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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, 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 сзраниц, 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 ARCHITECT 
«Альбумин BCG2 Реаген гы для ARCHITECT (Albumin BCG2)»

По тексту инсгрукции всзречаются 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 
(по тексту документа)

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

FOR USE WITH

ARCHITECT

Cm . в ы д е л е н н ы е  и з м е н е н и я . Р е д а к ц и я : с е н т я б р ь  2 0 2 2  г.

Н еобходим о точно сл ед о в ать  инструкциям . При отклонении от 
инструкц ий  н ад еж н о сть  результатов  т е с т а  не гарантируется. 

Только для и сп ол ьзован и я  в  м едиц инских  лабораториях.

I НАЗВАНИЕ
А льбумин S C G 2 Р еагенты  для АПСНПЪСТ (Albumin BCG2)
(такж е в стр е ч ае тся  по тексту: A lb8CQ2)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  и сп о л ьзо ва н и ем  А льбумин BCG2 Р еаген ты  ;Ц1Я 
ARCHITECn" (Albumin BCG2) прим еняется  для количественного  
о п р ед ел ен и я  ал ь б у м и н а  в сы воротке или  п л азм е  крови  ч ел о в ек а  
на с и с т е м е  A RCHH^CT с  S ystem .
Тест с  и сп о л ьзо ва н и ем  А льбумин BCG2 Р еагенты  для 
АЯСНПБСТ (Albumin BCG2) прим еняется  в  к а честве  
в сп ом огател ьн ого  с р е д с т в а  диагностики  и веден и я п ац и ен то в  с 
р азл и чн ы м и  заб ол ев ан и ям и , ср е д и  которых п реи м ущ ествен н о  
заб о л ев ан и я  п еч ен и  и почек.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
А льбумин > э т о  один и з  основны х белков  сы воротки  крови 
здорового ч е л о в ек а . П овы ш ение уровня ал ьб ум и н а  в сы воротке 
крови обы чно  является  результатом  обезвож и ван ия.
С ниж ение уровня ал ь б у м и н а  наб лю дается  при различны х 
условиях, вклю чая заб о л ев ан и я  почек, печени , м ал ьабсорбц и ю , 
н ед оедан и е, с е р ь е зн ы е  ожоги, инф екции и рак.

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест Albumin BCG 2 является автом атизированны м  
б и охи м и чески м  тестом .
Тест Albumin BCG 2 основан  н а  сп ец и ф и ч еско м  связы ван и и  
б р о м крезол ового  зеле>того в  р еа ген т е  те ста  с  альбум ином  в 
о6 рвз(4е  п а ц и ен т е  с  о б р азо ван и ем  окраш енн ого  ком п л екса . 
О п ти ческ ая  п лотность  к о м п л екса  при длине волны  6 0 4  п т  
прям о  п роп орц и он ал ьн а  кон ц ен траи и и  ал ьб ум и н а в  о б р а з ц е . 
М етодология: К олорим етрическая  (бром креэоловы й  зелены й) 

П одробную  инф орм ац ию  о  си с те м е  и технологии а н а л и за  см . в 
Р уководстве  по э к сп л у атац и и  си стем ы  АПСНП^СТ, Р азд е л  3.

I РЕАГЕНТЫ 
С одер>кимое н аб о р а
А льбумин BCG2 Р еагенты  дл я АРСНГГЕСТ (Albumin BCG2) 04Т 34  
ПРИМЕЧАНИЕ: Н екоторы е ф асовки  могут бы ть недоступны. 
О б р а щ а й те с ь  к в аш ем у  м естном у дистрибью тору.

О бъем  (m t) ,  указанн ы й  в т а б л и ц е  ним^, о б о зн ач ает  об ъ ем  на 
картридж .

04Т3420 04Т34Э0
К оличество  тесто в  в 
картридж е

261 1000

К оличество  картридж ей 
8 наб оре

4 4

К оличество  те сто в  в 
наборе

1044 4000

25 .5  m l 86.0  m l

ru
AlbBCG2

04Т34
H18988R05A

B4T34R

@  04Т3420 
@  04Т3430

04Т3420 04ТЭ430

А ктивны й ингредиент: б ром д ^азол ов ы й  зе л ен ы й  0 .3 2 0  g/L . 
Н еактивны е ингредиенты : б уф ер  п щ р о к си д а  н атрия/йктврн ой  
к « » м т м  (pH  4.2} И д етергенты /сурф актвнты  (1.0Н}. К о н с ер вж тг
Рго<31&1Э00._________________________________________

П ред уп реж д ен ия и м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти  
• ®
•  Д ля диагн ости ки  /л V itr o  

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

Ш^ИМАНИЕ: Д ан н ы й  продукт п о д р а зу м ев ает  работу  с  
о 6 |» з и а м и ,  полученны м и о т  ч е л о в ек а . Р еком ендуется  ощ гтатъ 
в с е  м ат ер и ал ы , полученны е о т  челов ек а , и  в с е  расходны е 
м ат ер и ал ы , кок там и н и рован н ы е п о т ен ц и ал ьн о  иифвК1в 1РМными 
м ат ер и ал а м и , п о т ен ц и ал ьн о  инф в1ШИОнными и обрШ ЦФП»»' 
с  ни м и  в  со о тве тстви и  с о  С тандартом  п о  об р ащ ен и ю  с  
гем охонтактны м и п атоген ам и , р а з р ^ о т а н н ы м  У правлением  
п о  о хран е труда и  пром ы ш лен ной  гигиене (O S H ^ . При р ^ о т е %  
м ат ер и ал а м и , со д е р ж а щ и м и , предполож ительно  содерж ащ и м и - 
и нф екционн ы е аген ты  и л и  кгж гам инировакиы м и им и. о т д у е т  
соб л ю д ать  п р ав и л а  би ол о ги ч еск о й  б езо п асн о сти , уровень  2 , 
и л и  други е соответству ю щ и е реги ональны е, тосуддаот а и й ^ о  и 
м ест н ы е  п р ав и л а  биол оги ческой  бевопееноети .'''*

С л ед ую щ и е гтредупреж дения и м еры  предооторсякности 
отн осятся  к; [?11

П РЕД У П РЕЖ Д ЕН И Е С одерж ит м етилизотиазолоны .
Н317 М ожет вы зы вать ал л ерги ческую  кожную 

реакцию .
Н 402’ В редно дл я водаы х oprseeoM oe.
Н412 В редно для водны х о р ш н и ^ о в  о  

долгосрочны м и п о сл едстви ям и .
П р е д о т в р а щ е н и е

Р261 И збегать  вды хания ту м а н а /п ар о в / 
аэ р о зо л ей .

