую щ и й  ф актор разведен и я .
Подробную  инф орм ац ию  о конф игурации автом атически х  
р азв е д ен и й  см . в Р уководстве по эксп л уатац и и  си стем ы  
ARCHITECT, Р азд е л  2.
П р о ц ед у р а  р у ч н о го  р а з в е д е н и я

Д л я  р азве д ен и я  о б р а з ц а  и сп ользуйте ф изи ологический  раствор  
(0 .65  - 0.90%  NaCI).
О п ератор  долж ен  ввести  ф актор ручного р азвед ен и я  во вкладке 
“Patient" (П ациент) или  “Control" (Контроль) э к р ан а  созд ан и я  
з а к а з а . С и с тем а  будет исп ол ьзовать  данны й фактгф  р азв е д ен и я  
для автом ати ч еского  р ас ч е т а  кон ц ен трац и и  о б р а з ц а  и 
со о б щ ен и я  результата .
Если  оп ер ато р  не ввел  ф актор р азвед ен и я  вручную, ум нож ьте 
р езул ьтат  н а  соответствую щ и й ф актор  ручного р азв е д ен и я  до  
со о б щ ен и я  результата . Е сли  при и сп ол ьзован и и  протокола 
р азве д ен и я  STD (1:3) кон центрация р азвед ен н ого  о б р а зц а  
м ен ь ш е  2 4  U/L (0 .39  pkat/L), не соо б щ ай т е  э то т  результат. 
П овторите тест, используя прави л ьн ое р а зв е д ен и е . 
ПРИМЕЧАНИЕ: З н ач ен и е  ниж него п р ед ел а  линейности  ф ай л а  
т е с т а  по умолчанию  соответствует  гран и ц е п р ед ел а  
обнаруж ения 24 U/L (0 .39  pkat/L) для протокола р азв е д ен и я  STD 
(1:3). О ператору  необходим о отредактировать  зн ач ен и е  ниж н его  
п р е д е л а  линейности , ск орректированное с  учетом  стандартного  
ф актора р азвед ен и я , чтобы  отм етить ф л аж кам и  зн ачен и я  с 
и сп о л ьзо ван и ем  ниж ней границы  ан ал и ти ческ ого  и н тер в ал а  
и зм ерен и я  30 U/L (0 .48  pkat/L).

Подробную  инф орм ац ию  о редакти рован ии  п ар ам етр о в  а н а л и за  
см , в Р уководстве  по эксп л уатац и и  систем ы  ARCHITECT,
Р азд е л  2.

П одробную  инф орм ац ию  о з а к а з е  р азв е д ен и й  см . в Р уков од ств е  
по э к сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  5.
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Калибровка
Инструкции по п роведен ию  кали бровки  см. в Р уководстве  по 
эксплуатации си стем ы  ARCHITECT, Р азд е л  6.

Калибровку мож но проводить с  и сп ол ьзован и ем  одного из 
2 методов:
• Метод калибровки  с  и сп о л ьзо ван и ем  К алибратора ан ал и тов  

клинической хим ии кон солидирован н ого для ARCHITECT 
(Consolidated C hem istry  Calibrator) L?i£j 04V1501. Д ля этого  
метода кали бровки  и сп ол ьзуй те  ф айл т е ста  LDH2.

• Метод ф актора о и сп о л ьзо ван и ем  ф иксированного зн ачен и я  
фактора кали бровки  для п одсчета  результата . Д л я м етода 
фактора исп ол ьзуй те  ф айл т е с т а  LDH2F.

Калибровка ост ает ся  стабильной  в течен и е  п рибли зительно  
15 дней (360  часов) для  м етод а  кали бровки  и п рибли зительно  
30 дней (720 часов) для  м ето д а  ф актора, но е е  необходим о 
проводить с  в вед ен и ем  каж дого нового ном ера с е р и и  реаген та . 
Проверьте калибровочную  кривую  с пом ощ ью  не м ен ее  
2 уровней контролей в со ответстви и  с  установленны м и в аш е й  
лабораторией требованиям и  контроля к ачества . Если результаты  
контролей выходят з а  рам к и  установленны х д и ап азо н о в , м ож ет 
потребоваться повторная кали бровка.
Может потребоваться  повторная кали бровка т е с т а  п осл е  
процедуры  технического обслуж ивания основны х частей  
системы  или е е  ком понентов или посп е проведен ия сеовисны х 
процедур.

Процедуры контроля качества
При необходим ости прим енени я дополнительны х тр еб ован и й  к 
контролю кач еств а  и потенци альн ы х корректирую щ их м ер 
следуйте стан аартн ой (-ы м ) опврационной(-ы м ) п р о ц едуре(-ам ) 
ваш ей  лаборатори и  и /и л и  плану об есп ечен и я  к ачества .
• Тестируйте как м иним ум  д в а  уровня контролей (низкий  и 

высокий) каж д ы е £ 4  ч а с а .
•  Если  проц едуры  в аш е й  лаборатории  требую т б о л ее  частого  

мониторинга контроля к ачества , следуй те принятой 
практике.

•  Если  результаты  контроля кач еств а  н е  соответствую т 
принятым критериям , устакоалеН ны м в аш е й  л абораторией , 
зн ачен ия резул ьтатов  тести рования о б р азц о в  от п ац и ен тов  
могут б ы ть  сом нительны м и. С ледуйте принятым в аш е й  
л абор ато р и ей  процедурам  контроля качеств а . М ожет 
п о требоваться  повторная кали бровка. И нф орм ацию  об  
устр ан ен и и  н еи сп равн остей  см . в Руководстве по 
э к сп л у атац и и  систем ы  АВСНПГЕСТ, Р азд е л  10.

• П осле загрузки  в систем у новой с е р и и  р еа ген т а  или 
к а л и б р ато р а  проверьте результаты  контроля кач ест в а  и 
кри терии  прием лем ости .

