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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. 
I’his document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Лиз Мэтью, Сотрудник отдела нормативно-правового регулирования, Эббот!- 
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 соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Набор реагентов для количественного определения альбумина в сыворотке или 
плазме крови человека колориметрическим методом с использованием 
бромкрезолового зеленого на биохимических анализаторах Alinity с «Альбумин 
BCG2 Реагенты для Alinity с (Albumin BCG2)»

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 o f medical 
device listed in table):
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Альбумин BCG2 Реагенты  
для Alinity с (Albumin BCG2)

[ f o r  u s e  w i t h  i

Alinity c

Реоа>Ш11я: октябрь 2022 г.

Н е о б х о д и м о  т о ч н о  с л е д о в а т ь  и н с т р у к ц и я м . П ри  о т к л о н е н и и  от 
и н с т р у к ц и й  н а д е ж н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  т е с т а  н е  г а р а н т и р у е т с я . 

Т о л ь к о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  м е д и ц и н с к и х  л а б о р а т о р и я х

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
А л ь б у м и н  B C G 2  Р е а г е н т ы  д л я  A linity с  (A lbum in  B C Q 2)
(т а к ж е  в с т р е ч а е т с я  п о  т е к с т у : A IbB C G 2)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Т е с т  с  и с п о л ь з о в а н и е м  А л ь б у м и н  B C Q 2  Р е а г е н т ы  д л я  A linity с  
(A lb u m in  B C G 2 ) п р и м е н я е т с я  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  
а л ь б у м и н а  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а  
а н а л и з а т о р е  A linity с .

Т е с т  с  и с п о л ь з о в а н и е м  А л ь б у м и н  B C G 2  Р е а г е н т ы  д л я  Alinity с  
(A lbum in  B C G Z ) п р е / (к а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  к а ч е с т в е  
в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  д л я  ^ ^ а г н о с т и к и  и  в е д е н и я  
п а ц и е н т о в  с  р а з л и ч н ы м и  з а б о л е в а н и я м и , к о т о р ы е  в  п е р в у ю  
о ч е р е д ь  з а т р а г и в а ю т  п е ч е н ь  и п о ч ки .

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
А л ь б у м и н  • э т о  о д и н  и з  о с н о в н ы х  б е л к о а  с ы в о р о т к и  к р о в и  
з д о р о в о г о  ч е л о в е к а .  П о в ы ш е н и е  у р о в н я  а л ь б у м и н а  в  с ы в о р о т к е  
к р о в и  о б ы ч н о  я в л я е т с я  р е з у л ь т а т о м  о б е з в о ж и в а н и я .

С н и ж е н и е  у р о в н я  а л ь б у м и н а  н а б л ю д а е т с я  п р и  р а з л и ч н ы х  
у с л о в и т ,  в к л ю ч а я  з а б о л е в а н и я  п о ч е к , п е ч е н и ,  м а л ь а б с о р б ц и ю , 
н е д о е д а н и е ,  о б ш и р н ы е  о ж о ги , и н ф е к ц и и  и  о н к о л о г и ч е с к и е  
з а б о л е в а н и я .

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Т е с т  A itH im ln B C Q 2  я в л я е т с я  а в т о м а т и з и р о в а н н ы м  
б и о х и м и ч е с к и м  т е с т о м .

Т е с т  M b u m in  B C G 2  о с н о в а н  н а  с п е ц и ф и ч е с к о м  с в я з ы в а н и и  
б р о м к р е з о л о в о г о  з е л е н о г о , с о д е р ж а щ е г о с я  в  р е а г е н т е  т е с т а ,  
с  а л ь б у м и н о м  в о б р а з ц е  п а ц и е н т а  с  о б р а з о в а н и е м  о к р а ш е н н о г о  
к о м п л е к с а .  О п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  к о м п л е к с а  п р и  д л и н е  в о л н ы  
6 0 4  п т  п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ь н а  к о н ц е н т р а ц и и  а л ь б у м и н а  в 
о б р а з ц е .

М е т о д о л о г и я ; К о л о р и м е т р и ч е с к а я  (Б р о м к р е з о л о в ы й  з е л е н ы й )  

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с и с т е м е  и те х н о л о г и и  а н а л и з а  с м . в 
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  Alinity c i - s e r ie s .  Р а з д е л  3.

I РЕАГЕНТЫ
С о д е р > к и м о е  н а б о р а

А л ь б у м и н  B C Q 2  Р е а г е н т ы  д л я  Alinity с  (A lbum in  8 C G 2 )  0 4 U 3 0  

П РИ М ЕЧ А Н И Е; Н е к о т о р ы е  ф а с о в к и  м о гу т  б ы т ь  н е д о с т у п н ы . 
О б р а щ а й т е с ь  к  в а ш е м у  м е с т н о м у  хв^стрибью тору.

О б ъ е м  (m L ), к а з а н н ы й  в  т а б л и ц е  н и ж е , о б о з н а ч а е т  о б ъ е м  н а  
к а р т р и д ж .

04U 3020 04 U 3 0 3 0

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в  к а р т р и д ж е  

К о л и ч е с т в о  к а р т р и д ж е й  в 
н а б о р е

К о л и ч е с т в о  т е с т о в  в  н а б о р е

261 7 8 0

4 4

1 0 4 4 3 1 2 0

2 6 .0  mL 6 8 .0  m L

ru
AlbBCG2

04U30
H22189R04A

B4U30R

®  04U3020  
@  04U3030

0 4 U 3 0 2 0 Q 4U 3030

@  А к ти в н ы й  и н г р е д и е н т ; б р о м к р е з о л о в ы й  з е л е н ы й  0 .3 2 0  g /L . 
Н е а к т и № ы е  и н г р е д и е н т ы ; Б у ф е р  ги)сцкж си;щ  н а т р и я /я н т а р н о й  
к и с л о т ы  (pH  4 .2 )  и  д в тер геи т ы /су р ({» а кта н ты  (1 .6% ). Ю зн сер в ан т:
P ro C lin  3 0 0 .____________________________________

П р е д у п р е з к д е н и я  и  м е р ы  л р е д о с т о р о з к н о с т и

• й
•  Д л я  д и а г н о с т и к и  /п V/tro

• l»,9^
М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

В Н И М А Н И Е : Д а н н ы й  п р о д у к т  п о д р а з у м е в а е т  р а б о т у  с  
о б р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  о т  ч е л о в е к а .  Р е к о м е н д у е т с я  с ч и т а т ь  
в с е  м а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а ,  и в с е  р а с х о д н ы е  
м а т е р и а л ы , к о н т а м и н и р о в а н н ы е  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и  
м а т е р и а л а м и ,  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и  и  о б р а щ а т ь с я  

с  н и м и  в  с о о т в е т с т в и и  с о  С т а н д а р т о м  п о  о б р а щ е н и ю  с  
г е м о к о н т а к т н ы м и  п а т о г е н а м и , р а з р а б о т а н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  
п о  о х р а н е  т р у д а  и п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  (O SH A ). П ри  р а б о т е  с  
м а т е р и а л а м и , с о д е р ж а щ и м и , п р е д п о л о ж и т е л ь н о  с о д е р ж а щ и м и  
и н ф е к ц и о н н ы е  а г е н т ы  и л и  к о н т а м и н и р о в а н н ы м и  и м и , с л е д у е т  
с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и ,  у р о в е н ь  2, 
и л и  д р у г и е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  р е г и о н а л ь н ы е , г о с у д а р с т в е н н ы е  и 
м е с т н ы е  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и .’ '^

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  
о т н о с я т с я  к: И

П Р В Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е С о д е р ж и т  м е т и л и з о т и а з о л о н ы .
Н 317 М о ж ет  в ы з ы в а т ь  а л л е р г и ч е с к у ю  ко ж н у ю  

р е а к ц и ю .

Н 4 0 2 * * В р е д н о  д л я  в о д н ы х  о р г а н и з м о в .

Н 412 В р е д н о  д л я  во д н ы х  о р г а н и з м о в  с  

д о л г о с р о ч н ы м и  п о с л е д с т в и я м и .

П р е д о т в р а щ е н и е

Р 261 И з б е г а т ь  в д ы х а н и я  т у м а н а /п а р о в /  
а э р о з о л е й .

Р 2 7 2 Н е в ы н о с и т ь  з а г р я зн е н н у ю  о д е ж д у  с  
р а б о ч е й )  м е с т а .

Р 2 8 0 П о л ь з о в а т ь с я  з а щ и т н ы м и  п е р ч а т к а м и / 
з а щ и т н о й  о д е ж д о й /с р е д с т в а м и  з а щ и т ы  
гл аз .

Р 2 7 3 Н е д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  в  о к р у ж а ю щ у ю  
ср е д у .

Р е а г и р о в а н и е

Р 3 0 2 + Р 3 5 2 П Р И  ПОП А ДА Н ИИ  НА КОЖУ; П р о м ы т ь  

б о л ы и и м  к о л и ч е с т в о м  в о д ы .