Р 272 Не вы н осить  загрязн енную  одеж ду  с 
раб о ч его  м еста .

Р 280 П ользоваться  защ и тн ы м и  п ер ч аткам и / 
защ и тн ой  о д еж д о й /ср ед с тв ам и  защ и ты  
глаз.

Р 2 7 3 Не допускать  п опадания в окруж аю щ ую  
среду.

Р е а г и р о в а н и е
Р302-* *-Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; П ромыть 

больш им  кол и ч еством  воды.
РЗЗЗ+ Р 313 При рвздрахю нии  кожи или появл ен и и  

сы пи : О брати ться  к врачу.
Р 3 6 2 + Р 3 6 4 Снять загрязненную  одеж ду  и в ы сти рать  

е е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е .
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У ти лизац ия
Р501 Утилизируйте с о д е р ж и м о е /к о н т е й н ^  как 

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

• Не при м ен и м о  иа территори и  д ей стви я  Р егл ам ен та  ЕС 
№  1272 /2008  (CLP).

Д ля б е зо п а с н о й  у ти л и зац и и  данного продукта сл ед у й те  м естны м  
требован и ям  по ути л и зац и и  хим ических  в е щ е с тв  со вм естн о  
с  р ек о м ен дац и ям и  и данны ми, [ф ед ставл ен н ы м и  в п асп о р те  
б е зо п а с н о с т и  продукта.

Н аи б о л ее  актуальную  инф орм ацию  об  оп асн о сти  см , в  п асп о р те  
б е зо п а с н о с т и  продукта.

П асп орта  б езо п а с н о с ти  доступны  н а  са й те  
w w w .corelaboratory .abbott или  у м естного пред стави тел я. 

П одробную  инф орм ацию  о необходимы х м ерах  
п р ед осторож н ости  при  р аботе  с  ан ал и зато р о м  см . в  Р уководстве  
по эксп л у ат ац и и  си стем ы  АЯСНГТЕСГ. Р азд е л  8 .

Обращение с реагентами

•  Н е с м е ш и в а й т е  реагенты  одной или  разны х упаковок.
• Н е и сп ол ьзуй те  повторно контейнеры , кры ш ки или пробки 

вви ду  р и с к а  кон там ин ации  и возм ож ности  наруш ени я 
р абоч и х  х арактери сти к  реагента .

• П осл е получения наб ора о став ьте  картридж и реаген то в  
на 2  ч а с а  в  верти кальном  полож ении д о  и сч езн овен и я  
пузы рьков , которы е м огли образоваться .

•  Е сли  картридж  р еа ген та  опрокинулся, п р и веди те его  
в  в ер ти к ал ь н о е  полож ени е и о став ьте  на 2 ч а с а  до 
и сч езн о ве н и я  п у ш р ьк о е , которы е могли об разоваться .

• Р еаген ты  п о в е р ж е н ы  ф орм ированию  пены  и пузы рьков. 
П узы рьки в р еа ген т е  могут п ом еш ать  о п ред ел ен и ю  
уровня р е а ге н т а  в  картридж е и п р и вести  к недостаточной 
а с п и р а ц и и  р еа ген т а , что м ож ет зн ачи тел ьн о  повлиять на 
п р ш и л ьн о стъ  результатов.

П одрезн ую  и нф орм ац ию  об  о б р ащ ен и и  с  р еа ген там и  при 
р аб о те  с  ан ал и зато р о м  см . в  Р у к оводстве  п о  эксп л у атац и и  
си с тем ы  ARCHfTECT, Р азд е л  7.

Х ран ен и е р еаген то в

Т ем перетура
хранения

М аксима/«ьное 
в р ем я  хранения

Д ополнительны е 
инструкции по 
хранению

Н е в с к р ы т ы й 15 - ЗО'С Д о  окончания Х раните 8
к а р т р и д ж срок а  гош^ости верти кальном

полож ении.
На б о р ту Т ем пература 

в  си с те м е
42  дня

В ск р ы т ы й 15 - ЗО'С Д о  окончания Х раните а
к а р т р и д ж срок а годности верти кальном

полож ении.

Р еагенты  м ож но хранить как на борту, так  и вне си стем ы  
ARChHTECT с  S ystem . П осле и звл еч ен и я  реаген то в  и з си стем ы  
храни те их в оригинальны х упаковках при тем п ер ату р е  15 • ЗО'С 
(с  н адеты м и  зам ен яем ы м и  кры ш ками).

Подробную  инф орм ац ию  о  выгрузке реаген то в  и з си стем ы  см . в 
Р уководстве  п о  э к сп л у атац и и  си стем ы  АНСНГГЕСТ. 1 ^ з д е л  5.

П оказатели  п ор ч и  р еаген тов
О ш и бк а кали бровк и  или выход зн ачен ия контроля за  п ред елы  
д и а п а зо н а  допустим ы х зн ачен и й  м ож ет св и д ет ел ь ств о в ать  о 
порче р еаген то в . Результаты  соответствую щ и х те сто в  сл ед у ет 
сч итать  неверн ы м и, о б р азц ы  долж ны  бы ть п ротестированы  
повторно. М ож ет п о требоваться  повторная кали б р о вк а  теста . 

И нф орм ацию  об  устран ен и и  н еи сп рав н остей  см . в  Р уководстве  
по эксп л у ат ац и и  си стем ы  АПСНПНЛ'. Р азд е л  10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
П ер ед  п р о в ед ен и ем  т е с т а  н а  с и с т е м е  ARCHtTECT с  S ystem  
необходим о установить  ф ай л  т е с т а  W bumin BCQ2.
П ер ед  п р о в ед ен и ем  т е с т а  необходим о за в е р ш и т ь  установку  всех  
необходим ы х о бн овл ен и й  S m a rtV ^ sh  с  д и с к а  с  ф ай л ам и  те ста  
^С Н Г Г Е С Т  с  S y stem s  в ер си и  17.00 (или  вы ш е). И нф орм ацию  о 
затронуты х те ста х  см . ниж е:

ВЕРСИЯ

KaaBimie
теста

Смфвщ.
иэзвакае KlT.N»

Номер
теста

Условные
ещимиы/ ЕдииацыСИ/ 

Альгернативмые Альтернатавше 
аданицы е^иацы

Albumin BCG AtbG 7D53 1015 12 10
HDL. Ultra UHOL 3K33 1093 4(с4000.с16000) 4(с4000,с16000)

П одробную  инф орм ац ию  об  у стан овке ф ай л а  теста , п ро см о тр е  
и р ед акти рован и и  п ар ам етр о в  а н а л и за  см . в Р у к оводстве  по 
эксп л у ат ац и и  си стем ы  АЯСНГГЕСТ, Р азд е л  2.