И спользовани е контролей долж но проводиться в со ответстви и  с 
руководствам и и реком ендац иям и  изготовителя контроля. 
Д и ап азон ы  кон центрации , указанн ы е в инструкции по 
применению  к контролю, п ред ставлен ы  только в кач еств е  
рекомендуемы х. >
При исп ол ьзован и и  лю бого контрольного м атер и ал а  л аборатория 
долж на убеди ться, что  м атрикс контрольного м ат ер и ал а  
пригоден для и сп ол ьзован и я  в т е с т е  в со ответстви и  о 
инструкцией по прим енени ю  к тесту.
Р ек о м ен д ац и и  п о  п р о ц е д у р е  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  
И нформацию о  п роцедурах  контроля кач еств а  см . а работе  
Д ж ейм са О, В естгард а “B asic  Q C P rac tices" .’®

■  р е з у л ь т а т ы

Р а с ч е т

М етод к а л и б р о в к и

В тесте  L actate  D ehyd rogenase2  (LDH2) и сп ользуется  м етод  
линейного п реоб разов ан и я  данных для получения кали бровки  и 
результатов.

М ето д  ф а к т о р а
Т ест L ac ta te  D eh y d ro g en ase2  (LDH2F) и сп ол ьзует  м етод 
ф акторного а н а л и за  данны х для получения кали бровки  и 
результатов .
ф а к т о р  кали бровк и  т е ста  L ac ta te  D eh y d ro g en ase2  со с тав л яет  
11270.
Т ест L ac ta te  D eh y d ro g en ase2  со о т н есе н  с  р еф ерен сн ы м  м етодом  
IFCC,®-'
Д ополнительную  инф орм ац ию  см . в Р уководстве  по 
э к сп л у ат ац и и  си стем ы  ARCHITECT, П рилож ение С.

О ^ а Ж к и

Р езультаты  некоторы х тесто в  могут сопровож даться  
и н ф о р м ац и ей  в п ол е "ф л аж к и ”. О п и сан и е  ф лаж ков, которые 
могут появляться в  этом  попе, см . в Р уководстве  по 
эксп л у ат ац и и  си с тем ы  АНСНГГЕСТ, Р азд е л  5.

Сообщаемый интервал
Д и ап азо н ы  со о б щ аем ы х  результатов , осн ован н ы е на 
р еп резен тати в н ы х  данны х по пред ел у  количественного  
оп р ед ел ен и я  (ПКО) и пред ел у  обнаруж ения (ПО), п ред ставлен ы  
н иж е в со о тветстви и  о о п ред ел ен и ям и  и з докум ента Е Р 34 CLS1, 
1-е и з д а н и е .^

U/L pfcat/L
А налитический  и нтервал ЗОЧ - 439 5 0.48» - 73 .28
и зм ерен и я  (АМ1)“
Р асш и р ен н ы й  и н тервал 4395 - 10 000 73.26 . 166.70
и зм ерен и я  (EMI)**
С о о б щ а ем ы й  и н тер в ал '’ 6 - 10 000 0 .1 0 - 166.70

“ AMI; А налитический  и нтервал  и зм ерен и я  охваты вает  зн ачен ия 
от ПКО до  верхнего  п р ед ел а  количественного  опред еления 
(ВПКО) для р азв е д ен и я  с  и сп о л ьзо ван и ем  протокола STD (1:3). 
О н о п р ед ел яется  д и ап азо н о м  зн ачен и й  в U/L (pkat/L), которы е 
п р од ем он стри ровали  п ри ем л ем ы е раб оч и е  характеристи ки  для 
л и н ей н ости , в о сп рои звод и м ости  и отклонения.

“ EMI: Р асш и р ен н ы й  и н тер в ал  и зм ерен и я  охваты вает зн ачен ия 
от верхнего  п р ед ел а  количественного  оп ред ел ен и я  (ВПКО) до 
ВПКО X зн ач ен и е  р азв е д ен и я  о б р а з ц а  при и сп ользовании  
протохо.па р азв е д ен и я  1:6.
“ С о о б щ а ем ы й  и н тервал  охваты вает  зн ачен ия от п р ед ел а  
обнаруж ения (ПО) д о  верхнего п р ед ел а  EMI,

З н ач ен и е  о п р ед ел ен о  н а  осн ов е  ф актора р азвед ен и я  и 
округления ан а л и за то р а .
ПРИМЕЧАНИЕ: Значени я ниж него и верхнего п ред ел ов  
ли н ей н ости  ф ай л а  т е с т а  по умолчанию  соотн есен ы  с  ПО, 
состав л яю щ и м  18 U/L (0 .3 0  pkat/L) и  ВПКО. составляю щ им  
439 5  U/L (73 .26  pkat/L) для протокола р азв е д ен и я  STD (1:3), 
соответствен н о .

1  ОГРАНИЧЕНИЯ П РО Ц Е Д УР Ы
•  Р езультаты  необходим о и нтерпретировать  с  учетом 

сопутствую щ и х данных, таких как сим п том атика , результаты  
других и ссл ед о в ан и й  и к л и н и чески е  наблю дения.

• Н ельзя и сп ол ьзовать  гем ол и зи рован н ы е о б р азц ы , та к  как 
акти вн ость  ЛДГ в эр и троц и тах  вы ш е ак тивности  ЛДГ в 
сы воротке крови п ри бл и зи тел ьн о  в 150 раз .*

• В ещ ест в а , п р одем он стри ровавш и е и н терф ерен ц и ю  в те сте  
L ac ta te  D ehyd rogenase2 , п ер еч и слен ы  в р а з д е л е  
СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАР/Ч<ТЕРИСТИКИ, 
А н ал и ти ческая  сп ец и ф и ч н о сть , И н терф ерен ц и я  дан ной  
инструкц ии  по применению ,

• П отен ц и ал ьн ая  и н терф ерен ц и я  каких-либо других в е щ е с тв , 
кром е перечи слен н ы х  в р а з д е л е  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, А налитическая  
сп ец и ф и ч н о сть , И нтерф еренци я дан ной  инструкц ии  по 
прим енению , не б ы л а  о ц ен ен а  в те сте .