Р З З З + Р 3 1 3 П р и  р а з д р а ж е н и и  к о ж и  и л и  п о я в л е н и и  
с ы п и : О б р а т и т ь с я  к в р ач у .

Р 3 6 2 + Р 3 6 4 С н я т ь  з а г р я зн е н н у ю  о д е ж д у  и  в ы с т и р а т ь  
е е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .
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У т и л и з а ц и я

Р 5 0 1 У т и л и зи р у й т е  с о д е р ж и м о е /к о н т е й н е р  к а к  
э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о тх о д ы  в 

с о о т в е т с т в и и  с  л о к а л ь н ы м и  с а н и т а р н о -  
э п и д е м и о л о г и ч е с к и м и  т р е б о в а н и я м и .

• H e  п р и м е н и м о  н а  т е р р и т о р и и  д е й с т в и я  Р е г л а м е н т а  Е С  

№  1 2 7 2 /2 0 0 8  (C L P ).

Д л я  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  д а н н о г о  п р о д у к т а  с л е д у й т е  м е с т н ы м  
т р е б о в а н и я м  п о  у т и л и з а ц и и  х и м и ч е с к и х  в е щ е с т в  с о в м е с т н о  

с  р е к о м е н д а ц и я м и  и  д а н н ы м и , п р е д с т а в л е н н ы м и  в  п а с п о р т е  
б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а .

Н а и б о л е е  а к т у а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  о п а с н о с т и  с м . в  п а с п о р т е  
б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а .

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е  
w w w .c o ie la b o m lo ry .a b b o tt и л и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я . 

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м е р а х  
п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м . в  Р у к о в о д с т в е  
п о  э к с п л у а т а ц и и  A iinity c i - s e h e s ,  Р а з д е л  8.

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

•  П о с л е  п о л у ч е н и я  н а б о р а  о с т а в ь т е  к а р т р и д ж и  р е а г е н т о в  
н а  1 ч а с  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  д о  и с ч е з н о в е н и я  

п у з ы р ь к о в , к о т о р ы е  м о г л и  о б р а з о в а т ь с я .

•  Е с л и  к а р т р и д ж  р е а г е н т а  о п р о к и н у л с я , п р и в е д и т е  е г о  

в  в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е  и о с т а в ь т е  н а  1 ч а с  д о  
и с ч е з н о в е н и я  п у зы р ь к о в , к о т о р ы е  м о г л и  о б р а з о в а т ь с я .

•  Р е а г е н т ы  п о д в е р ж е н ы  ф о р м и р о в а н и ю  п е н ы  и  п у зы р ь к о в . 
П у зы р ь к и  в  р е а г е н т е  м о гу т  п о м е ш а т ь  о п р е д е л е н и ю  
у р о в н я  р е а г е н т а  в  к а р т р и д ж е  и п р и в е с т и  к н е д о с т а т о ч н о й  
а с п и р а ц и и  р е а г е н т а ,  ч т о  м о ж е т  з н а ч и т е л ь н о  п о в л и я т ь  н а  
п р а в и л ь н о с т ь  р е з у л ь т а т о в .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  ( в р а щ е н и и  с  р е а г е н т а м и  п р и  
р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
Alinrty c i - s e r le s ,  Р а з д е л  7.

Х р а н е н и е  р е а ге н т о в

Т е м п е р а т у р а  М а к е , в р е м я  
х р а н е н и я  х р а н е н и я

Д о п о л н и т е л ь н ы е  
и н с т р у к ц и и  п о  
х р а н е н и ю

Невскрытый
к а р т р и д } к

16 - 30*С Д о  о к о н ч а н и я  
с р о к а  ■ 
го д н о с т и

XfMiHHTe в
в е р т и к а л ь н о м
п о л о ж е н и и .

На борту Т е м п е р а т у р а  4 2  д н я  
в  с и с т е м е

В с к р ы т ы й

картридж
15 - ЗО 'С Д о  о к о н ч а н и я

с р о к а
го д н о с ти

Х р а н и т е  в
в е р т и к а л ь н о м
п о л о ж е н и и .

Н е и с п о л ь з у й т е  
п о в т о р н о  

к р ы ш к и  р е а г е н т а  
и з г о т о в и т е л я  и л и  
з а м е щ а е м ы е  
к р ы ш к и  в в и д у  р и с к а  
к о н т а м и н а ц и и  

и  в о з м о ж н о с т и  
н а р у ш е н и я  р а б о ч и х  
х а р а к т е р и с т и к  
р е а г е н т а .

Р е а г е н т ы  м о ж н о  х р а н и т ь  к а к  н а  б о р ту  с и с т е м ы , т а к  и в н е  е е .  
П о с л е  и з в л е ч е н и я  р е а г е н т о в  и з  с и с т е м ы  х р а н и т е  их  в  

в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  с  н а д е т ы м и  н о в ы м и  з а м е щ а е м ы м и  
к р ы ш к а м и  п р и  т е м п е р а т у р е  15 - ЗО 'С . Р е а г е н т ы , х р а н я щ и е с я  
в н е  с и с т е м ы , р е к о м е н д у е т с я  х р а н и т ь  а  ф а б р и ч н ы х  л о т к а х  и 

у п а к о в к а х  д л я  о б е с п е ч е н и я  в е р т и к а л ь н о г о  п о л о ж е н и я . 

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  в ы г р у зк е  р е а г е н т о в  и з  с и с т е м ы  с м . в  
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  Alinily c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  5.

П о ка з а т е л и  п о р ч и  р е а ге н т о в

О ш и б к а  к а л и б р о в к и  и л и  в ы х о д  з н а ;^ н и я  к о н т р о л я  з а  п р е д е л ы  
д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  з н а ч е н и й  м о ж е т  с в и д е т е л ь с т в о в а т ь  о  
п о р ч е  р е а г е к т о в .  Р е зу л ь т а т ы  с о о т в е т с т в у ю щ и х  т е с т о в  с л е д у е т  
с ч и т а т ь  н е в е р н ы м и , о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п р о т е с т и р о в а н ы  
п о в т о р н о . М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  т е с т а .  

И н ф о р м а ц и ю  о б  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м . в  Р у к о в о д с т в е  
п о  э к с п л у а т а ц и и  Aiinity c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  10 .

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
П е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т а  н а  с и с т е м е  M ln ity  с  н е о б х о д и м о  

у с т а н о в и т ь  ф а й л  т е с т а  A lbum in  B C Q 2 ,

П ох ф о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  у с т а н о в к е  ф а й л а  т е с т а ,  п р о с м о т р е  
и р е д а к т и р о в а н и и  п а р а м е т р о в  а н а л и з а  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  
э к с п л у а т а ц и и  A iinity c i - s e r ie s .  Р а з д е л  2.
И н ф о р м а ц и ю  о  в ы в о д е  н а  п е ч а т ь  п а р а м е т р о в  а н а л и з а  с м . а 
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A iinity c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  5 . 

П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р  р а б о т ы  с  с и с т е м о й  с м . в  
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linily c i - s e r ie s .

А л ь т е р н а т и в н ы е  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я  р е зул ьта та

Д л я  в ы б о р а  а л ь т е р н а т и в н о й  е д и н и ц ы  и з м е н и т е  п а р а м е т р  т е с т а  
“Е д и н и ц ы  и з м е р е н и я " .

Ф о р м у л а  п е р е с ч е т а ;

(К о н ц е н т р а ц и я  в  с т а н д а р т н ы х  е д и н и ц а х  и з м е р е н и я  р езуттьтата ) 
X ( ф а к т о р  п е р е с ч е т а )  -  (К о н ц е н т р а ц и я  в  а л ь т е р н а т и в н ы х  
е д и н и ц а х  и з м е р е н и я  р е з у л ь т а т а )

С т а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы  Ф а к т о р
и з м е р е н и я  р е з у л ь т а т а  п е р е с ч е т а

g/dL  10

А л ь т е р н а т и в н ы е  е д и н и ! ^  
и з м е р е н и я  р е з у л ь т а т а

д/1

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Т и п ы  о б р а з ц о в

П е р е ч и с л е н н ы е  н и х ш  т и п ы  о б р а з ц о в  б ы л и  в е р и ф и ц и р о в а н ы  н а  
п р и г о д н о с т ь  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в  д а н н о м  теспгв.

Д р у г и е  т и п ы  о б р а з ц о в  и  п р о б и р о к  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  н е  б ы л и  
в е р и ф и ц и р о в а н ы  н а  п р и г о д н о с т ь  к и с п о л ь з о в а н и ю  в  даннсни 
т е с т е .

Т и л ы  о б р а з ц о в П р о б и р к и  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в

С ы в о р о т к а  к р о в и С ы в о р о т к а  к р о в и

С ы в о р о т к а  к р о в и  с  р а з д е л и т е л ь н ы м  г е л е м

П л а з м а  к р о в и Д и к а л и е а а я  с о л ь  EDTA 

Л и т и й  г е п а р и н

Л и т и й  г е п а р и н  с  р а з д е л и т е л ь н ы м  г е л е м  

Н атр и й  г е п а р и н

•  Ж и д к и е  ан т и к о а г у л я н т ы  м о гу т  д а в а т ь  э ф ф е к т  р а з в е д е н и я ,  ч т о  
м о ж е т  п р и в е с т и  к з а н и ж е н н ы м  зн а ч е н и я м  к о н ц е н т р а ц и й  в  
о т д е л ь н ы х  о б р а з ц а х  о т  п а ц и е н т о в .