И нф орм ацию  о  в ы воде на печ ать  п ар а м етр о в  а н а л и за  см . в 
Р у ко в о д ств е  п о  эксп л у ат ац и и  си стем ы  АПСНГТЕСТ. Р а зд е л  5. 

П одробное о п и с а н и е  п роцедур  работы  с  си с тем о й  см . в 
Р у к оводстве  по э к сп л у атац и и  си стем ы  АЯСНГГЕСТ.

А л ьтерн ати вн ы е ед и н и ц ы  и зм ер ен и я  результата
ф о р м у л а  п ер есч ета :
(К онцентрация в стандартны х ед и н и ц ах  и зм ерен и я  результата) 
X (ф а к т о р  п ер е сч е та ) «  (К онцентрация в альтернати вн ы х 
ед и н и ц ах  и зм ерен и я  результата)

С тандартная 
еди н и ц а и з м е р е н а  
результата 

g/dL__________
ф актор пересчета

А льтернативная 
еди н и ц а и зм ер ен и я  
результата
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I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
ТИПЫ о б р а зц о в
П ереч и сл ен н ы е н и ж е типы  о б р азц о в  бы ли вериф ици рован ы  на 
п ригодность  к исп ол ьзован и ю  в дан ном  тесте .

Д ругие ти пы  о б р а зц о в  и пробирок для с б о р а  о б р азц о в  не бы ли 
в ери ф и ц и рован ы  н а  пригодность к и сп ользованию  в д ^ н о м  
те сте .

Тйпы о б р азц о в Пробирки для сборе обраацов
С ы воротка крови С ы воротка крови

С ы воротка крови с  разделительн ы м
гелем

П л азм а  крови Д и к а л и ев ая  со л ь  EDTA 

Л итий гепарин
Л итий геп арин  с  раздел и тел ьн ы м  
гелем

Н атрий геп арин

•  Ж идкие антикоагулянты  могут д ав ать  эф ф ек т р азб ав л ен и я , 
что м ож ет п р и в ести  к заниж енн ы м  зн ач ен и ям  к о н ц ен тр ац и й  
в отдельны х о б р азц ах  от  пац иентов .

Д л я  а н а л и за то р а  не п р ед усм отрен а опци я вер и ф и кац и и  типов 
и сп ользуем ы х о б р азц о в . В о бязан н ости  о п ер а то р а  си с тем ы  
входит п р о в ер ка  п р ав и л ьн ости  указани я типов о б р азц о в , 
и сп ользуем ы х в  те сте .

С о сто ян и е  о б р а зц о в
•  Не и сп ользуйте :

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

-  пулированн ы е о б р азц ы

-  си л ьн о  гем ол и зи рован н ы е о б р азц ы

-  о б р азц ы  с  явной м икробной к он там и н ац и ей
-  о б р азц ы  с  грибковы м ростом

Abbott



I .

• Чтобы  подучить точны е результаты , о б р азц ы  сы воротки  
и п л азм ы  крови необходим о отделить от  ф ибрина, 
эр и троц и тов  и других тверды х ч асти ц . О б р азц ы  сы воротки 
крови  п ац и ен тов , получаю щ их антикоагуляционную  или 
тром боли тическую  т е р а п и ю  могут с о д е р к а т ъ  ф ибрин в  
р езу л ьтате  незакон ченн ого  о бразован и я  сгустков.

•  Р е к о м е н х ^ т с я  и сп о л ьзо ва н и е  одноразовы х пипеток 
и наконечников  для пипеток для п р ед отвращ ен и я  
п ер е к р ес тн о й  кон там ин ации .

П одготовка к а н ал и зу
•  С л едуй те инструкциям  изготовителя пробирок дл я сб о р а  

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

•  О б р азц ы  не долж ны  содерж ать  пузы рьков воздуха.
У далите пузы рьки апп ликатором  д о  н ач ал а  тести рован и я . 
И сп ол ьзуй те  новы й апп ликатор  дл я каж дого о б р а з ц а , чтобы  
и зб еж ать  п ер е к р ес тн о й  кон там ин ации .

Д ля получения со гл а с о в ш н ы х  результатов  рек ом ендуется  
проводить повторн ое цен триф уги рован ие о б р азц о в  п ер е д  
тести рованием ,

•  е с л и  они со д е р ж а т  фибрин, эритроци ты  или  другие тв ерд ы е 
части ц ы .

ПРИМЕЧАНИЕ: Е сли  о б р азц ы  содерж ат ф ибрин, эритроциты  
или другие тв ерд ы е части ц ы , п ер е м еш а й те  их на вортек се  
н а  низкой  ск орости  или  перевернув  10 р а з  п ер е д  повторным 
цен триф уги рован ием .
П одготовьте зам орож ен н ы е об разц ы  следую щ им  образом ;
• П ер ед  п ер е м еш и в ан и ем  зам орож енны е о б р азц ы  необходим о 

полностью  р а ^ о р о з и т ъ .
•  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  н а  н изкой  ск орости  или  переверн ув  пробирки 
10  р аз .

•  В и зуально  п р о в ер ь те  об р азц ы . Е сли  наб лю дается  
;ж 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, пок а о б р азц ы  н е  станут в и зуально  о г о р о д н ы м и .

• Н ед остаточ н ое  п е р т и е ш и в а н и е  о б р азц о в  м ож ег п р и в ести  к 
получению  неточны х результатов.

•  П роведи те п овторн ое цен триф уги рован ие обр азц о в . 
П овторное ц ен триф уги рован ие о б разц ов
•  П ом ести те  о б р азц ы  в ц е н т р и ф ^ н ы е  пробирки  и 

центриф угируйте.
•  Д л я  те сти р о в а н и я  п ом ести те  очи щ енн ы й  о б р а з е ц  в 

ч аш еч ку  дл я о б р азц о в  или вторичную  пробирку. Е сли  п о сл е  
центриф уги рован ия в  о б р а з ц е  присутствует л и п и ^ р ^ й  слой, 
п е р е н е с и т е  только очи щ енн ы й  о б р а з е ц  б е з  л и п ем и ческого  
м ат ер и ал а .

Хранение образцов
1><л образца Температура

С ы воротка/ К омнатная тм кпература 7 дней^ 
п л азм а  крови  (2 0  - 25 ‘С)

М екс, время хранения

2 • 8 'С 7  дней*

-20*С 3 месяца®

И зб егай те  многократного п роведен ия циклов за м с^ о зк и / 
разморозки.®

К аж дая л аб оратори я  д ол ж н а сам остоятел ьн о  о п ред ел и ть  
сп е ц и ф и ч е с к и е  кри терии  стабильности  о б р а зц о в  согл асн о  
принятой практике.