В Abbott



•  Необходимо конф игурировать опцию  пром ы вки S m artW ash  
для тестов, на которы е о к а зал  влияние те ст  L acta te  
Dehy()rogenase2, во  и зб еж ан и е  интерф ерен ц и и  и з-за  
эффекта п ер е н о са  реаген тов . И нф ормацию  о необходимы х 
обновлениях ф ай л а  т е с т а  см . в р а зд е л е  ПРОЦЕДУРА 
РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ дан ной  инструкции по 
применению.

I О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Каждой л аборатории  реком ендуется  у стан ав л и в ать  собствен н ы й  
референсный ди ап азо н , основан ны й  на сп е ц и ф и к е  реги о н а  и 
характеристиках популяции.
Р еф еренсны й  д и а п а зо н ^ ’

Диапазон Диапазон*
Возраст (U/L) (platA.)
Взрослые 125-220 2.08-3.67

* А льтернативны е еди ницы  и зм ерен и я  р езул ьтата  были 
рассчитаны  ком п ан и ей  Abbott.

I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ  
ХА РА КТЕРИ С ТИ КИ

В данном  р а з д е л е  п р ед ставл ен ы  дан ны е по реп резен тати вн ы м  
рабочим  характери сти кам . Результаты , полученны е в отдельны х 
лабораториях, могут отличаться от приведенны х данных.

Если не указан о  иное, результаты  и ссл едован и я , 
лредоотавлен н ы е в  дан ной  инструкции по применению , бы ли 
получены о и сп о л ьзо ван и ем  м етода калибровки .

Воспроизводимость
Воспрои зво д и м о сть  внутри л а б оратории 

Было п р о в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  в соотавтстви и  о 
р ек ом ен дац и ям и  докум ента ЕР06-А З CLS1.**
П ро так о п  р а з в е д е н и я  STD (1:3)

И ссл ед о в ан и е  п ро в о д и л о сь  с  и сп ол ьзован и ем  3 с е р и й  ЛДГ2 
Р еаген тов  д л я  ARCHITECT (L a c ta te  D ehyd rogenase2 ), 3  сер и й  
К ал и братора аи а л и то в  клин ической  химии кон сапидированного 
дл я  ARCHITECT (C o nso lida ted  Chem istry Calibrator) и 1 сер и и  
ком м ерч ески х  контролей  на 3 ан ал и заторах . Д в а  контроля и 
4  п ан ел и  сы воротки  крови ч е л о в ек а  бы ли протестированы  не 
м е н е е  ч ем  в двух повторах дваж ды  в д ен ь  а  те ч ен и е  20  дней  с 
и сп о л ьзо ван и ем  3 к ом би н ац и й  |[^а гвн та /к ал и б р а то р а / 
а н а л и за т о р а . При это м  уникальная се р и я  р е а ген т а  и у никал ьная 
се р и я  к а л и б р ато р а  исследую тся в со ч етан и и  с  1 ан ал и затором . 
Р а б о т е  характери сти ки  одной реп резен тати в н о й  ком би н ац и и  
п р ед ста в л ен ы  в сл ед у ю щ ей  таб л и ц е .

Виутри серии 
(Повторяемость) Внутри лаборатории*

Образац
КоЛ‘

во
Среднее

(WL) СКО %кв
СКО

(Диапазон*')
%КВ

(Диамзон*)
Контроль, 
Уровень 1

80 133 2.9 г г
i

4.1
(3.1-5.1)

31
(2.4-3.6)

Контроль, 
Уровень 2

80 381 4.7 ; 1.2
t

5,6
(4.6-12.4)

1.5
(1.2-3,0)

Панель А 80 32 3.7 11.6 3,9
(2.8-3.9)

12.4
(7.3-12.4)

Панель В 80 154 3,4 2,2 5,2
(3.7-5.7)

3.4
(2.3-3.4)

Панель С 80 1749 14,0 0,8 16,3
(15,3-53.1)

0.9
(0,9-2.7)

Панель D 80 3623 30.4 0,8 41.1
(41.1-119.1)

1.1
(11-3.0)

“ В клю чаот в ар и аб е л ьн о сть  внутри се р и и , меж ду сери ям и  и 
м еж ду дням и.

“ М ин и м альн ое и  м ак си м ал ь н о е  зн ачен ия СКО или %КВ для 
3 ком б и н ац и й  р еа ген т а /к ал и б р ат о р а /а н ал и зато р а .

Внрри серии 
(Повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
во

Среднее
ipkat/L) СКО %КВ

СКО
(AHanaaoH")

%КВ
(Диапазон*')

Контроль, 
Уровень 1

во 2.22 0.048 2.2 0,068
(0.053-0.085)

3,1
(2.4-3.6)

Контроль. 
Уроееиь 2

80 6.35 0,079 1,2 0,095
(0.075-0,207)

1,5
(1.2-3.0)

Панель А 80 0.53 0.062 11.7 0.067
(0.046-0.067)

12,6
(7.3-12,6)

Панель 8 80 2,57 0.056 2.2 0.086
(0,063-0.095)

3.3
(2.3-3.3)

Панель С 80 29.16 0.233 0,8 0.255
(0.255-0.887)

0.9
(0.9-2.7)

Панель D 30 60.50 0.507 0,8 0,686 1,1
(0.686-1.966) (1.1-3.0)

“ В клю чает вари аб ел ьн о сть  внутри сери и , м еж ду сер и ям и  и 
м еж ду днями.
I* М иним альное и  м ак си м ал ьн о е  зн ачен ия СКО или  %КВ для 
3  ком би н ац и й  реа геи т а /к ал и б р ат о р а /а н ал и зато р а .
П р о то к о л  UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫ Й ')

И ссл ед о в ан и е  проводи л ось  с  и сп ол ьзован и ем  3 серж й ЛДГ2 
Р еаген тов  для ARCHITECT (L ac ta te  D ehyd rogenase2 ), 3  сери и  
К ал и б ратора  ан а л и то в  клинической  химии консолидированного 
для ARCHITECT (C onso lida ted  C hem istry C alibrator) и 1 се р и и  
ком м ерч еск и х  контролей на 3 ан ал и заторах . Д в а  контроля и 
3  пан ел и  сы воротки  крови ч ел о в ек а  бы ли протестированы  не 
м е н е е  чем  в двух повторах дваж ды  в д ен ь  в те ч ен и е  20  д н ей  с  
и сп о л ьзо ван и ем  3  ком би наций  реа ген т а /к ал и б р ат о р а / 
а н а л и за то р а . При этом  уникальная сер и я  р еа ген т а  и у н и к ал ьн ая  
се р и я  кал и б р ато р а  исследую тся в соч етан и и  с  1 ан ал и зато р о м . 
Р аб о ч и е  характеристи ки  одной реп резен тати в н ой  к о м би н ац и и  
п р ед ставл ен ы  в сл едую щ ей  табл и ц е.