Д л я  а н а л и з а т о р а  н е  п р е д у с м о т р е н а  о п ц и я  в е р и ф и к а ц и и  т и п о в  
и с п о л ь з у е м ы х  о б р а з ц о в .  В о б я з а н н о с т и  о п е р а т о р а  с и с т е м ы  
в х о д и т  п р о в е р к а  п р а в и л ь н о с т и  у к а з а н и я  т и п о в  о б р а з ц о в ,  
и с п о л ь з у е м ы х  в  т е с т е .

С о с т о я н и е  о б р а з ц о в

•  Н е  и с п о л ь з у й т е :

-  о б р а з ц ы , и н а к т и в и р о в а н н ы е  н а г р е в а н и е м

-  п у л и р о в а н н ы е  о б р а з ц ы

-  с и л ь н о  г е м о л и з и р о в а н н ы е  о б р а з ц ы

-  о б р а з ц ы  с  я в н о й  м и к р о б н о й  к о н т а м и н а ц и е й  

~  о б р а з ц ы  с  г р и б к о в ы м  р о с т о м

•  Ч т о б ы  п о л у ч и т ь  т о ч н ы е  р е з у л ь т а т ы , о б р а з ц ы  с ы в о р о т к и  и 
п л а з м ы  к р о в и  с л е д у е т  о т д е л и т ь  о т  ф и б р и н а , э р и т р о ц и т о в  

и  д р у ги х  т в е р д ы х  ч а с т и ц .  О б р а з ц ы  сы в<чзотки  к р о в и  

п а ц и е н т о в , п о л у ч а ю щ и х  ан т и к о а г у л я ц и о м н у ю  и л и  
т р о м б о л и т и ч е с к у ю  т е р а п и ю , м о гу т  с о д е р ж а т ь  ф и б р и н  в 

р е з у л ь т а т е  н е з а к о н ч е н н о г о  о б р а з о в а н и я  с г у с т к о в .
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•  Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а н и е  о д н о р а з о в ы х  п и п е т о к  
и  н а к о н е ч н и к о в  д л я  п и п е т о к  д л я  п р е д о т е р а щ е н и я  
п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и .

П о ш *о то в ка  к  а н а л и з у

•  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и я м  и з г о т о в и т е л я  п р о б и р о к  д л я  с б о р а  
о б р а з ц о в .  П ри  п о д г о т о в к е  о б р а з ц о в  к т е с т и р о в а н и ю  
г р а в и т а ц и о н н о г о  р а з д е л е н и я  н е д о с т а т о ч н о .

•  О б р а з ц ы  н е  д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  п у зы р ь к о в  в о зд у х а .
У д а л и т е  п у з ы р ь к и  а п п л и к а т о р о м  д о  н а ч а л а  т е с т и р о в а н и я .  
И с п о л ь з у й т е  н о в ы й  а п п л и к а т о р  д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а ,  ч т о б ы  
и з б е ж а т ь  п е р е к р е с т н о й  к о н т а м и н а ц и и .

Д л я  п о л у ч е н и я  с о г л а с о в а н н ы х  р е з у л ь т а т о в  р е к о м е н д у е т с я  
п р о в о д и т ь  п о в т о р н о е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е  о б р а з ц о в  п е р е д  

т е с т и р о в а н и е м , е с л и

•  о н и  с о д е р ж а т  ф и б р и н , э р и т р о ц и т ы  и л и  д р у г и е  т в е р д ы е  
ч а с т и ц ы .

П РИ М ЕЧ А Н И Е; Е с л и  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  ф и б р и н , э р и т р о ц и т ы  
и л и  д р у г и е  т в е р д ы е  ч а с т и ц ы , п е р е м е ш а й т е  и х  н а  в о р т е к с е  
н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  п е р е в е р н у в  10 р а з  п е р е д  п о в т о р н ы м  
ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

П о д г о т о в ь т е  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  с л е д у ю щ и м  о б р а з о м :

•  П е р е д  п е р е м е ш и в а н и е м  з а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы  н е о б х о д и м о  
п о л н о с т ь ю  р а з м о р о з и т ь .

•  Т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  р а э м о р о > « н н ы е  о б р а з ц ы  н а  
в о р т е к с е  н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  п е р е в е р н у в  п р о б и р к и  
10 р а з .

■ В и з у а л ь н о  п р о в е р ь т е  о б р а з ц ы . Е с л и  н а б л ю д а е т с я

р а с с л о е н и е  и л и  С 1 р в ти ф и к ац и я , п о в т о р я й т е  п е р е м е ш и в а н и е  
д о  т е х  п о р . п о к а  о б р е з ц ы  н е  с т а н у т  в и з у а л ь н о  о д н о р о д н ы м и .

•  Н е д о с т а т о ч н о е  п е р е м е ш и в а н и е  о б р а з ц о в  м о ж е т  п р и в е с т и  к 
п о л у ч е н и ю  н е т о ч н ы х  р е з у л ь т а т о в .

•  П р о в е д и т е  п о в т о р н о е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е  о б р а з ц о в .  

П о в т о (ж о в  ц е к т р и ф у г 4 ф о в а н и в  о б р а з ц о в

•  П о м е с п г г е  о б р а з ц ы  в ц е н т р и ф у ж н ы е  п р о б и р к и  и 
ц е н т р и ф у г и р у й т е .

•  Д г я  т е с ш р о в а н и я  по м естъ тте  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  в 
ч а ш е ч к у  д л я  о б р а з ц о в  и л и  в то р и ч н у ю  п р о б и р к у . Е с л и  п о с л е  

ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  в  о б р а з ц е  п р и с у т с т в у е т  л и п и д н ы й  с л о й , 
п е р е н е с и т е  т о л ь к о  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  б е з  л и п е м и ч е с к о г о  
м а т е р и а л а .

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

Тил о б р а з ц а Т е м п е р а т у р е М а к с , в р е м я  х р а н е н и я

С ы в о р о т к а /п л а з м а  - К о м н ат н ая 7  дней®
к р о в и т е м п е р а т у р а  

(2 0  - 25*С)

2  - 8 'С 7  д н е й ^

-20*С 3  м е с я ц а ^

И з б е г а й т е  м н о г о к р а т н о г о  п р о в е д е н и я  ц и к л о в  з а м с ^ о з к и /  
р а з м о р о з к и .^

К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  с а м о с т о я т е л ь н о  о п р е д е л и т ь  
с п е ц и ф и ч е с к и е  к р и т е р и и  с т а б и л ь н о с т и  о б р а з ц о в  с о г л а с н о  
п р и н я т о й  п р а к т и к е .

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  о б р а щ е н и и  с  о б р а з ц а м и  и 
их  о б р а б о т к е  с м . в  д о к у м е н т е  G P 4 4 - M  CLSI.^ П р е д с т а в л е н н а я  
и н ф о р м а ц и я  о б  у с л о в и я х  )ф а н е н и я  о с н о в а н а  н а  д а н н ы х  н ау ч н о й  
л и т е р а т у р ы  и л и  д а н н ы х , у к а за н н ы х  и з г о т о в и т е л е м .

К а ж д о й  л а б о р а т о р и и  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н о в и т ь  т е м п е р а т у р н ы й  
и н т е р в а л  о к о л о  -2 0 ’С  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и я м и  
п р о и з в о д и т е л я  х о л о д и л ь н и к а  и л и  с т а н д а р т н о й (ы м и )  
о п е р а ц и о н н о й { ы м и }  п р о ц е д у р о й (а м и )  х р а н е н и я  о б р а з ц о в  в а ш е й  
л а б о р а т о р и и .

Х р а н и в ш и е с я  о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п р о в е р е н ы  н а  н а л и ч и е  
т в е р д ы х  част> 1 ц . Е с л и  в  о б р а з ц а х  п р и с у т с т в у ю т  т в е р д ы е  
ч а с т и ц ы , п е р е д  т е с т и р о в а н и е м  п е р ^ е ш а й т е  о б р а з ц ы  н а  
в о р т е к с е  н а  н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  п е р е в о р а ч и в а я  п р о б и р к и , 
а  з а т е м  ц е н т р и ф у г и р у й т е  о б р а з ц ы , ч т о б ы  у д а л и т ь  э т и  ч а с т и ц ы .

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в  

У п а к о в ы в а й т е  и м а р к и р у й т е  о б р а з ц ы  в  с о о т в е т с т в и и  с 
г о с у д а р с т в е н н ы м и , ф е д е р а л ь н ы м и  и м е ж д у н а р о д н ы м и  
т р е б о в а н и я м и  п о  т р а н с п о р т и р о в к е  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  и 
и н ф е к ц и о н н ы х  в е щ е с т в .