Д ополнительную  инф орм ац ию  об  о б р ащ ен и и  с  о б р а з ц а м и  и 
их о б р аб о тке  см . в  докум ен те G P44-A 4 C L S l^  П редставленная 
инф орм ац и я об  условиях  хранения осн о в ан а  н а  данны х научной 
литературы  или  данны х, указанн ы х изготовителем .

К аж дой лаборатори и  рек ом ендуется  установить  тем пературны й  
и н тер в ал  около •20‘С  в соответстви и  с  инструкциям и 
произво;и<1твля холодильника или стандартной(ы м и) 
операционн ой{ы м и) процедурой (ам и ) хранения о б р а з ц о в  в а ш е й  
л аборатори и .
Х р ан и в ш и еся  о б р азц ы  должоны бы ть проверен ы  н а  н ал и ч и е  
тверды х  ч а сти ц . Е сли  в  о б р а з ц а х  присутствую т тв ер д ы е 
части ц ы , п е р е д  тести р о ван и ем  п е р е м е ш а й те  о б р а зц ы  на 
в о р тек се  н а  низкой  ск орости  или  п ер е во р а ч и в ая  пробирки , 
а  за тем  центриф угируйте об р азц ы , чтобы  удал и ть  э т и  части ц ы . 

1 ))ан сп ортировка о б р азц о в  
У паковы вайте и м аркируйте о б р азц ы  в  со о тветстви и  с 
государствен ны м и , ф едеральн ы м и  и межщунаро;№ ыми 
тр еб ован и ям и  по тран сп орти ровке клин ических  о б р а з ц о в  и 
инф екционн ы х в ещ е ств .
Не хран и те о б р азц ы  п о сл е  и стеч ен и я  ср о к а  годности , 
указанн ого  вы ш е.

I  ПРОЦЕДУРА 
П р е д о с т а в л я е м ы е  м атер и ал ы
0 4Т 34  А льбумин 8 C Q 2  Р еаген ты  дл я АЯСНГГЕСТ (Albumin BCQ2) 

Н ео б х о д и м ы е, н о  не п р е д о с т а в л я е м ы е  м а те р и а л ы
•  Ф ай л  т е с т а  Aibumin BCG2 на са й те  w w w .corelabofatory.abbott
•  04V1501 К алибратор  ан ал и то в  клин ической  химии 

кон солидированн ы й  для /ШСН1ТЕС7Г (C onso lida ied  C hem istry 
Calibrator)

•  Контроли, с о д е р ж а щ и е  альбум ин  

И нф орм ацию  о  м атери ал ах , необходимы х для работы  
а н а л и за то р а , см . в Р уководстве  по эксп л у атац и и  си стем ы  
МЧСНГГЕСТ, Р азд е л  1.
И нф с^м ац и ю  о м атери ал ах , необходимы х для процедур  
технического  обслуж ш еания, см , в  Р уководстве п о  эк сп л уатац и и  
си стем ы  /Ш СНП^СТ, Р азд ел  9.

П роц ед ура а н а л и за
П одробное о п и с а н и е  процедуры  проведен ия т е с т а  см . в 
Р у ко в о д ств е  по э к сп л у атац и и  систем ы  АЯСНГТЕСТ, Р а зд е л  5.

•  И нф орм ацию  о б  о б ес п еч е н и и  достаточного о б ъ ем а  о б р а зц а  
п ац и ен т а  при  и сп ол ьзован и и  первичны х или  аликвотны х 
проби рок  см . в  Р уков од ств е  по эк сп л уатац и и  систем ы  
ARCHITECT, Р а зд е л  5.

•  М иним альны й объем  о б р а з ц 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 р асп еч аты вается  в  о тч ете  по 
сп и ск у  за к азо в . Чтобы  м и н и м изировать  эф ф екты  и сп ар ен и я , 
п е р е д  п р о в ед ен и ем  т е с т а  у б ед и тесь , что в ч а ш е ч к е  для 
о б р а з ц а  присутствует  достаточны й  объем  о б р а з ц а .

• Т ребования по м иним альном у объем у  о б р азц а ;
-  О бъем  о б р а з ц а  дл я  проведен и я одного те ста ; 1.6 pL. 

ПРИМЕЧАНИЕ; В указан н ое  кол и ч ество  не входит 
м ертвы й об ъ ем  и дополни тельны й  о б ъ ем  дл я а с п и р а ц и и . 
Полную инф орм ац ию  о  требован и ях  к объем у  о б р а з ц а  
см . в  Р уководстве  по эксп л у ат ац и и  си с тем ы  АВСНГГЕСТ, 
Р а зд е л  5.

•  И нф орм ацию  о  подготовке и и сп ол ьзован и и  к а л и б р ато р а  и 
кон тролей  см . в инструкции по прим енени ю  к К алибратору  
ан ал и то в  клин ической  хим ии кон солидированн ом у
д /w ARCHITECT (C onso lida ted  C hem istry Calibrator)
5 ^  04V1501 и /и л и  инсгрукци и  по п рим енени ю  к 
к о м м ерч еск и м  контролям.

•  И н ф орп ^ц и ю  об  общ и х  операцигж н ы х п роц ед урах  см . в 
Р у к оводстве  п о  эксп л у ат ац и и  си стем ы  ARCHITECT. Р а зд е л  5.

•  Д л я  дости ж ен и я оптим альны х рабочих  х арактери сти к  
в аж н о  сл ед о в ат ь  стандартны м  п ро ц ед у р ам  технического  
о б сл уж и ван и я  в со о тветстви и  с  Р уководством  по 
э к сп л у ат ац и и  си стем ы  ARCHITECT. 1 ^ зд в л  9. Е сли  п р ав и л а  
работы  в в а ш е й  л аб оратори и  требую т б о л е е  частого  
технического  обслуж ивани я, сл ед у й те  принятой  прак ти к е.
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II

П роц едуры  р а зв е д е н и я  о б р азц о в
С тандартны й ф актор  р азв е д ен и я , котсфый ав том ати ч ески
п р и м ен яется  си с тем о й  ко  в сем  р езул ьтатам  т е с т а  Albumin
BG0 2 ,  со с т а в л я е т  1 :1.68 . С ^ р а зц ы  с  к о н ц ек тр аи и е й  а л ь б ^ и н а .
п р ев ы ш аю щ е й  9 .4  g / b t  (>  84  g/L), пом еч аю тся кодом
*> 9 .4  g/OL” 9 4  g/L"). А втом ати ческое и ди  ручн ое р а зв 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  в те сте  Albumin BCQ2.