Внутрм серив
(Повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
во

Среднее
(ИЛ.) СКО %ХВ

СКО
(Диапазон®)

%КВ
(Диапазон®)

Контроль, 
Уровень 1

80 137 1.7 1,3 3.9
(1.8-3.9)

2,8
(1.3-2.8)

Контроль, 
Уровень 2

80 389 3.3 0.8 8.9
(4.М 1.7)

2,3
{11-3,0)

Пзналь А 80 10 1.3 13,2 1.5
(0.8-1.5)

15,1
(9,0-15.1)

Панель В 80 163 1.6 1.0 4.2
(1 9-4.2)

2.6
(1.2-2.7)

Панель С 80 1853 11.9 0 6 44.5 2.4
(27,7-51.0) (1.5-2.8)

° В клю чает в ар и аб ел ьн о сть  внутри се р и и , м еж ду сер и ям и  и 
м еж ду днями.

М иним альное и м ак си м ал ьн о е  зн ачен ия СКО или  %КВ для 
3 к ом би н ац и й  р еаген т а /к ал и б р ат о р а /а н ал и зато р а .

Внутри серии 
(Повторяемость) Внутри лаборатории*

Образец
Кол-
во

Среднее
(р каа) СКО %КВ

СКО
(Диапазон®)

%кв
(Диапазон®)

Контроль, 
Уровень 1

80 2.29 0.029 1.3 0.064
(0.029-0.064)

2.8
(1.3-2.8)

Контроль, 
Уровень 2

30 6.49 0.053 0.8 0.147
(0.068-0.194)

2,3
(1.1-3.0)

Панель А 80 0,17 0,021 12.8 0.025
{0.013-0.025)

14.9
(8,3-14.9)

Панель В 80 2.71 0.026 1.0 0,069
(0.032-0.071)

2.6
(1,2-2 7)

Панель С ВО 30,89 0.198 0,8 0.742
(0.462-0.850)

2.4
(1.5-2.8)

»
о
3
В
Б

Р<
П)
И(
Ре
Ка
т
кор
ана
ЙК1
кош

®Вш»
между
‘•Вкяк
между

Контрог
Уровень
Контрол

Панель;

* Вклю» 
м еж д у  ( 
** Вклюь 
между с 
Проток! 
Исследс 
Р еагент! 
К ал и б р а  
д л я  ARC 
ком м ерч 
а н а л и за !  
и кажды! 
контроля 
чем  в 3 п

^Эбр̂ ц
Контроль, 
Уровень 1 

Контроль, 
Уровень 2 
Панель А

" Включает 
м еж ду серь 

“ Включает 
м еж ду серн
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" В клю чает в ар и аб е л ьн о сть  внутри сери и . ме)вду сери ям и  и 
м еж ду дням и.

•’ М и н и м альн ое и м ак си м ал ь н о е  зн ачен ия СКО или %КВ для 
3  ком б и н ац и й  р еа ген т а /к ал и б р ат о р а /а н ал и зато р а . 

В осп р о и зв о д и м о сть  си стем ы  
Бы ло п р о в ед ен о  и с с л е д о в а н и е  в соответстви и  с 
р ек о м ен д ац и ям и  докум ента ЕР05-А З CLSI.“
П р о то к о л  р а з в е д е н и я  STO (1:3)

И с сл ед о в ан и е  п р о в о д и л о сь  с  и сп о л ьзо ван и ем  1 сер и и  ЛДГ2 
Р еаге н то в  д л я  АИСНГГЕСТ ( la c ta te  D ehydrogenaseZ ), 1 сер и и  
К ал и б р ато р а  ан а л и то е  клин ической  химии консолидированного 
д л я  ARCHITECT (C o nso lida ted  Chem istry Calibrator) и  1 се р и и  
к ом м ерч еск и х  кон тролей  на 3 ан ал и заторах . На каж дом  
а н а л и за т о р е  и сс л ед о в ан и е  проводи л ось  отдельны м лаборан том , 
и каж ды й л аб о р ан т  подготовил отдельную  сери ю  о б р азц о в . Д в а  
контроля и 1 п ан ел ь  сы воротки  крови  те сти р о в а л и сь  но м ен е е  
ч ем  в 3 повторах  2 р а з а  в д ен ь  в те ч ен и е  5 дней .

Внутри Воофоизводи-

Образец 8Q (и л .) СКО %К8 СКО %кв СКО %кв
Контрдаь,
Уровень

90 129 3,1 2.4 3,4 2.7 3 .4 2 .7

Коитргшь,
Уровень
2

Панель А

9 0 373 4.9 1,3 5.3 1.4 5.7 1.5

90 288 3:8 1,3 5,0 1.7 5,0 1,7

“ В клю чает п овторяем ость  (внутри серии), вари аб ел ьн о сть  
меж ду сер и ям и  и м еж ду днями.

^ В клю чает п овто р я ем о сть  (внутри серии), вари аб ел ьн о сть  
меж ду сери ям и , м еж ду  д ая м и  и м еж ду ан ал и зато р ам и .

Внутри В0С|фРИЗ>0ДИ-

0браз* *д 80 (|1кМЛ) СКО %кв СКО %кв СКО %кв
Коитрот»,
Уроввнь!