Н е х р а н и т е  о б р а з ц ы  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и , 
у к а з а н н о г о  в ы ш е .

I ПРОЦЕДУРА
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а те р и а л ы
0 4 U 3 0  А л ь б у м и н  B C G 2  Р е а г е н т ы  д л я  A linity с  (A lbum in  B C Q 2 ) 

Н е о б х о д и м ы е , н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
•  ф а й л  т е с т а  A lb u m in  B C Q 2

•  0 4 V 6 2 0 1  К а л и б р а т о р  а н а л и т о в  к л и н и ч е с к о й  х и м и и  
к о н с о л и д и р о в а н н ы й  д л я  Alinity с  ( C o n s o lid a te d  C h e m is try  
C a lib ra to r)

•  К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы , с о д е р ж а щ и е  а л ь б у м и н  

И н ф о р м а ц и ю  о  м а т е р и а л а х ,  нео6ход»м лы х д л я  р а б о т ы  
а н а л и з а т о р а ,  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  Alinity c l - s e r le s ,  
Р а з д е л  1. •

И н ф о р м а ц и ю  о  м а т е р и а л а х ,  н е о б х о д и м ы х  д л я  п р о ц е д у р  
т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и м н и я ,  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
A linity c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  9.

П р о ц е д у р а  а н а л и за

П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р ы  п р о в е д е н и я  т е с т а  с м . в  
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  W inily c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  5 .

•  И н ф о р м а ц и ю  о б  о б е с п е ч е н и и  д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а  о б р а з ц а  
п а ц и е н т а  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п ер в и ч н ьо с  и л и  а л и к в о т н ы х  
п р о б и р о к  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у г г г а ц и и  A linity c i - s e r ie s ,  
Р а з д е л  4 .

•  М и н и м а л ь н ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а  в  ч а ш е ч к е  д т  о б р а з ц о в  
р а с с ч и т ы в а е т с я  с и с т е м о й  и р а с п е ч а т ы в а е т с я  в  о т ч е т е  п о  

с п и с к у  з а к а з о в .  Ч т о б ы  м и н и м и з и р о в а т ь  э ф ф е к т ы  и с п а р е н и я ,  
п е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т а  у б е д и т е с ь ,  ч т о  в ч а ш е ч к е  д л я  
о б р а з ц а  п р и с у т с т в у е т  д о с т а т о ч н ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а .

•  М и н и м а л ь н ы й  о б ъ е м  о б р а з ц а :

-  О б ъ е м  о б р а з ц а  н а  к а ж д ы й  т е с т  1.6 mL

П РИ М ЕЧ А Н И Е: В у к а з а н н о е  к о п и ч е с г в о  н е  в х о д и т 

м е р т в ы й  о б ъ е м  и  д о п о л н и т е л ь н ы й  о б ъ е м  д л я  а с п и р а ц и и .  

П о л н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  т р е б о в а н и я х  к о б ъ е м у  о б р а з ц а  

с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity c i - s e r ie s .  

Р а з д е л  4 .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  п о д г о т о в к е  и и с п о л ь з о в а н и и  к а л и б р а т о р а  и 
к о н т р о л е й  с м . в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  К а л и б р а т о р у  
а н а л и т о в  к л и н и ч е с к о й  х и м и и  к о н с о л и д и р о в а н н о м у
д л я  Alinity  с  ( C o n s o lid a te d  C h e m is try  C alib ra to r)

0 4 V 6 2 0 1  и /и л и  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к 
к о м м е р ч е с к и м  ко н тр о л ям .

•  И н ф о р м а ц и ю  о б  о б щ и х  о п е р а ц и о н ^ х  п р о ц е д у р а х  с м . а  
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  Altnity c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  5 .

•  Д л я  д о с т и ж е н и я  о п т и м а л ь н ы х  р а б о ч и х  х а р а к т е р и с т и к  
в а ж н о  с л е д о в а т ь  с т а 1тд а р тн ы м  п р о ц е д у р а м  т е х н и ч е с к о г о  

о б с л у ж и в а н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  Р у к о в о д с т в о м  п о  

э к с п л у а т а ц и и  M inity  c i - s e r ie s .  Р а з д е л  9 . Е с л и  п р а в и л а  р а б о т ы  
в  в а ш е й  л а б о р а т о р и и  т р е б у ю т  б о л е е  ч а с т о г о  т е х н и ч е с к о г о  

о б с л у ж и в а н и я , с л е д у й т е  п р и н я т о й  п р а к т и к е .

Abbott



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

С т а н д а р т н ы й  ф а к т о р  р а з в е д е н и я ,  к о т о р ы й  а в т о м а т и ч е с к и  
п р и м е н я е т с я  с и с т е м о й  к о  в с е м  р е з у л ь т а т а м  т е с т а  A tbum in  
B C G 2 , с о с т а в л я е т  1 ;1 .вв. О б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  а л ь б ^ и н а ,  
п р е в ы ш а ю щ е й  9 .4  g /d L  (>  9 4  g /L ) п о м е ч а ю т с я  к о д о м  *> 9 .4  g/dL* 
(•>  9 4  g/L*). А в т о м а т и ч е с к о е  и л и  р у ч н о е  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  н е 
о ц е н и в а л и с ь  е  т е с т е  A lbum in  B C Q 2.

К а л и б р о в к а
И н с т р у к ц и и  о  п р о в е д е н и и  к а л и б р о в к и  см . в  Р у к о в о д с т в е  п о  
э к с п л у а т а ц и и  A llnity c l - s e r ie s .  Р а з д е л  5.

К а л и б р о в к а  о с т а е т с я  с т а б и л ь н о й  в  т е ч е н и е  п р и б л и з и т е л ь н о  

4 2  д н е й  (1 0 0 8  ч а с о в ) ,  но  е е  н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  с 
в в е д е н и е м  к а ж д о г о  н о в о г о  н с м е р а  с е р и и  р е а г е н т а .  П р о в е р ь т е  
к а л и б р о в о ч н у ю  к р и в у ю  с  п о м о щ ь ю  н е  м е н е е  2  у р о в н е й  
к о н т р о л е й  в с о о т в е т с т в и и  с  у с т а н о в л е н н ы м и  в а ш е й  
л а б о р а т о р и е й  т р е б о в а н и я м и  ко н тр о л я  к а ч е с т в а .  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  
к о н т р о л е й  в ы х о д я т  з а  р а м к и  у с т а н о в л е н н ы х  д и а п а з о н о в ,  м о ж е т  
п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а .

М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  т е с т а  п о с л е  
п р о ц е д у р ы  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  о с н о в н ы х  ч а с т е й  

с и с т е м ы  и л и  е е  к о м п о н е н т о в  и л и  п о с л е  п р о в е д е н и я  с е р в и с н ы х  
п р о ц е д у р .

П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  ка ч е с т в а
П ри н е о б х о д и м о с т и  п р и м е н е н и я  д о п о л н и т е л ь н ы х  т р е б о в а н и й  
к к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  и п о т е н ц и а л ь н ы х  к о р р е к т и р у ю щ и х  м е р  
с л е д у й т е  с т а н д а р т н о й (ы м )  о п е р а ц и о н н о й (ы м )  п р о ц е д у р е (а м )  
в а ш е й  л а б о р а т о р и и  и /и л и  п л а н у  о б е с п е ч е н и я  к а ч е с т в а .

•  Т е с т и р у й т е  к а к  м и н и м у м  д в а  у р о в н я  к о н т р о л е й  (н и з к и й  и 
в ы с о к и й )  к а ж д ы е  2 4  ч а с а .

•  Е с л и  п р о ц е д у р ы  в а ш е й  л а б о р а т о р и и  т р е б у ю т  б о л е е  ч а с т о г о  
м о н и т о р и н г а  ко н тр о л я  к а ч е с т в а , с л е д у й т е  п р и н я т о й  п р а к т и к е .

•  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  н е  с о о т в е т с т в у ю т  
п р и н я т ы м  KpvrrepHffM, у с т а н о в л е н н ь в л  в а ш е й  л а б о р а т о р и е й ,  
з н а ч е н и я  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я  ( ^ р а э ц о в  о т  п а ц и е н т о в  
м о гу т  б ы т ь  с о м н и т е л ь н ы м и . С л е д у й т е  п р и н я ты м  в а ш е й  
л а б о р а т о р и е й  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  к а ч е с т в а .  М о ж е т  

п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а . И н ф о р м а ц и ю
о б  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  
э к с п л у а т а ц и и  A lintty c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  10.

•  П о с л е  з а г р у з к и  в  с и с т е м у  н о в о й  с е р и и  р е а г е н т а  и л и  
к а л и б р а т о р а  п р о в е р ь т е  р е з у л ь т а т ы  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  и 
к р и т е р и и  п р и ^ л е м о с т и .