К а л и б р о в к а
И нструкции п о  проведен ию  кали бровки  см . в  Р уководстве  по 
эксп л у ат ац и и  си стем ы  ARCHfTECT, Р азд е л  б.

К ал и б ровка о с т а е т с я  стаби л ьн ой  в  те ч ен и е  прибл и зител ьно  
42 (1008  часов ), но е в  необходим о проводить с
в в е д ен и е м  каж дого нового н ом ера  се р и и  р еа ген т а . П роверьте 
калибровочную  кривую  с  пом ощ ью  не м ен е е  2 уровней 
контролей  в  со о тветстви и  с  установленны м и в аш е й  
л аборатори ей  тр еб ован и ям и  контроля кач еств а . Если результаты  
контролей  выходят з а  рам ки  установленны х д и ап азо н о в , м ож ет 
потребоваться  повторн ая кали бровка.
М ожет п о тр еб о в ать ся  повторная кали б р о вк а  т е с т а  п осл е 
п р о ц е д ^ ы  технического  обслуж ивани я основны х ч астей  
систем ы  или е е  ком понентов  или  п о сл е  проведен и я  серви сн ы х  
процедур.

П роцедуры  кон троля кач ества
При чеобходи м ости  прим енения дополнительны х требован и й  
к контролю  к а ч е с т в а  и потенци альн ы х корректирую щ их м ер  
следуй те стандартной!ы м ) операционн ой(ы м ) л р о ц ед у р е (ам ) 
в аш е й  л аб о р ато р и и  и /и л и  плану о б ес п еч е н и я  кач еств а .
•  Т естируй те как минимум д в а  уровня контролей (низкий и 

вы сокий] каж д ы е 24  ч аса .
• Е сли  проц едуры  в а ш е й  лаборатори и  требую т б о л е е  частого  

м ониторинга контроля кач еств а , сл едуй те принятой практике.
•  Е сли  резул ьтаты  контроля к ач еств а  не соответствую т 

принятьяч критериям , у ст ан о в л еж ы м  в а ш е й  лаборатори ей , 
зн ач ен и я  резул ьтатов  тести рован и я о б р азц о в  от п ац и ен то в  
могут бы ть  сом ни тельны м и. С ледуйте приняты м в аш е й  
л аб о р ат ч ^ и ей  п ро ц ед у р ам  контроля кач еств а . Мох<ет 
п отр еб о в аться  повторная кали бровка. И нф ормацию
об  устр ан ен и и  н еи сп р ав н о с тей  см . в Р уководстве  по 
э к сп л у ат ац и и  си с тем ы  ARCHITCCT Р азд ел  10.

•  П осле за гр у ж и  в си стем у  и овой :сери и  р е а ген т а  или 
к а л и б р ато р а  п р о в ер ь те  результаты  контроля ка ч ест в а  и 
кри терии  п р и ем л ем ости

И сп о л ьзо в ан и е  контролей  долж но п ровощ и ъся  а  соответстви и  
с  руководствам и  и рек ом ен дац и ям и  изготовителя контроля. 
Д и ап азон ы  конце»гграций, указанн ы е в инструкции по 
прим енени ю  к контролю, првдстгш лемы только в к а честве  
реком ендуем ы х.

При и сп о л ьзо ван и и  лю бого контрольного м ат ер и ал а  л аборатория 
долж на убеди ться , что  м атрикс контрольного м ат ер и ал а  
пригоден  дл я и сп ол ьзован и я  в т е с т е  в соответстви и  с 
инструкц ией  по прим енени ю  к тесту.
Д о к у м е н ты  п о  к о н тр о л ю  к а ч е с т в а

Р еко м ен д ац и и  по п роц едурам  контроля ка ч ест в а  лаборатори и  
см. в “B asic  Q C  P rac tices" , J a m e s  О  W estgard . Ph.D.®

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
В т е с т е  M bum in BCG2 исп ользуется  м етод  линейного 
п р ео б р азо в ан и я  данны х для получения кали бровки  и 
результатов .

ФлаЖки
Р езультаты  некоторы х те сто в  могут соп ровож даться  
и н ф орм ац и ей  в п оле “ф л аж ки ". О п и са н и е  ф лаж ков, 
которы е могут появляться в этом  поле, см . в Р ^ о в о д с т в е  по 
э к сп л у атац и и  си стем ы  ARCHITECT. Р а зд е л  5.

С о о б щ а ем ы й  и н тервал
Д и ап азо н ы  со о б щ аем ы х  результатов , о сн о в ан н ы е на 
р еп резен тати в н ы х  данны х по п ред ел у  колич ественного  
о п р ед ел ен и я  (ПКО) и пред ел у  обнарухф н ия (ПО), п р ед ста вл ен ы  
ни ж е в  со о тветстви и  с  оп р ед ел ен и я м и  и з д окум ента CLSI Е Р 34 , 
1*ое и здан и е .^

9/dL 8/L
А нал итический  и н тер в ал  и зм ерен и я  0 .3  - 9 .4  3 - 9 4
(АМ() *
С о о б щ а ем ы й  и н тер в ал  ________ О.Э - 9 ,4  3  • 94

• AMt: AMI о х в аты вает  зн ачен ия от ПКО до  верхнего п р ед ел а  
кол и ч ествен н ого  о п р ед ел ен и я  (ВПКО). Он оп р ед ел яется  
д и а п азо н о м  зн ач ен и й  в  g/dL  (g/L), которы е прсщ ем онстрировали  
п ри ем л ем ы е р аб о ч и е  характеристи ки  для л инейности , 
восп р о и зво д и м о сти  и отклонения.

ь С о о б щ а ем ы й  и н тер в ал  охваты вает  зн ачен и я  от п р ед ел а  
об наруж ения (ПО) до  верхнего п р ед ел а  AMI.

ПРИМВ4АНИЕ: З н а ч ен и е  ниж него п р ед ел а  д ш в й н е о т и  ф а й л а  
т е в т а  п о  ум олчан ию  со о тветству ет  ниж ней гран и ц е  AMI. 
О б р азц ы  о  к о н ц ен тр ац и е й  ал ь б у м и н а  н и ж е 9 .3  д/Ш . (3  дД.) 
п ом ечаю тоя •< 0 .3  g/dL" {*< 3  g /L ^ .

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Р езультаты  необходим о интерпретировать  с  у»лтом 

сопутствую щ их данных, таких как симгттоматика, результаты  
других и сс л ед о в ан и й  и к л и н и чески е наблю дения.

« В т е с т е  не о ц е н и в а л а с ь  интерф ерен ц и я  каких-либо других 
в е щ е с т в , кром е п еречи слен н ы х  в  дан ной  инструкции 
по прим енению , в р а з д е л е  С П ЕЦ И ф И Ч ЕС И №  РАБОЧИЕ 
Х ^А К ТЕРИ С ТИ К И . А н ал и ти ческая  спец и ф и ч н ое^). 
И нтерф еренци я.