90 2.15 0.050 2,3 0,057 2 6 0.057 2,6

КоктройЬ, 
Уровень 2

90 6.22 0.081 1.3 0.088 1.4 0.095 1.5

ПанепьА 90 4.79 . 0.064 1.3 0.082 1,7 0.082 1.7

1,3 1,0 1,6 1.2 1.9 1.5

0.8Контрмь. 90 37 ? 2,4 0.6 2,5 0.7 3.0
Уровень 2

ПвкетьА J 0  299 1.9 0.6 4.4 1.5 4.6 1.5

* Включает повторяемость (внутри сери и ), вари аб ел ьн о сть  
между сериями и меж ду днями.

Включает повторяемость (внутри сери и ), в ари абел ьн ость  
между сериями, между днями и м еж ду ан ал и зато р ам и .

Внутри Воспроизводи- 
Кол- Среднее Повторяемость лвборатории» месть системы'’

* В клю чает п ов торяем ость  (внутри сери и ), вари аб ел ьн о сть  
меж ду сер и ям и  и меж ду днями.
“ В клю чает п овторяем ость  (внутри сер и и ), в ари абел ьн ость  
между сери ям и , м еж ду дн ям и  и м еж ду ан ал и зато р ам и ,
П ротокол  UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫ Й")

И ссл едован ие проводи л ось  с  и сп ол ьзован и ем  1 сер и и  ЛДГ2 
Р еагентов  д л я  ARCHITECT (L a c ta te  D ehyd rogenase2 ), 1 сер и и  
К алибратора ан ал и тов  клин ической  хим ии консолидированного 
для АРСНПЕСТ (C onso lida ted  Chem istry C alibrator) и 1 сер и и  
коммерческих контролей н а  3 а н а л и з |1торах. На каж дом  
анал и заторе и сс л ед о в ан и е  проводилЬ сь отдельны м  л аборан том , 
и каждый л аборан т подготовил отдельную  сери ю  о б р азц о в . Д в а  
контроля и 1 п ан ел ь  сы воротки  крови те сти р о в а л и сь  не м е н е е  
чем в 3 повторах 2 р а з а  в д ен ь  в те ч ен и е  6 дней .

внутри веспроизводи-
Кол- Среднее Певторяемость лаборагории* месть системы'’ 

Обрезец во (U/L)___С К 0 _  %КВ СКО %КВ СКО %КВ

Контроль 90 131
УроВ№Ь 1

Образец 80 (pkaVL) СКО %КВ СКО %кв СКО %кв
Контроль, 
Уровень 1

90 2.19 0,021 0.9 0,026 1.2 0,033 1.5

Конгропь, 
Уровень 2

90 6,28 0.040 0,6 0.041 0,7 0.049 0.8

Ланапь А 90 4.98 0.032 0.6 0,074 1,6 0.076 1,5

•  В клю чает п ов торяем ость  (внутри сери и ), в ар и аб ел ьн о сть  
м еж ду сер и ям и  и м еж ду днями.

^ В клю чает п овторяем ость  (внутри сери и ), в ар и аб ел ьн о сть  
м еж ду сериям и , меж ду дням и и м еж ду ан а л и за то р ам и .

Точность
Б ы ло п р о в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  для оцен ки  отклонения т е с т а  
L acta te  D eh y d ro g en ase2  отн осительн о  м атери ал а , 
стан дарти зи рован н ого  в соответстви и  с  реф ервноны м  м етодом  
IFC C .^s
Протокол  р азв е д ен и я  STD (1:3)

М ето д  к а л и б р о в к и
И ссл ед о в ан и е  п ров од и л ось  с  и сп ол ьзован и ем  3 сери й  ЛДГ2 
Р еаген тов  для ARCHITECT (L acta te  D ehyd rogenase2 j, 2  сери й  
К ал и б ратора  ан ал и то в  клин ической  химии консолидированного 
для АНСНГГЕСТ (C onso lida ted  C hem istry  Calibrator) на 
3  ан ал и зато р ах . Зн ачен и е  отклонения бы ло в д и ап азо н е  от 
-2.0% д о  2.2%  для в сех  ан ал и заторов , се р и й  кали браторов  и 
р еаген тов .
Метод фактора
И ссл ед о в ан и е  проводи л ось  с  исп ол ьзованием  3 серий  ЛДГ2 
Р еаге н то в  для АНСНГГЕСТ (L ac ta te  D ehydrogenase2) на 
3 ан а л и за то р ах . Зн ачен и е  отклонения бы ло в д и а п азо н е  от 
•3.2% д о  0.6%  для всех  ан ал и зато р о в  и  се р и й  реагентов. 
П ротокол UNDILUTED ГНЕРАЗВЕДЕННЫЙ’)
Метод калибровки
И ссл ед о в ан и е  п ров од и л ось  с  исп ол ьзован и ем  3 се р и й  ПДГ2 
Р еаге н то в  для АПСНДЕСТ (L acta te  D ehydrogenase2). 2  сери й  
К ал и б р ато р а  ан а л и то в  клин ической  химии кон солидированного 
для АНСНГГЕСТ (C onso lida ted  Chem istry Calibrator) на 
3 ан а л и за то р ах . З н ач ен и е  отклонения бы ло в д и а п азо н е  от 
0.6%  д о  2.5%  д л я  в сех  ан ал и заторов , се р и й  кали браторов  и 
р еаген тов .
Метод фактора
И ссл ед о в ан и е  проводи л ось  с  и сп ол ьзован и ем  3 се р и й  ЛДГ2 
Р еаген то в  для АНСНДЕСТ (L ac ta te  D ehyd rogenase2 ) на 
3 ан а л и за то р ах . З н ач ен и е  отклонения бы ло в д и а п азо н е  от 
-0.6% до  1.8% для в сех  ан а л и за то р о в  и с е р и й  реагентов.