И с п о л ь з о в а н и е  к о н т р о л е й  д о л ж н о  п р о в о д и т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  
с  р у к о в о д с т в а м и  и р д к о м е н д а ц и я м и  и з г о т о в и т е л я  к о н тр о л я . 
Д и а п а з о н ы  к о н ц е н т р а ц й и , у к а з а н н ы е  в  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю  к ко н тр о л ю , п р е д с т а в л е н ы  т о л ь к о  в  к а ч е с т в е  
р е к о м е н д у е м ы х

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  л ю б о г о  к о н т р о л ь н о го  м а т е р и а л а  л а б о р а т о р и я  

д о л ж н а  у б е д и т ь с я , ч т о  м а т р и к с  ко н тр о л ь н о го  м а т е р и а л а  
п р и г о д е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  т е с т а  в  с о о т в е т с т в и и  с  
и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  к тесту .

Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

Р е к о м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  к а ч е с т в а  л а б о р а т о р и и  

с м . в  'B a s i c  Q C  P r a c t ic e s " ,  J a m e s  О  W e s tg a rd , Ph.D.® 

П о д т а е р } к д е н и е  з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  

П р о то к о л ы  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  за я в л е н н ы х  в и н с т р у к ц и и  
п о  п р и м е н е н и ю  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а  с м . в  Р у к о в о д с т в е  
п о  э к с п л у а т а ц и и  AJintty c i - s e r ie s ,  Р а з д е л  " П о д т в е р ж д е н и е  
з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  т е с т а " .

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Р а сч е т

Т е с т  A lbum in  B C G 2  и с п о л ь з у е т  м е т о д  л и н е й н о г о  п р е о б р а з о в а н и я  
д а н н ы х  д л я  п о л у ч е н и я  к а л и б р о в к и  и  р е з у л ь т а т о в .

ф л а ги

1 ^ з у л ь т а т ы  н е к о т о р ы х  т е с т о в  м о г у т  с о п р о в о ж д а т ь с я  
и н ф о р м а ц и е й  в  п о л е  "Ф л аги " . О п и с а н и е  ф л а г о в , к о т о р ы е  м о гу т  
п о я в л я т ь с я  в  э т о м  п о л е , с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
Allnity c l - s e r ie s ,  Р а з д е л  6.

С о о б щ а е м ы й  и н те р в а л

Д и а п а з о н ы  с о о б щ а е м ы х  р е з у л ь т а т о в , о с н о в а н н ы е  н а  

р е п р е з е н т а т и в н ы х  д а н н ы х  п о  п р е д е л у  к о л и ч е с т в е н н о г о  
о п р е д е л е н и я  (П К О ) и  п р е д е л у  о б н а р у ж е н и я  (П О ), п р е д с т а в л е н ы  
н и ж е  в  с о о т в е т с т в и и  с  о п р е д е л е н и я м и  и з  д о к у м е н т а  C LSI Е Р 3 4 , 
1 -о е  и зд ан и е .®

9/Л g/L
А н а л и т и ч е с к и й  и н т е р в а л  и з м е р е н и я  (/W I)*  0 .3  - 9 .4  3 - 9 4

С о о б щ а е м ы й  интервал*^______________ 0 .3  - 9 .4  3 - 9 4

‘  AMI: AMI о х в а т ы в а е т  з н а ч е н и я  о т  ПКО д о  в е р х н е г о  п р е д е л а  
к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  (ВП КО ). О н  о п р е д е л я е т с я  
д и а п а з о н о м  з н а ч е н и й  в  g /d L  (g /L ), к о т о р ы е  п р о д ^ о н с т р и р о в а л и  
п р и е м л е м ы е  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  д л я  л и н е й н о с т и , 
в о с п р о и з в о д и м о с т и  и о т к л о н е н и я .

^  С о о б щ а е м ы й  и н т е р в а л  о х в а т ы в а е т  з н а ч е н и я  о т  п р е д е л а  
о б н а р у ж е н и я  (П О ) д о  в ер ю ^его  п р е д е л а  AMi.

П РИ М ЕЧ А Н И Е; З н а ч е н и е  н и ж н е г о  п р е д е л а  л и н е й н о с т и  ф а й л а  
т е с т а  п о  у м о л ч а н и ю  с о о т в е т с т в у е т  н и ж н е й  г р а н и ц е  AMI. 
О б р а з ц ы  с  к о н ц е н т р а ц и е й  а л ь б у м и н а  н и ж е  0 .3  g /d L  (3  g /L ) 
п о м е ч а ю т с я  *< 0 .3  g /d L ' ( '<  3  g /L ') .

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Р е зу л ь т а т ы  н е о б х о д и м о  и н т е р п р е т и р о в а т ь  с  у ч е то м  

с о п у т с т в у ю щ и х  д а н н ы х , т а к и х  к а к  си м п тсм и ати к а , р е з у л ь т а т ы  
д р у ги х  и с с л е д о в а н и й  и к л и н и ч е с к и е  н а б л ю д е н и я .

♦ П о т е н ц и а л ь н а я  и н т е р ф е р е н ц и я  к а к и х -л и б о  д р у ги х  в е щ е с т в ,  

к р о м е  п е р е ч и с л е н н ы х  в  р а з д е л е  СПЕЦИС1Л1ЧЕСКИЕ 
Р А Б О Ч И Е  Х А РА КТЕРИ СТИ КИ , 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 т е р ф е р е н ц и я  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю , н е  б ы л а  о ц е н е н а  в  т е с т е .

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ^
К а ж д о й  л а б о р а т о р и и  р е к о м е н д у е т с я  у с т а н а в л и в а т ь  с о б с т в е н н ы й  
р е ф е р е н с н ы й  д и а п а з о н ,  о с н о в а н н ы й  н а  с п е ц и ф и к е  р е г и о н а  и 
х а р а к т е р и с т и к а х  п о п у л я ц и и .

Р е ф е р е н с н ы й  д и а п а з о н  ( с ы в о р о т к а  крови )^®

Возраст
Диапазон Диапазон

(в/Ч
0-4ДНЙ 2.8-4.4 28-44
4 дня - 14 лет 3.8 - 5.4 38-54
14-18 пет 3.2-4.5 32-45
Взрослые (20 - 60 пет) 3.5-5.2 35-52
60 - 90 лет 3.2 - 4.8 32-46
> 90 лет 2,9-4.5 29-45

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  д а н н о м  р а з д е л е  п р е д с т а в л е н ы  д а н н ы е  п о  р е п р е з е н т а т и в н ы м  

р а б о ч и м  х а р а к т е р и с т и к а м . Р е зу л ь т а т ы , п о л у ч е н н ы е  в  о т д е л ь н ы х  
л а б о р а т о р и я х , м о гу т  о т л и ч а т ь с я  о т  п р и в е д е н н ы х  д а н н ы х .

Н а а н а л и з а т о р е  Alinfty с  и  с и с т е м е  А Н СН П 'ЕСТ с  S y s te m  
и с п о л ь з у ю т с я  о д н и  и  т е  ж е  р е а г е н т ы  и  с о о т н о ш е н и я  о б р а з ц а /  
р е а г е н т а .

Е с л и  н е  у к а з а н о  и н о е , в с е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о ;ц 1 л и с ь  н а  
а н а л и з а т о р е  Allnity с .

Э  Abbott



В о с п р о и з в о д и м о с т ь

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  внут р и  л а б о р а т о р и и  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  д о к у м е н т о м  
Е Р 0 5 ‘А З  C L S I.''' Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  с  
и с п о л ь з о в а н и е м  3  с е р и и  А л ьб у м и н  B C G 2  Р е а г е н т о в  д л я  A linily с  
(A Jbum ln B C Q 2 ). 3  с е р и й  К а л и б р а т о р а  а и а л и т о в  к л и н и ч е с к о й  
х и м и и  к о н с о л и д и р о в а н н о г о  д л я  A linity с  ( C o n s o lid a te d  C h e m is try  
C a lib ra to r)  и  1 с е р и и  к о м м е р ч е с к и х  к о н т р о л е й  н а  1 а н а л и з а т о р е .  

Д в а  к о н т р о л я  и  3  п а н е л и  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а  б ы л и  
п р о т е с т и р о в а н ы  в  д в у х  п о в т о р а х  д в а ж д ы  в д е н ь  в  т е ч е н и е  

2 0  £1н в й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  3  к о м б и н а ц и й  р е а г е н т а /к а л и б р а т о р а .  
П ри  э т о м  у н и к а л ь н а я  с е р и я  р е а г е н т а  и у н и к а л ь н а я  с е р и я  
к а л и б р а т о р а  и с с л е и ^ ю т с я  в  с о ч е т а н и и  с  1 а н а л и з а т о р о м . 
Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  р е п р е з е н т а т и в н о й  к о м б и н а ц и и  
п р е д с т а в л е н ы  в  с л е д у ю щ е й  т а б л и ц е .