•  Н еобходим о конф игурировать опци ю  промы вки S m a r tw a ^ i 
дл я  тестов , н а  которы е о к а за л  вл и ян и е т е с т  Albumin BCQ2. 
во  и зб еж ан и е  и н терф ерен ц и и  и з -за  эф ф ек та  п е р е н о са  
р еаген то в . И нф орм ацию  о  необходим ы х обновлениях ф ай л а 
т е с т а  см . в раздел©  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ 
д ан н ой  инструкц ии  по прим енению .

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
К аж дой л аб о р ато р и и  реком ен дуется  у стан авл и вать  соб ств ен н ы й  
р еф ер е н сн ы й  д и а п азо н , основан ны й  н а  с п е ц и ф и к е  р еги о н а  и 
х арактери сти ках  популяции.

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
ДЦЯНЯ!

w m ш
Q-4flW а л . 4.4- 28-44
4ЯНЯ*14Л11 м - 1 4 ЗЙ-84
14>Шдст 12-4Л 32-45
азроо1ы»(20-баА«|} 3 8 -1 2 85-52
вВ-99пвт 31*4Л П.'М
> 8 0  дот »-ё
I  СПЕ1ДИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ
в  дан н ом  р а з д е л е  п р ед ста вл ен ы  д ан н ы е по р еп р езен тати в н ы м  
рабочим  характери сти кам . Результаты , полученны е в  отдельны х 
л абораториях , могут отличаться от п риведенны х данны х.

Е сли  не у к а зан о  иное, в с е  и сс л ед о в ан и я  п р о в о д и л и сь  на 
с и с т е м е  ARCHITECT с  S ystem .

а  Abbott



ь

В о с п р о и з в о д и м о с т ь

В осп рои зводи м ость  внутри лаборатории  
Б ы ло  п р о веден о  и сс л ед о в ан и е  в соответстви и  с  докум ентом  
ЕР05-А З CLSI.''^ И ссл ед о в ан и е  п роводи л ось  с  и сп ол ьзован и ем  
3  се р и й  А льбумин BCG2 Р еаген тов  для АЯСНГТЕСТ (Albumin 
BCQ 2), 3 с е р и й  К ал и братора ан ал и тов  клин ической  химии 
кон солидированн ого  для /^СНГТЕСТ (C onso lida ted  Chem istry 
Calibrator) и 1 се р и и  ком м ерческих  коитролей  на 3 ан ал и зато р ах . 
Д в а  контроля и 3  п ан ел и  сы воротки  крови  ч ел о в ек а  бы ли 
п ротести рован ы  в двух повторах д в аж ды  в ден ь  в  те ч ен и е  
20  д н ей  с  и сп о л ьзо ван и ем  3 ком би наций  р е а ген т а /к ал и б р ат о р а / 
ан а л и за то р а . При это м  уникальная сери я  р еа ген та  и уни к ал ьн ая  
с е р и я  к а л и б р ато р а  исследую тся в  соч етан и и  с  1 ан ал и затором . 
Р аб о ч и е  характеристи ки  реп резен тати в н о й  ком би н ац и и  
п р ед ставл ен ы  в сл едую щ ей  табл и ц е.

Кв» Срадии Пми р ш ява  ааВордера#
06|мзед м ( 0 ^ СЮ %П е ю 1иш Ш %хв

ypoawbi
90 4.3 0.04 0.8 (UIS 12 008 1.3

ypi»em>2
90 2.8 ОД̂ 14 доз 1 4 0.03 14

Кппредь, 
Уровень А

90 2.8 0.03 I f т 14 003 U

Коитропь. 
Уровень 8

90 4Л 9.0S 14 006 м 0;07 U

Манфояк 90 М 0.04 0.В о .« 09 т 1.3

Виугря СЦ« 1
(Повторяемость) Виутря л|боряторя11*

* В кл ю чает повторяем ость  (внутри се р и н ), в ар и г^ е л ь н о с ть  
меищ у се р и я м и  и  м еж ду  днями.
^  В клю чает п овторяем ость  (внутри с е р и и ) ^ | | | |1Ш ^ | | | ^ ^ ^  
м еж ду сер и ям и , м еж ду  дням и и  меж ду

Кол. Среднее CKD %КВ
О&рвзед 10 (B/dL) СКО %К8 (Диалазои̂  (^апазон") Кв» Йждим R e iii|W ib 6 ii Ш й Л ?
Кплроль. уровень 1 во 4.1 о.оь 1.2 0.06 1.5 Образец во Ш ею с ю ш СЮ

(0.05 - 0.06) (1.3-1.6) Ксмтредь. 90 43 Q.4 0.0 0.S 1.2 08 14
Контроль, уровень 2 80 2.8 0.03 1.3 0.04 1.4 уроемЫ

(0.04-0.05) (1,4-1,9) Korffpwb. 90 Ш 0.3 14 0.3 14 03 14
П>непь1 80 0.4 0-00 0.0 0.00 0.0 уровень 2

(0.00 - 0.00) (0.0 - 0.0) Контроль, 90 03 14 03 14 04 и
Панель 2 80 57 0.06 1.0 0.06 1.0 Уровень А

т(0 05 - 0.06) (0,9 -1.0) Контроль. 90 « 0.5 1.1 Об 14 W

Панель 3 80 9.4 0.07 0,8 0.07 0.6 Уровень 8

(0.06 • 0.07) (0.7-0.8) к о н т н ь
УЬемйьС

90 54 04 08 0S 09 т т

*  в к л ю ч ает  в ар и аб е л ьн о сть  внутри сер и и , меж ду сери ям и  и 
между днями.
" М и ним альное и м ак си м ал ь н о е  зн ачен ия СКО или  %КВ для 
каж дой к ом б и н ац и и  се р и и  р е а ген т а  и аналиэато|:та.

ЕМутрм серая 
(Повторяемость)

Кол. Средиее
бнутря леборяторея*
"сйо %КВ

Обревш ео 19Л) СКО %КВ (Диамзои  ̂ (Дяапазон*)
Коилмль. уровень 1 80 41 0.5. 1.2 0.6

(0.5-0,6)
1.5

(1,3-1.6)
Контроль, уровень 2 80 26 03- 1.3 0,4

(0,4 • 0.5)
1.4

П-4-1.Э)
Панель 1. 80 4 0.0 0.0 0.0

(0.0 - 0.0)
0.0

(0.0 - 0.0)
Панель 2 80 57 0.6 1.0 0.6

(0,5-0,6)
1.0

(0.9-1.0)
П№вбь3 ВО 94 0.7 0.8 0.7

(0.6-0.7)
0.8

(0.7 - 0.8)

* В клю чает в ар и аб ел ьн о сть  внутри серии , меж ду сери ям и  и 
между днями.