НиЖние границы измерения
Б ы ло п ро в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  в соответстви и  с 
рек о м ен д ац и ям и  докум ента ЕР17-А2 CLSI.*® И ссл ед о в ан и е  
п р о в о д и л о сь  с  и сп о л ьзо ван и ем  3 с е р и й  ЛДГ2 Р еаген тов  для 
ARCHrrECT (L a c ta te  D ehyd rogenase2 ) на 2  а н а л и за то р ах  в 
те ч е н и е  не м е н е е  3 дней . Зн ачен и я п р е д е л а  холостой  пробы  
(ПХП), п р ед ел а  обнаруж ения (ПО) и п р ед ел а  количественного  
оп р ед ел ен и я  (ПКО) приведены  ниж е. Р еп р езен тати вн ы е д ан н ы е 
п р ед ста вл ен ы  о учетом  ниж ней границы  ан ал и ти ческ ого  
и н т ер в ал а  изм ерен и я.
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п р о т о к о л  р а з в е д е н и я  STD (1:3)

U/L pkel/L
nxn:' 1?» 0.28
no” 24' 0.39"
ПК0‘ 30' 0.48'

П р о то к о л  UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫ Й")

U/L ptat/L
ПХП» 3 0.05
по» 6 0.10
ПКО» 10 0,17

Не было усгановлеио значительной интерференции (интерференция е
________ ______________пределах ±  9%)____________________________

Концентрация интерферента

Потенциальные интерфереиты
Стандартные

единицы
Альтернативные

единицы

“ ПХП о п р ед ел ен  как 95 -й  п роценти ль  по результатам  
и сс л ед о в ан и я  о б р азц о в  с  нулевой кон ц ен трац и ей  ан а л и га  в 
п £ 6 0  повторах.

ПО о п р ед ел ен  как с а м а я  низкая кон центрация , при которой 
а н а л и т  м ож ет бы ть  вы явлен  о 95% -й вероятностью  по 
резу л ьтатам  и сс л ед о в ан и я  о б р азц о в  с  низким и уровнями 
к о н ц ен тр ац и и  а н а л и за  в л г  6 0  повторах.

“ ПКО о п р е д е л е н  как с а м а я  низкая кон ц ен трац и я с  
м ак си м ал ь н о й  допустим ой в оспроизводи м остью  20 %КВ по 
резул ьтатам  и сс л ед о в ан и я  о б р азц о в  с  низким и уровнями 
к он ц ен трац и и  а н а л и за  в п г  6 0  повторах.
^ ПХП, п р ед ставл ен н ы й  в таблице, бы л получен с 
и сп о л ьзо ва н и ем  м етода ф актора.
•  З н а ч ен и е  о п р ед ел ен о  на осн о в е  ф актора разве д ен и я  и 
округления ан а л и за то р а .

Л и н е й н о с т ь

Бы ло п р о в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  в со ответстви и  о 
рек о м ен д ац и ям и  докум ента ЕР06-А  CLSI.^^
Л и н ей н ость  дан н ого  т е с т а  сохран яется  в анал ити ческом  
и н т ер в ал е  и зм ерен и я  30  - 43 9 5  U/L (0 .48  - 73 .26  pkat/L) при 
и сп о л ьзо ва н и и  протокола разве д ен и я  STD (1:3).
Л и нейн ость  дан ного  т е с т а  сохран яется  в ан ал и ти ческ ом  
и н т ер в ал е  и зм ер ен и я  10 - 2000  U/L (0.17 - 33 .34  pkat/L) при 
и сп о л ьзо ван и и  протокола UNDIUJTED ГНЕРАЗВЕДЕННЫЙ"). 
П р о то к о л  р а з в е д е н и я  STD (1:3)

З га ч е н и е  верхнего п р е д е л а  линейности  протокола р азвед ен и я  
STD (1:3), рав н о е  1466 U/L (24 .42  ркв1/Ц , бы ло получено путем 
д ел ен и я  ВПКО равного  439 5  U/1. (73 .26  pkat/L) н а  ф актор 
р азве д ен и я  (1:3).

З н ач ен и е  ниж него п р е д е л а  линейности  протокола разве д ен и я  
STD (1:3), рав н о е  8 U/L (0.13 pkat/L), бы ло  получено путем 
д ел ен и я  ПО равного  24 U/L (0 .39  pkat/L) н а  ф актор р азве д ен и я  
(1:3). .

П р о то ко л  UNDIUJTED ("НЕРАЗВВДЕННЫ Й")
Чтобы и сп о л ьзо вать  полны й со о б щ аем ы й  и нтервал  
6 - 10 0 00  U/L (0 .10 - 166,70 Mkat/L), отредактируйте зн ач ен и е  
ниж него п р е д е л а  линейности , у к а зав  6 U/L. и зн ач ен и е  верхнего 
п р е д е л а  линей н ости , у к азав  200 0  U/L.
Подробную инф орм ац ию  о  редакти рован и и  п ар ам етр о в  а н а л и за  
см, в Р уководстве  по  эксп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT.
Р аздел  2.

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 те р ф е р ен ц и я

Потен ц и ал ьно и нтерф ерирую щ и е эндогенн ы е в е щ е с т в а  
Было п р оведен о  и сс л ед о в ан и е  в со ответстви и  с  
реком ендац иям и д окум ента Е Р 07  CLSI, 3-е издание.^* К аж дое 
вещ ество  бы ло и ссл ед о в ан о  при  2 уровнях а н а л и та  (около 
170 U/L и 250  U/L).

Не б ы л о  у с т а н о в л е н о  зн а ч и т е л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н тер ф ер ен ц и я  в  п р е д е л а х  ± 9%) при следую щ их 
концентрациях.

П ротокол р а з в е д е н и я  STD (1:3)

билирубин (коньюгированный) 60 mg/OL 712 ргао1Л.

Билирубин (неконьюгированный) 60 mg/dL 1026 ptnol/L

Триглицериды 1500mg,'riL 17m rnoR

Общий белок____________________________ iS g /d l_________ 150g/L

П р о то ко л  UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫ Й")

Нб было установлено значительной иитерферонции (интерференция в 
пределах ±  9%)

Уровень интерфереига

Потенциальные интерфереиты
Стандартны!