Внутри Воспроизводи- 
Кол* Среднее Повторяемость л1боряторнн* мосп» системы^

Внуп>я серия 
(мвторяемость) Внутри лаборатория*

Образец Кол-во
Среднее
(g/dL) СКО %кв

СКО %кв 
(диапазон*) (диапазон*)

Хонтропь, 
уровень 1

90 4.0 0.03 0,9 0.06
(0.06-0.07)

1,4
(1.4-1.6)

Контроль, 
уровень 2

90 2.6 0.04 1.6 0.05
(0.03-0.05)

2.0
(1.1-2.0)

Пан^ь 1 90 0.4 0.00 0.0 0.00
(0.00-0.00)

0.0
(0.0 • 0.0)

flSHenb 2 90 5.5 0.03 0.5 0,04
(0.04 - 0.07)

0.8
(0.8-1.2)

Панель 3 90 9.2 0.03 0.4 0.07 0.7
(0.0е*0.07) (0.7-0.7)

"  в к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с т ь  в н у тр и  с е р и и , м е ж д у  с е р и я м и  и 
м е ж д у  д н я м и .

^  М и н и м а л ь н о е  и  м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и я  С К О  и л и  % КВ д л я  
к а ж д о й  к о м б и н а ц и и  с е р и и  р е а г е н т а  и а н а л и з а т о р а .

Внутри серии 
(повторяемость) Виутри лаборатории*

Обрааац Кол-во
{̂ заднее

(ВЛ.) СКО %К8
СКО %кв 

(диапазон*) (диапазон*)
Контроль.
уровень!

90 40 0,3 0.9 0.6
(0.6-0.7)

1.4
(1.4-1.6)

Контроль, 
уровень 2

90 26 0,4 : 1.6 0.5
(0.3 ■ 0.5)

2.0
(1.1 -2.0)

Панель 1 90 4 0,0 0.0 0.0
(0.0-0.0)

0.Q
(0.0 - 0.0)

Панель 2 90 55 0,3 0.5 0.4
(0.4 - 0.7)

0.8
(0.8-1.2)

Панель 3 90 92 0,3 0.4 0.7
(0.6 - 0.7)

0.7
(0.7 - 0.7)

* В к л ю ч а е т  в а р и а б е л ь н о с т ь  в н у тр и  с е р и и , м е ж д у  с е р и я м и  и 
м е ж д у  д н я м и .

^ М и н и м а л ь н о е  и  м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и я  С К О  и л и  % КВ д л я  
к а ж д о й  к о м б и н а ц и и  с е р и и  р е а г е н т а  и  а н а л и з а т о р а .  

В о с п р о и з в о д и м о с т ь  с и с т е м ы  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  
р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р О б-А З C L S t.'^  И с с л е д о в а н и е  
п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  1 с е р и и  А л ь б у м и н  B C Q 2  
Р е а г е н т о в  д л я  A llnlty с  (A lbum in  B C G 2 ), 1 с е р и и  К а л и б р а т о р а  
а н а л и т о в  к л и н и ч е с к о й  х и м и и  к о н с о л и д и р о в а н н о г о  д л я  A linity с  

( C o n s o lid a te d  C h e m is try  C alib ra to r)  и  1 с е р и и  к о м м е р ч е с к и х  
к о н т р о л е й  н а  3  а н а л и з а т о р а х .  Н а  к а ж д о м  а н а л и з а т о р е  
и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  о т д е л ь н ы м  л а б о р а н т о м , и  к а ж д ы й  
л а б о р а н т  п о д г о т о в и л  о т д е л ь н у ю  с е р и ю  о б р а з ц о в .  П ять 
у р о в н е й  к о н т р о л е й  т е с т и р о в а л и с ь  м и н и м у м  в 3  п о в т о р а х  

( с  и с п о л ь з о в а н и е м  о т д е л ь н ы х  ч а ш е ч е к  д л я  о б р а з ц о в )  2  р а з а  в 
д е н ь  ( с  в р ^ е н н ы м  и н т е р в а л о м  н е  м е н е е  д в у х  ч а с о в )  в  т е ч е н и е  
к а к  м и н и м у м  5 р а з н ы х  д н е й .

(№разец во (B/dU СКО %кв СКО %кв СКО %КВ
Контроль, 
уровень 1

90 4.3 0.06 1.3 0.06 1.4 0.06 1.4

Коктроль. 
уровень 2

90 2.8 0.04 1.6 0.05 1.8 0.05 1.8

KOHTpCtfIb. 
уровень А

90 2.8 0.05 1.7 0.05 1.7 0.05 1.7

Контроль. 
Уровень В

90 4.2 0.05 1.2 0.06 1.4 0.06 1.4

Контроль, 
уровень С

90 5.4 0.06 1.0 0,06 1.1 0.09 1.7

^ В к л ю ч а е т  п о в т о р я е м о с т ь  (в н у т р и  с е р и и ) ,  в а р и а б е л ь н о с т ь  
м е ж д у  с е р и я м и  и  м е ж д у  д н я м и .

В к л ю ч а е т  п о в т о р я е м о с т ь  (в н у т р и  с е р и и ) , в а р и а б е л ь н о с т ь  
м е ж д у  с е р и я м и , м е ж д у  д н я м и  и  м е ж д у  а н а л и з а т о р а м и .

Внутри Воспроизводя-

Образец во т СКО %КВ СКО %КВ СКО %КВ
Контрсать. 
^овень 1

90 43 0.6 1.3 0.6 1,4 0.6 1.4

Контроль,
^овень2

90 28 0.4 1.6 0.5 1.8 0.5 1.8

Конпхзль, 
Уровень А

90 28 0.5 1.7 0.5 1,7 0.5 1.7

Контроль, 
Уровень В

90 42 0.5 1.2 0.6 1.4 О.б 1,4

Контроль, 
Уровень С

90 54 0.6 1.0 0.6 1,1 0.9 1.7

* В к л ю ч а е т  повторяемость (внутри серии), вариЕ^ельностъ 
между сериями и между |рнями.
^ В к л ю ч а е т  п о в т о р я е м о с т ь  (в н у т р и  с е р и и ) , в а р и а б в л ы < о с т ь  
м е ж д у  с е р и я м и , м е ж д у  д н я м и  и  м е ж д у  а н а л и з а т о р а м и . 

Т о ч н о с ть

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  д л я  о ц е н к и  о т к л о н е н и я  з н а ч е н и й  
т е с т а  A lb u m in  B C G 2  о т н о с и т е л ь н о  с т а н д а р т н о г о  р е ф е р е н с н о г о  
м а т е р и а л а  (ER M  • D A 4 7 0 k /IF C C ). И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  с  
и с п о л ь з о в а н и е м  1 с е р и и  А л ь б у м и н  В С 0 2  Р е а г е н т о в  д л я  A linity с  
(A lb u m in  B C Q 2 ), 1 с е р и и  К а л и б р а т о р а  а н а л и т о в  к л и н и ч е с к о й  
х и м и и  к о н с о л и д и р о в а н н о г о  д л я  A linity с  ( C o n s o lid a te d  C h e m is try  
C a lib ra to r)  н а  1 а н а л и з а т о р е .  О т к л о н е н и е  с о с т а в и л о  4 .8 % .

Н и }к н и е  п р е д е л ы  и зм е р е н и я
Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  F P 17-A 2  CLS^.^^ И с с л е д о в а н и е  
п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь з о в а н и е м  3  с е р и й  А л ь б у м и н  B C G 2  
Р е а г е н т о в  д л я  A linity с  (A lbum in  B C G 2 ) н а  2  а н а л и з а т о р а х  
в  т е ч е н и е  н е  м е н е е  3  д н е й . Н а и б о л е е  в ы с о к и е  з н а ч е н и я  
п р е д е л а  б л а н к а  (П Б ), п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  (П О ) и  п р е д е л а  
к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  (П КО ) п р и в е д е н ы  н и ж е .

8/dL ол.
ПБ* 0.0 0
ПО* 0.3 3
ПКО* 0.3 3

* П Б  о п р е д е л е н  к а к  9 5 -й  п р о ц е н т и л ь  п о  р е з у л ь т а т а м  
и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н у л е в о й  к о н ц е н т р а ц и е й  а н а л и т а  в 

п г  6 0  п о в т о р а х .

^  П О  о п р е д е л е н  к а к  с а м а я  н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я , п р и  к о т о р о й  
а н а л и т  м о ж е т  б ы т ь  в ы я в л е н  с  95% >й в е р о я т н о с т ь ю  п о  

р е з у л ь т а т а м  и с с л е д о в а н и я  о б р азт^о в  с  н и з к и м и  у р о в н я м и  
к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и т а  в  п а  6 0  п о в т о р а х .

® П КО  о п р е д е л е н  к а к  с а м а я  н и з к а я  к о н ц е н т р а ц и я  с  
м а к с и м а л ь н ы м  д о п у с т и м ы м  з н а ч е н и е м  в о с п р о и з в о д и м о с т и  

2 0 %  КВ п о  р е з у л ь т а т а м  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  
у р о в н я м и  к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и т а  а  п г  6 0  п о в т о р а х .

Abbott
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Л и н е й н о с т ь

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  
р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  E P 0 S -A  C LSI.’®

Л и н е й н о с т ь  д а н н о г о  т ^ с т а  с о х р а н я е т с я  в  и н т е р в а л е  и з м е р е н и я
0 .3  - 9 .4  g /d L  (3  - 9 4  g /L ).