^ М иним альное и м ак си м ал ь н о е  зн ачен и я  СКО или %КВ для 
каждой ксжлбинации с е р и и  р еа ген т а  и ан ал и зато р а . 
В оспроизводим ость  с и стем ы  

Было п |К ю вдено  и с о л е д (^ а н и 9  в  соотвв тств и и  с  
fKOMpHflWUWMH д окум ен та ЕР05*АЗ С Щ , "  И ссл ед о в ан и е  
B poiW ifipO b с  и сп о л ьзо ва н и ем  1 < ^рии А льбумин BCQ 2 
PeupHTOff д л я  АЯСНПЕСТ (Albumin BCQ2), 1 се р и и  К в л и б (а т о |:а  
•налит кл и н и ческой  хим ии  кон солидированн ого для 
ЙЙСН1ТЕСТ (C onso lida ied  Chem iatry C a lib ra to r и  1 о ар и и  
HHM ipiWCKHx кои тролей  н а  3  ан а л и за то р ах . На каж д ом  
м ш ж з с т о р е  и сс л ед о в ан и е  прово]]^лось  отдельны м  лаб с^ ан том . 
и каждый л а б о р ан т  подготовил отдельную  сери ю  о б р азц о в .
Пять уровней  коитролей  те сти р о в а л и сь  минимум в  3  повторах  
(с иеп0 1ьзо о ен и в м  отдельны х ч а ш е ч е к  дл я о б р азц о в ) 2  р а з а  в 
Овк> ( с  в р ем ен н ы м  и н терв ал ом  ью м е н е е  двух  ч асо в ) в  т е ч е н и е  
к а к м и н и а ^  5  разн ы х  дней .

в Включает повторяемость (внупм серии), ввриабельность 
между сериями и между днями.

Включает повторяемость (внутри серии), 
между сериями, между д т м и  и  мех«9 aH ^nbarc liiiS i 

Точность
Выло п р о веден о  и с с л е д а в а н и е  дл я оц ен ки  отклонения т е с т а  
Albumin BCG 2 отн оси тел ьн о  стандартного  рвф врен сного  
м ат е р и а л а  (ERM • DA470k/IFCC). И ссл ед о в ан и е  провож алось 
с  и сп о л ьзо ван и ем  3 сер и й  А льбумин BCG2 Р еаген тов  дл я 
АВСНПБСТ (Albumin BCG 2). 2 сер и й  К алибратора ан ал и то в  
кл и н и ческой  хим ии кон солидированн ого для ARCWTECT 
(C onso lida ted  C hem istry  Calibrator) н а  2  а н а л и за т о р а х  
О ткл он ен и е бы ло  в  п р ед ел ах  ± 2.4Ув.

НиЖ ние п р ед ел ы  и зм ер ен и я
Б ы ло п р о в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  в соотвв'пггвии с  докум ентом  
ЕР17.А2 CLSI.'^ И ссл ед о в ан и е  п рово д и л о сь  с  и сп о л ьзо ва н и ем  
3  с е р и й  А льбум ин BCG 2 Р еаген тов  дл я ARCHITECT {/Ubumin 
BCG 2) н а  каж дом  и з 2 ан а л и за то р о в  в те ч е н и е  н е  м е н е е  
3  дн ей . М акси м ал ьн ы е н аб лю даем ы е зн ач ен и я  п р е д е л а  
холостой  пробы  (ПХП), п р е д е л а  обнаруж ения (ПО) и п р е д е л а  
кол и ч ествен н ого  оп р ед ел ен и я  (ПКО) п ред ставл ен ы  ниж е.

9/Л вл.
ПХП» 0.0 0
ПО̂ 0.3 3

0.3 3

* ПХП о п р ед ел ен  как 95-й  проц ен ти ль  по резул ьтатам  
и сс л ед о в ан и я  о б р а зц о в  с  нулевой кон ц ен тр ац и ей  а н а л и т а  в 
л  2  60  п о в то р а х

^ ПО о п р е д е л е н  как са м а я  низкая  к о н ц е к т р а ц ^ . при которой 
а н а л и т  м ож ет бы ть вы явлен  с 95% -й вероятностью  по 
р езу л ьтатам  и ссл ед о в ан и я  о б р а зц о в  с  низким и  уровням и 
кон ц ен тр ац и и  а н а л и та  в п г  60 повторах.

ПКО о п р ед ел ен  как са м а я  низкая  к о н ц ен трац и я  с 
м ак си м ал ь н о й  допустим ой  восп рои зводи м остью  20 %КВ по 
резул ьтатам  и ссл ед о в ан и я  о б р азц о в  с низким и уровням и 
кон ц ен тр ац и и  ан а л и та  в  п г: 60 п о в то р а х

F H  Abbott



Линейность
Б ы ло п р о в ед ен о  и ссл ед о в ан и е  в соответстви и  с  д о к /м ен то м  
ЕРОе-А CLSI.’®

Л и н ей н о сть  дан ного  т е с т а  сохраняется  в ан ал и ти ческ ом  
и н т е р в а л е  и зм ерен и я  0 .3  • 9.4 g/dL  (3  • 94  g/L).

А н ал и ти ч еская  сп ец и ф и чн ость  
Интерференция

Б ы ло п р о в ед ен о  и ссл ед о в ан и е  в соответстви и  с  докум ентом  
ЕР07-А 2 CLSI.’̂  К аж дое в ещ е ств о  бы ло и сс л ед о в ан о  при 
2  уровнях ан а л и та  (около 3.5 g/dL и 5 .0  g/dL).
П отен ц и а л ьн о  интерф ерирую щ ие эндогенн 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  зн ач и т ел ь н о й  и н т е р ф е р е н ц и и  
(и н т ^ > ф е р е н ц и я  в  п р е д е л а х  ±  Ю Н ) при следую щ их 
концентрациях :

He было устаювлеио змачйтельио! яигерфвренцвв (витерференция в пределах 
±10%)

Уровень ямтврфедекта
Потетщально •мт«рфв(Н1рую1цав Стандартные Альтернативные
leatecrai еденицы едыяцы
Коньюпфованный билирубин 60mg/dl 712iimoVL
Некгтыогироеанный билирубин eOmfl/dl 1026iimol/l
Гемоглобин 750mafdt 7.5 q/L
Триглииериды MQOmoTdL 33.9 mmoi/l

П отен ц и ал ьн о  интерф ерирую щ и е экзоген 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  зн а ч и т е л ь н о й  и н тер ф ер ен щ ч и  
(и н т е р ф е р е н ц и я  в  п р е д е л а х  i  10%) при  следую щ их 
кон центрациях :

Не было устяяоялено энечятвльной янтв{»ференияя (мктерференцня я гфеделвх 
±10%) •

Уроат яитерфермта

• "  Не прим еним о 
t  Н е исп ы тано  в  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 о казы вать  влияние н а  результаты  тecтa.^^

Сравнение методов
Б ы ло п р о в ед ен о  и сс л ед о в ан и е  на осн о в е  р ек о м ен д ац и й  
д окум ента ЕР09-А З CLSP^ с  и сп о л ьзо ван и ем  м ет о д а  р е гр е с с и и  
Passtng-B ab lok .