единицы
Альтернативные

единицы

Билирубин (конъюгированный) 60 mg/dL 712pmal/L
Билирубин (неконьюгированный) 50 mg/dL 855 pmol/L

Триглицериды 1500 mg/dl 17 mmol/L

Общий белок 13g/dL 130 g/L

И н т е р ф е р е н ц и я  з а  п р е д е л а м и  ± 9% (н а  о с н о в е  95% 
д о в е р и т е л ь н о г о  и н т е р в а л а  [ДИ]) н аб лю дал ась  при 
кон ц ен трац и ях  следую щ их в ещ е ств , показанны х ниже. 

П р о то к о л  UNDILUTED ("НЕРАЗВЕДЕННЫ Й")___________________

Интерференция за пределами ±  9% (на основе 95% доверительного 
_____  ___ интореила [ДИ])_____________

Концентрация
интерферента

Концентрация
аналита

Потенциальные
йнтерференты

Стандарт­
ные

единицы

Альтерна­
тивные

единицы

Стандарт­
ные

единицы

Альтерна­
тивные

единице)

интерфе­
ренций 

(95%-й ДИ)

Билирубин
(неконьюгиро­
ванный)

60 mg/dL 1026
pmol/L

170 U/L 2.83 iikaKL 10%
(9%. 10%)

Общий белок i5g/dL» 150 g/L 170(1/1 2.83 pkaVL -9%
(-10%, -8%)

* У ровень и н терф ерен ц и и  общ его  бел к а, п ред ставл ен н ы й  в 
табл и ц е, бы л получен с  и сп ол ьзован и ем  м етода ф актора. 
П отен циально  и нтерф ерирую щ и е экзоген н ы е в е щ е с т в а  

Б ы ло  п ро в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  в соответстви и  с 
рек ом ен д ац и ям и  докум ента Е Р07 CLSI, 3 -е  и з д а н и е .^  К аж дое 
в е щ е с тв о  бы ло  и сс л ед о в ан о  при 2  уровнях а н а л и та  (около 
170 U/L и 250  U/L).

Не б ы л о  у с т а н о в л е н о  зн а ч и т е л ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  в  п р е д е л а х  ± 9% ) при следую щ их 
кон центрациях .
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П р о то к о л  р а з в е д е н и я  STO (1 :3 ) и п р о т о к о л  UNDILUTED 
("Н ЕРАЗВЕДЕН НЫ Й ")

He было устаювлено значительной интерференция (интерференция в
пределах ± 9 % )

Уровень интерференте 5.
Стандартные Альтернативные

Потенциальные интерференты единицы единицы

Ацетаминофен' 160 mg/L 1069 pmol/L
8 .Ацетил цистеин* 150 mg/L 920 pmot/L

Ацетилсалициловая кислота* 30m g/l 167pmoH 7.
Амикацин* 15 mg/ilL 257 pmoR

Ампициллин натрия* 80 mg/L 215 pmol/L
8 .Аскорбиновая кислота 60 mg/L 341 pmol/L

Биотин 4250 ng/mL 17 pmol/L 9.
Добезилат кальция* eOmgiL 143 pmokL

Цафотакоим* 53mg/dL 1166pmol/l

Цефокситин* 6600 mg/L 15mmol/L
10.

Циклоспорин* 2mg/L 1.7 pmol/L

Дезацетил-цефотаксим* 6mg/dL 14S pmol/L

Дипирон* 2mg/dL 60 pmol/L 11.

Цоксииикпии* 20 mg/L 45 pmol/L

Ибупрофен* 220 mg/L 1067 pm oR
12-

Кетопрофен* 12 mg/dL 472 pmoPL

Леводопа* 8 mg/L 41 pmol/L

Меготрексат* 140 mg/dL 3080 pmol/L
13.4-мв!иламиноаншпиоин* 3.3 mg/dL 152 pmoL'L

Метагщопа* 25 mg/L 118 pmol/L

Метронидазол 130 mg/L 759 p inoa 14.
фенобарбитал* 70 mg/dL 3017 pmol/L

15.Фенилбутазои* 330 mg/L 1069 pmoPL

Рифампицйн’ 50 mg/L 61 ЦПШ^

Натри! гепарин 4U/mL -

Суоамйн* 50 mg/dL 385 pmol/L 16.

Твоф1в1т 1н (1.3фиметплксантин)* 60 mg/L 333 pmol/L

- -  Не прим еним о 17.

'Н е  и сп ы тан о  а  Р о сси и .
И н терф ерен ц и я  лекарствен н ы х  п р еп ар ато в  или эндогенны х 
в е щ е с т в  м ож ет оказы вать  влияние t e  результаты  т в ст а ,“

Сравнение методов
Б ы ло п р о в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  в со ответстви и  с 
рек ом ен д ац и ям и  докум ента ЕР09-А З CLSI®^ с  и сп ол ьзован и ем  
м етод а  р е г р е с с ии P assing -BaMoK.

Lactate OehydrogenateZ в ср|ви. с Lactate Dehydregeflase на анализаторе 
ARCHITECT с System______

Диапазон
Кол- Коафф. Перасе- концен*
BQ Ед-цы корреляции чение Наклон грации

Сыворотка крови. 116 WL 100 ; 2.86 0,99 38-1681
протокол 
разведения ь*>Т0

(pkal/L) (0,05) (0.63-28,03)

(1:3)

Сыворотка крови 121 U/L 1,00 -1.79 1,02 20-1859
протокол
UH0ILUTED
l-HEPASBEflEH-
НЫЙ-)

(pkal/L) (-0.03) (0.33-31.15)
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Abbott Park, IL 60064 USA