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

И н т е р ф е р е н ц и я

Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  с и с т е м е  A RCHITECT с  
S y s te m .

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  
р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  ЕР07>А 2 CLSI.^^ К а ж д о е  в е щ е с т в о  

б ы л о  и с с л е д о в а н о  п р и  2  у р о в н я х  а н е л и т а  (о к о л о  3 .5  g /d L  и 
5 .0  g /d L ).

П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э н д о г е н н ы е  в е щ е с т в а  

Н е  б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н 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  ±  1 0 % ) п р и  с л е д у ю щ и х  
к о н ц е н т р а ц и я х :

He бы ло установлено значктельной яитерференции 
(■нтарференцмя в  пределах ±  19%)

Коицеиградяя интерферанта

Погвнцяально Я1ггерф»рирующмв Стандартные Альтернативные
вещ ества едяняцы единицы
Конмог^грованный (млирубян SOmg/tJL /1 2  iimotfL

Нвхоньюгированкый билирубин 60mg/dL 1026 umol/L

Гемоглобин 750 m g/dl 7.5 sfL

1риглицериды 3000 mg/dL 33.9 mmol/L

П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э к з о г е н н ы е  в е щ е с т в а 

Н е  б ы л о  у с т а н о в л е н о  з н 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  1 1 0 % ) п р и  с л е д у ю щ и х  
к о н ц в к т р а ц и я х :

H t было уст|Н98лвно значятолы ю й янтерференцим 
(■кторф«р1 мцая в п р о д а л и  ±  10%)

Потвнциелыно янт«рфщ)ирующие 
вещ еств а

Концентрация интерферента 

Стандартные Альтернативные 
«дян яц ы  единицы

Аивгаминофен^ 25Q m g/l 1655 pmoVL

Ацетил цистеин* 1б63тд Л . 10194pm ol/L

Ацетилсалициловая кислота' lOOOmg/L 5550 pmol/L
Лминосалициловая кисло га* 80 mg/dL 5232 pmol/L
Ампициллин натрия* 1000 mg/L 2 6 9 3 1ЯЛ0И.
Аскорбиновая кислота ЗО Отд/ l 1704 pm oU
Кальций добеэилат* 20 0  m g/l 478 pmol/L
Цефопжсим* 31 mg/dL 882
иефокситин* 2500 mg/L 5850 цглоИ
Циклоспорин* 5 mg/L 4.2 pmc4/L

Дбзацвтил-1№фотаксим' 8 mg/dL 145 umol/L

Доксицикпин* 50m g/L 113 pm o|/l
|4бупрофен* ; 500 mg/L 2425 р то И .
Лоаодопа^ 20m g/L 101 pmol/L

Мстилдопа* ?0m g/L 95 [ffnol/L

Метронидазю! 200 1168 pmol/L

Пенициллин* 18 000 mg/L 53.8mmo(/L
фенилбутазон’ 400m g/L 1296 pmol/l
Рифампицин* 60 mg/L 73 pmol/L
Натрий гепарин 10U/mL •

Теофиплин (1.3-ДИМГЯЛХС1НТИН)* 100 mg/L 555 [ЛЛОИ.

С р а в н е н и е  м е т о д о в

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т а е т с т в и и  с  
р е к о м е н д а ц и я м и  д о к у м е н т а  Е Р 09~А З^* с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е т о д а  
р е г р е с с и и  P a s s ln g -B a b lo k .

Albumin 8CG2 в сравн. с Albumin BCG на си стем е ARCHITECT с  System

Кол> Коэффициент Пересе* Т ^апаэон
во ЕД'ЦЫ корреляции чение Наклон концентрации

Сыворотка 128 Q/dL 1.00 0.03 1.03 0.4 *8.1
крови (ofi) (0.30) (4 -8 1 )

Albumin SCG2 на Altnlty с  в сравн. б Albumin BCG2 на ARCHITECT

Кол- Коэффициент Пересе* /Цгапазон
во Ед-цы корреляции чение Наклон концектрацни

Сыворотка 133 g/dL 1.00 0.00 1.00 1 .0 -9 .1
крови т (0.00) (1 0 -9 1 )

• •  Н е  п р и м е н и м о  

^ Н е  и с п ы т а н о  в  Р о с с и и .

И н т е р ф е р е н ц и я  л е к а р с т в е н н ы х  п р е п а р а т о в  и л и  э н д о г е н н ы х  
в е щ е с т в  м о ж е т  о к а з ы в а т ь  в л и я н и е  н а  р е з у л ь т а т ы  т e cтa .^ ^
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1 Используемые С И М В О Л Ы

С и м в о л ы  ISO  15223

Ш
С м . и н с т р у к ц и ю  п о  п рири енен ию

m i
И зг о т о в и т е л ь

W Д о с т а т о ч н о  д л я

1
Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

а И с п о л ь з о в а т ь  д о /С р о к  го^:ш ости

[пп*1 М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  
д и а г н о с т и к и  In Vitro
Н о м е р  с е р и и

И К а т а л о ж н ы й  н о м е р

& С е р и й н ы й  н о м е р

Другке символы
iuU IM B U IIO  tNTHeUSAev! Д и с т р и б ь ю т о р  в СШ А

IPOR USCMTMl О п р е д е л я е т  п р о д у к ты , 
и с п о л ь з у е м ы е  в м е с т е

1МРОМШ Ю И г о я  U»A om.Y i И н ф о р м а ц и я  т о л ь к о  д л я  СШ А

1 BBOtHICT OP IB81AND1 С т р а н а  п р о и с х о ж д е н и я : И р л а н д и я

и Р е а г е н т  1

j Яж cm ur i Д л я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  
м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м  
(п р и м е н и м о  т о л ь к о  к 
к л а с с и ф и к а ц и и  СШ А ).

ф о р м а т  ч и с е л :

•  8  к а ч е с т в е  р а з д е л и т е л я  т ы с я ч  и с п о л ы ^ т с я  п р о б е л  (п р и м е р : 
1 0  0 0 0  о б р а з ц о в ) .

■ В  к а ч е с т в е  р а з д е л и т е л я  д е с я т и ч н ы х  з н а к о в  и с п о л ь з у е т с я  
т о ч к а  (п р и м е р : 3 .12% ).

Alinity, ARCHITECT и  с о о т в е т с т в у ю щ и е  т о р г о в ы е  з н а к и  я в л я ю т с я  
т о р г о в ы м и  м а р к а м и  к о м п а н и и  A b b o tt. Д р у г и е  т о р г о в ы е  м а р к и  
я в л я ю т с я  с о б с т в е н н о с т ь ю  с о о т в е т с т в ^ щ и х  в л а д е л ь ц е в .

A bbott Ireland 
D iagrtosttcs Drvieion 
L tsnam uck , Longford 
C o. Longford 
Ireland

3 5 3 -4 3 -3 3 3 1 0 0 0

C€
0 1 2 3

U»*BY|
A bbott L a b o ra to d es  
A bbott РагЧ, IL 6 0 0 6 4  USA

С е р в и с н а я  п о д д е р г к 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 о н т а к т н у ю  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  v r w w .c o r e la b o r a to r y .a b b o t t

Д л я  п о л ь з о в а т е л е й  в  Е в р о п е й с к о м  с о ю з е :  е с л и  в  п р о ц е с с е  
и с п о л ь з о в а н и я  д а н н о г о  и з д е л и я  у  в а с  е с т ь  о с н о в а н и я  п о л а г а т ь , 
ч т о  п р о и з о ш е л  с е р ь е з н ы й  и н ц и д е н т , с о о б щ и т е  и з г о т о в и т е л ю  и 
в  м е с т н ы е  о р г а н ы  в л а с т и .

Р е д а к ц и я : о к т я ^ ь  2 0 2 2  г.