Albumin BCQ2 a срави. c Albumin BCQ на системе ARCHfTKT e 8ys№n
Кол> Коэффициент Пересе- Диапвэон
BO Единицы корреляции чение Нактж концентращ1В

Сыворотка 128 (ydL(g/L) 1.00 0.03 1.03 0.4-8.1 (4-81)
1фОВИ (0.30)

Потеяциальио интедферирующие Стаедартные Альтеднативные 9.
вец(еетв8 единицы едвиицы
Ацетаминофен' 250тиЛ. 1бЬ5 pmot/L

10.Ацетил ияпоин' 1883 тдЛ. 10194 pmol/l.
Ацептеалиедловая кислота' 1000 mg/L 5550 pmofA.
Аминосалициловаи кислота' №mg/dL 523? рш(Л/1 11.
Ампициллин натря' ■ 1000 mg/L 2693 pmol/L
Аскорбиновая кислота ЗООшо/l 1704 umo|/L
Кальщ1й добезилат' 200 гтцуь 478pmol/L 12.Цефогаксим' 31 rng/dL 682 iimol/L
Цефоксвгин' 2500 mgfL 5&50pmol/L
Циклоспорин' 5 mjyL 4.2 pmol/L
Дезацбтил-цефотаксжи' ' Ьщ/й1 145 pmol/L 13.
Доксициклин' SOmgfL 113 pmo(/l.
Ибупрофен’ 500 moTL 2425 pmol/L
Леводопа' 20 mg/L 101 funoW. 14.
Метилдопа' 20гп5У1 95pmol/L
Метронидаэол 200 mg/L 1168 pmol/L

15.Пенициллин' ' 18 000 mg/L Ш тто И .
Фвнилбутазон' 400 mg/L 1296pmoPL 18,
Рифашицин' 60 mg/L 73 pmol/l.
Натрий гепарин 10 IVmL
Теофиллин (1.3-оиметпксанпт)' 100 mg/L 555 ртоЛ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению на медицинское изделие «Альбумин BCG2 Реагенты для ARCHITECT (Albumin BCG2)» для России

Набор реагентов для количественного определения альбумина в сыворотке или плазме крови челове1ш колориметрическим методом с 
использованием бромкрезолового зеленого на биохимических анализаторах ARCHITECT «Альбумин BCG2 Реагенты для ARCHITECT
(Albumin BCG2)»

Варианты исполнения:
I. 4 картридхш по 261 тесту, в составе: - Реагент 1 (R1) -  4 х 25,5 мл; - Инструкция по применению -  1 игг.
II. 4 картриджа по 1000 тестов, в составе: - Реагент 1 (R1) -  4 х 86.0 мл; - Инструкция по применению - 1  шт.

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Альбумин BCG2 Реагенты для ARCHITECT 
(Albumin 8CG2} применяется в качестве вспомогательного средства 
диагностики и ведения пациентов с различными заболеваниями, 
среди которых преимущественно заболевания печени и почек.

МЕТОД
Колориметрический

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 15- 
30‘ С в термоконтейнерах одноразового польэсжания. или в 
термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
поддерживаемой температурой. 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 15"С 
до 30®С.

СРОК ГОДНОСТИ
15 месяцев при хранении в рекомендованных условиях (15-30*'С). 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 15 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные а 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; Б.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
Не подлежит повторному применению.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Альбумин BCG2 Реагенты для ARCHITECT 
(Albumin BCG2) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора ARCHITECT с System,

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Альбумин BCG2 Реагенты для ARCHITECT 
(Albumin BCG2) применяется для количественного определения 
альбумина в сыворот^ или плазме крови человека на системе 
ARCHITECT с System.
Тест с использованием Альбумин BCG2 Реагенты для ARCHITECT 
(Albumin BCG2) применяется в качестве вспомогательного средства 
диагностики и ведения пациентов с различными заболеваниями, 
среди которых преимущественно заболевания печени и почек.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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 53022.2-2008. ГОСТ Р ЕН 13612- 
2010, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
№1416 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий)». Приказ Минздрава России от 06.06.2012г. 
№ 4н. Приказ Минздрава России от 30.08.2021г. № 885н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н стт 19 января 2017 г.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
.  Анализатор ARCHITECT (с16000/ с4000/ с8000),
зарегистрированный в установленном порядке, РУ № ФСЗ 
2009/03611, ФСЗ 2010/06706, РЗН 2014/2010. за актуальной 
информацией обращайтесь не сайт roszdravnaclzor.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 Albumin BCG2 на сайте www.corelaboratory.abbott -  
не является медицинским изделием. Файл (протокол) теста 
представляет собой текстовый файл в с}юрмате JSON, 
содержащий информацию о параметрах теста; название теста, 
единицы измерения, объем пробы, объем реагента, порядок 
пипетироеания реагента, время инкубации, объемы промывки;
• Калибраторы, содержащие альбумин, аттестованные
производителем калибраторов для совместного использования с 
анализаторами ARCHITECT/Allnity. зарегистрироваиные в 
установленном порядке, за актуальной информацией
обращайтесь на сайт roszdravnadzor.gov.ru или к 
авторизованному представителю. Производителем валидирован 
LN 04V1501 Калибратор аналитов клинической химии 
консолидированный для ARCHITECT (Consolidated Chemistry 
Calibrator);
• Контрольные материалы, содержащие альбумин,
зарегистрированные в установленном порядке, например 
Материал контрольный многоуровневый "Липочек Контроль 
"Аттестованная Биохимия", РУ № ФСЗ 2009/05388, за актуальной 
информацией обращайтесь на сайт ro8zdravnadzor.gov.ru или к 
авторизованному представителю.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Не содержит,

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Не содержит.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Не применимо.

С € Знак соответствия основным требованиям 
директив и стандартов Европейского Союза

Ф Обозначение русского языка маркировки

Ф . Осторожно! Опасность для здоровья
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