С е р в и с н а я  п о ш е р Ж к а ; О б р а щ а й т е с ь  к  с в о е м у  м е с т н о м у  
п р е д с т а в и т е л ю  и л и  с м о т р и т е  к он так тн ую  и н ф о р м а ц и ю  д л я  
в а ш е й  с т р а н ы  н а  с а й т е  w w w .co re lab o ra to ry .ab b o tt
Д л я п ол ьзо в ател ей  в Е вропей ском  сою зе : ес л и  в п р о ц е с с е  
и сп ол ьзован и я  дан ного изделия у в а с  е с т ь  основан ия полагать, 
что п р о и зо ш ел  сер ьезн ы й  инцидент, со о б щ и те  изготовителю  и 
в м естн ы е органы  власти .
С водны е д ан н ы е по б езо п асн о сти  и рабочим  характери сти кам  
для дан н ого  изделия доступны  на са й те  h H p s;//e c .eu ro p a .e u / 
to o ls /eu d am ed . С водны е дан ны е доступны  по дан н ой  сс ы л к е  
п о сл е  за п у с к а  Е вропей ской  б азы  данны х м едиц инских  
издел и й . Вы м ож ете найти м ед и ц и н ск ое  изделие, исп ользуя 
UDI-DI, указанны й на упаковке изделия.
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©2021 - 202 4  Abbott. В се  п р ав а  за щ и щ ен ы
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ПРИЛО Ж ЕНИЕ
к инструкции по применению МИ ЛДГ2 Реагенты для AR CHITECT (Lactate Dehydrogenase2) для России 
Набор реагентов для количественного определения лактатдегидрогеназы (ЛДГ) в сыворотке или плазме крови 
человека спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах ARCHITECT «ЛДГ2 Реагенты для 
A R CHITECT (Lactate Dehydrogenase2)», в вариантах исполнения:
1. 4 комплекта картриджей по 150 тестов, в составе: 1. Реагент 1 (Lactate Dehydrogenase2 R1) —  4 х 15,4 мл:
2 . Реагент 2 (Lactate Dehydrogenase2 R2) —  4 х 10,7 мл; 3. Инструкция по применению- 1 шт.
II. 4 комплекта картриджей по 500 тестов в составе: 1. Реагент 1 (Lactate Dehydrogenase2 R1) -  4 х 44,2 мл; 2. 
Реагент 2 (Lactate Dehydrogenase2 R2) -  4 х 29,2 мл; 3. Инструкция по применению- 1 ия

А
I I

Ф УН КЦ ИО Н АЛЬНО Е НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием ЛДГ2 Реагенты для 
ARCHITECT (Lactate Dehydrogenase2) применяется в 
качестве вспомогательного средства при диагностике 
и ведении пациентов с заболеваниями печени, 
такими как острый вирусный гепатит, цирроз печени и 
метастатическая карцинома печени, сердечными 
заболеваниями, такими как инфаркт миокарда, а 
также опухолями легких или почек.

УС ЛО ВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и  ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8°С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэпементы, 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 в холодильных камерах 
или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8°С).

ТЕХН И Ч ЕС КО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ
Не требуется.

ДА Н Н Ы Е Д Л Я  УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ  
М ЕД И ЦИНС КО ГО  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 в соответствии с СанПиН  
2.1.3684-21: класс Б,

ИНФ ОРМ АЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х  
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие ПДГ2 Реагенты для 
ARCHITECT (Lactate Dehydrogenase2)
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора ARCHITECT с System.

НАЦИО НАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НО РМ АТИВНАЯ  
ДО КУМ ЕН ТА ЦИЯ, ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К 
М ЕДИЦИНС КО М У 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. № 
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.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННО ГО  СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНО СТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О ВОЗМОЖ НОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
Не содержит.

М АТЕРИАЛЫ  ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
Не содержит.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием ЛДГ2 Реагенты для ARCHITECT  
(Lactate Dehydrogenase2) применяется для 
количественного определения уровня содержания 
лактатдегидрогеназы (ЛДГ) в сыворотке или плазме 
крови человека на анализаторе ARCHITECT с System. 
Тест с использованием ЛДГ2 Реагенты для ARCHITECT  
(Lactate Dehydrogenase2) применяется в качестве 
вспомогательного средства при диагностике и ведении 
пациентов с заболеваниями печени, такими как острый 
вирусный гепатит, цирроз печени и метастатическая 
карцинома печени, сердечными заболеваниями, 
такими как инфаркт миокарда, а также опухолями 
легких или почек.

ПРО ТИВОПОКАЗАНИЯ, О Ж ИДАЕМ Ы Е И 
ПРЕДСКАЗУЕМ Ы Е ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ

Не применимо.



НЕО БХО ДИМ Ы Е, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫ Е
МАТЕРИАЛЫ

Анализатор ARCHITECT (с16000/ с4000/ с8000), 
зарегистрированный в установленном порядке, Р У  № 
ФСЗ 2009/03611, ФСЗ 2010/06706, РЗН  2014/2010, за 
актуальной информацией обращайтесь на сайт 
roszclravnadzor.gov.ru или к авторизованному 
представителю;
Заменяемые крышки. Резьбовые крышки из 
полипропилена, тип 15-425. Производителем 
валидирован LN 03Е2420 Крышки для картриджей 
(Container Caps), за дополнительной информацией 
обращайтесь к авторизованному представителю;
Файл теста Lactate Dehydrogenase2 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, 
обт>емы промывки;
Калибраторы, содержащие лактатдегидрогеназу, 
аттестованные производителем калибраторов для 
совместного использования с анализаторами 
ARCHITECT/Alinity, зарегистрированные в 
установленном порядке, за актуальной информацией 
обращайтесь на сайт roszdravnadzor.gov.nj или к 
авторизованному представителю. Производителем 
валидирован LN 04V1501 Калибратор аналитов 
клинической химии консолидированный для 
ARCHITECT (Consolidated Chemistry Calibrator), при 
использовании метода калибровки 
Контрольные материалы, содержащие
лактатдегидрогеназу, зарегистрированные в 
установленном порядке, например Материал 
контрольный многоуровневый “Липочек Контроль 
“Аттестованная Биохимия", РУ  № ФСЗ 2009/05388, за 
актуальной информацией обращайтесь на сайт 
roszdravnadzor.gov.ru или к авторизованному 
представ итвлк5;
Физиологический раствор для разведения образца, 
отвечающий следующим требованиям; концентрация 
NaCI 0.85 - 0.90%.

Д О ПО ЛН ИТЕЛЬНЫ Е СИМВОЛЫ

С€
0123

Знак соответствия основным 
требованиям директив и стандартов 
Европейского союза

Ф Обозначение русского языка маркировки

Опасность для здоровья человека

Ф Осторожно! Опасность для здоровья
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