@ 2 0 2 0 , 2 0 2 2  A b b o tt L a b o ra to r ie s

А в т о р и з о в а н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  и з г о т о в и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  

Р о с с и и :  О О О  “Э б б о т т  Л э б о р а т о р и з ” , 125171, Р о с с и я , г. М о с к в а , 
Л е н и н г р а д с к о е  ш о с с е ,  д . 16А , с т р . 1. Т ел .; + 7  (4 9 5 )  2 5 8 -4 2 -8 0 . 
ф а к с :  ■*■7 (4 9 5 )  2 5 8 -4 2 -8 1 ;

Б е л а р у с и :  О О О  « Г ф ай м Б и о Т ех » , 2 2 0 0 0 4 . Р е с п у б л и к а  Б е л а р у с ь .
г. М и н ск , п р . П о б е д и т е л е й , д , 2 7 . п о м . 3 6 2 , Т е л /ф а к с : + 3 ^  (17) 
3 0 1 -9 9 -0 3 . + 3 7 5  (1 7 ) 3 0 1 -9 2 -8 7 ;

К а з а х с т а н а ;  Т О О  “А б б о т т  1 ^ з а х с т а и » ,  0 5 0 0 6 0 .  Р е с п у б л и к а  
К а з а х с т а н , г. А л м а ты , Б о с т а н д ы к с к и й  р а й о н , ул . Е д и л а  Е р г01ж и н а ,
д . 1. о ф и с  9 0 , Т ел . 8 8 0 0 3 3 3 9 9 8 9 .
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ
к инструкции no прим енению  на м едицинское изделие « А л ь б у м и н  В С 6 2  Р е а ге н ты  д л я  A l ln i ty  с  (A lb u m in  B C G 2)» д л я  Р оссии

Набор реагентов д л я  количественного  определения альбум ина в сы воротте  или  плазм е крови человека  колорим етрическим  методом  с 
использованием бром крезолового  зеленого на биохимических анализаторах A lin ity  с  «Альбумин B C G 2 Р еагенты  д л я  A lin ity  с  (A lbum in 
BCG2}»

Варианты исполнения:
I. 4 картридж а п о  261 тесту, в составе; - Реагент 1 (R1) -  4  х 26 ,0 мл; - И нструкция по  прим енению  - 1  шт,
II, 4 картрид ж а по  780  тестов, в составе: -  Реагент 1 (R1) -  4  х  68 .0  мл; - И нструкция по прим енению  --1  и я .

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Тест с  и спользованием  А льбум ин BC G 2 Р еагенты  д л я  A lin ity  с 
(A lbum in B C G 2) предназначен дл я  использования в качестве 
вспом огательного  средства д л я  диагностики  и ведения пациентов с  
различны м и заболеваниям и , которы е в первую  очередь затрагиваю т 
печень и почки.

М Е ТО Д
К ол орим етрический

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х РА Н Е Н И Я  
И зделие ре ко м енд уется  транспортировать при тем пературе 15-30” C 
в терм оконтейнерах одноразового лользсюания, или  в 
терм оконтейнерах м ногократного  прим енения с  автом атически  
поддерж иваем ой  тем пературой. Транспортировка осущ ествляется 
всем и видам и транспорта  в кры ты х транспортны х средствах в 
соответствии  с  прадилам и перевозки грузов, действую щ им и на 
каж дом  виде транспорта . Изделие остается стабильны м  до  
окончания срока годности , указанного на  упаковке. При 
транспортировании  с  наруш ением  тем пературного  режим а изделие 
не подлехогг прим енению .
Х ранение  изделий  дол ж но осущ ествляться при тем пературе  о т  15*С 
д о  30 “ С.

С Р О К  годности
15 м есяцев при  хранении  в реком ендованны х условиях (1 5 -30 ‘ С). 

ГА Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
П роизводител ь гарантирует, что  при правильном  хранении и 
об ращ е н №1 и зд ел ие  остается  стабильны м  д о  истечения срока 
годности . М аксим альны й  срок годности медицинского  изделия не 
более 15 м есяцев с  д а ты  лрстзводства. Изделие, хранивш ееся с 
н а р у ш ^ и е м  реглам ентированного  производителем  режима, 
прим енению  не подлежит.

ТЕ Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  
Н е требуется .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т 
Н е требуется .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч ТО Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С КО ГО  
И З Д Е Л И Я
М еди ц ин ское  изделие утилизирую т и уничтож аю т как 
эп ид вм ио ло 1>!чвски опасны е отходы  в соответствии  с  санитарно- 
эпидемиопогичесжим и требованиям и локального , регионального  и 
нациоиахтьного законодательства .
Н еоб ход и м о такж е  следовать локальны м  (требованиям ) при 
утил иэащ 1и упа ковки  медицинского  изделия.
Кл асс отходов  использованного  и неиспользованного  изделия с 
истекш им  сроком  годности в соответствии  с  С анПиН  2 .1 .3 6 8 ^ 2 1 ; Б.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О ЗМ О Ж Н О С ТИ  П О В ТО Р Н О ГО  ПРИ М Е Н Е Н И Я  
Н е подлехлгг повторном у применению .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О ТР Е Б И Т Е Л Я Х  
М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД Е Л И Я
М едицинское и зделие  А льбумин BC G 2 Р еагенты  д л я  A lin ity  с 
(A lbum in  В С 6 2 ) предназначено для использования в различны х 
кл и н и ко 'л а б о р зто р н ы х  условиях, вклю чая, без ограничения, 
больницы  и лаборатории , персонал которьох прош ел обучение по 
испол ьзованию  анализатора ^ in l t y  с.

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Т е ст  с  использованием  А льбум ин B C G 2 Р еагенты  дл я  A lin ity  с 
(A lbum in  B C G 2) прим еняется  д л я  количественного  определения 
ал ьбум ина  в сы воротке  или плазм е крови человека на анализаторе 
A lin ity  с.

Т е ст  с  использованием  А льбумин BC G 2 Р еагенты  дл я  A lin ity  с 
(A lbum in  B C G 2) предназначен д л я  использования в качестве 
вспо м огател ьно го  средства д л я  д иагностики  и  ведения пациентов с 
разл ичны м и заболеваниям и , которы е в первую  очередь затрагиваю т 
печень и почки.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е ТС Т В У Е Т  
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
ГО СТ Р 51352-2013. ГО СТ Р И С О  23640-2015, ГО С Т Р  И С О  18113- 
1-2015, ГО С Т  Р  И С О  18113-2-2015. ГО С Т Р И С О  15223-1-2023, 
ГО СТ ISO  14971-2021. ГО С Т Р 53022.2-2008. ГО С Т  Р Е Н  13612- 
2010, П остановление  Правительства РФ от 27  д е ка б р я  2012г. 
№ 1416 «О б утверж дении правил государственной  ре гистрации 
м ед ицинских изделий» , Приказ М инздрава Р оссии  о т  06.06JZ012r. 
№  4н . П риказ М инздрава Р оссии от 30 .08.2021г. №  865н , П р и ю з  
М инистерства  З дравоохранения РФ №  11н от 19 января  2017  г.

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е , Н О  Н Е  П Р Е Д О С Т А В Л Я Е М Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы
•  А нал изатор  A lin ity  с. зарегистрированны й в установл енном  
порядке. Р У  №  РЗН  2019/8539, за актуал ьной  инф орм ацией  
обращ айтесь  на сайт roszdravnadzor.gov.ru  или  к автор изованном у 
представителю ;
•  Зам ещ аем ы е крыш ки. Кры ш ки оригинальной  конструкции  из 
полиэтилена  вы сокой прочности с  д иам етром  10,6 ±  0 .05  мм . 
П роизводителем  валидирован LN 04R4701 З ам ещ а ем ы е  кры ш ки 
д л я  ф лаконов реагентов (R eagen t R ep lacem ent C aps), за 
д опол нител ьной  информащ«ей обращ айтесь  к  авторизованном у 
представителю ;
•  Ф айл теста A lbum in  BC G 2 на сайте w w w .co re labora to ry .abbo tt -  
не  является медицинским  изделием . Ф айл (протокол ) теста 
представляет собой текстовы й  ф айл в ф орм ате  JS O N , 
содерж ащ ий  инф орм ацию  о  парам етрах теста : название теста , 
единицы  изм ерения, объем  пробы , объем  реагента, порядок 
пипетирования реагента, время инкуб ащ 1и, объ ем ы  промы вки;
•  Калибраторы . содерж ащ ие альбум ин. аттестованны е 
производителем  калибраторов дл я  совм естно го  использования  с 
анализаторам и  A R C H ITE C T /A lin ity , зарегистрированны е в 
установленном  порядке. за актуальной  инф орм ащ ю й 
обращ айтесь  на сайт f 08zdravnad zo r.g ov .a i или  к  авторизованном у 
представителю . Прсжзводителем  валидирован UN 04V6201 
К алибратор аналитов клинической  химии консолидированны й для 
^ in i t y  с  (C onsolidated C hem istry  Calibrator;
•  Контрольны е материалы , содерж ащ ие альбумин, 
зарегистрированны е в установленном  порядке, например 
М атериал контрольны й м ногоуровневы й "Л ипочек Контроль 
“А ттестованная  Б иохимия". Р У  №  Ф С З 2009/05388, за  актуальной 
инф орм ацией обращ айтесь на сайт roszdravnadzor.gov.ru  или к 
авторизованном у представителю .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С КО М  ИЗД ЕЛИИ 
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О ГО  С Р Е Д С Т В А
Не содержит.

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставляется в нестерильном  виде. С терилизация перед 
прим енением  не требуется.

М А Т Е Р И А Л Ы  Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  ПР О И С ХО Ж Д Е Н И Я  
Н е содержит.

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О ГО  П Р О И С ХО Ж Д Е Н И Я  
Н е содержит.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Н е прим еним о.

В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  П Р И  И С П О Л Ь З О В А Н И И  
М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И ЗД Е Л И Я
Н е прим еним о.

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  С И М В О Л Ы

С€ З на к соответствия  основны м  треб ованиям  д иректив  
и  стандартов Е вропейского  С ою за

Ф О бозначение  русского  язы ка м аркировки

О сторож но ! О пасность  д л я  здоровья
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