
«УТВЕРЖДАЮ»

Руководитель отдела по Pei
Диагностического по/^№:^ления ^ 1 ||т т  

Лэбораториз в Росдау «странах 
Т.А. Лабинская

Ш

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ
«Реагенты диагностические in vitro для биохимического анализатора

ARCHITECT с»

(информация предоставлена на CD)

Производитель

ABBOTT Laboratories, 100/200 Abbott Park Road, Abbott Park, Illinois 60064-3500, 
USA, Tel.+1 (847)937-61 00
Эбботт Лэбораториз, США, 100/200 Эбботт Парк Роад, Эбботт Парк, Иллинойс 
60064-3500 т. 1 (847) 937-61 00,

Biokit, S.A., Сап Male, 08186 Llica d" Amunt, Barcelona, Spain 
Байокит С.A., Сан Мале, 08186 Ллика д’Амунт, Барселона, Испания

Seradyn, Inc. 7998 Georgetown Road, Indianapolis, IN 46268, USA
Серадин Инк., 7998 Джорджтаун Роуд, Индианаполис, Индиана, 46268, США

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Quantia 82>Microglobulin (В 2-микроглобулин)
6К39-01

4 X 6 мл В2М R1 (буфер) 
4 X 3 мл В2М R2 (реагент)

Назначение
Рвагокты тест-сметвмы auantia e2-Microglobulin предназначены 
для количвстаенного определения S2-microglobulm (В2М) в 
обраэ4̂ ж сыворотки и плазмы >рови. а твскв мечи человеке на 
системах АЬЙОН AEROSE-r и AF?CHITHITECT cSyslerrS^
Кватиое описание/Принимп

1ДИТСЯ И1 тела человека клубочковой фильтрацией 
адующей канальцевой реабсорбцивй и дефадацией.
:ни S2M в сыворотке крови часто повышены у пациентов

Меры предостороямоста
Рмганты Quantia лреАназиачты дли диап4всп«и IN VITRO Ааид натрия может аступатъ в раакцию со саинцон или медыо труб вздалроаааа и каналмации, при >тон аыда;1яются аарыаооласныа язиды миталла. Тцат«пьив проуойт» сливы видов госла утилизации остаткя рмтантяПосиолкиу ни один натсш тастаровани* нв можат гарантировать отсутсгаи* во>вуАит«лвй инфвкиии. обращвйтвсь с данным продулом сосгор<яиостыв.‘Ут>1пиэируйт» всв ислальзованкыа матвривлы в осатв«т̂уюи̂1« коктайнвры для биалйШчввм опасных отходов
Подготовка реаганта
- В2М R1 (буфар) Готовый штатив для раагвнта #1- 02М R2 (ра«г»«т) Готовы» 1йтв интвйн», чтобы парен вшатъ содвржиноа Иэбвгайтв обрмования паны Помвстита контайнар в штатов для р«вганта#2.

исполыованию. Поместите контейнер a
< исполыованию Парад первыймиам пераварнйте контейнер, чтобы

Хранение реагента и стабильность

в2-микрогло6упин является белком с низким мопекупярным 
весом, впервые выделенным в моче пациентов с заболеваниями 
канальцевого аппарата почек, а та км  у людей, чья работа 
связана с кадмием. В2М о6наружив*ат<я не поверхности почти 
всех ядроеодержащих клеток, где он образует лвшую цепь 
антигенов человеческих лейкоцитов класса I (HLA) В результате 
метаболизма и расщепления HLA в2М обнаруживается в своей 
свободней форме и может быть выявлен в низких концентрациях в

. Свободный S2U

РеаГакш а невскрытых флаконах остаются стабильными до истечеиия срока годности, ухакнного на флаконе, при условии хранения при 2-SX Не аамораживайтаПосле вскр«]гтия флаконса реагенты остаются стабильными 35 дней на борту инстпгментаДля достижения оптимальной стабильности удалите реагенты и» системы и храните их при 2.ВХ в их собственных, плотно закрытых флакона*.
Образцы

сыворотке крови, моче и Других жидкостях тела, 
выводится '
послед.
Уровни В2М в сыворотке крови часто повышены у пациентов с 
различными лимфспролиферативными заболеваниями и 
воспалительными на рушениями, являнзщимисй результатом 
ускорения синтеза. Аномально высокие уровни Е2М также связаны 
с дисфункцией почек и уменьшением клубочковой фильтрации и 
являются признаком уманьшения мочевцяаления При остром 
отго|№тнии у пациентов с пересадкой почки уровни S2M в 
сыворотке крови повышаются за несколько днвй до повышения 
уровня другах маркертв, налрииар, креатинина При некоторых 
заболеваниях почек й2М также обнаруживается в моче, причвм 
его концентрации аномально высокие при аминогликозидной или 
литиевой токсичности, отравлении тяж&пыми металлами и 
остмм канальцевом некрозе. S2M также помогает 
дифференцировать и^екции верхних и ни>ших отделов 
мочевыводящих путей.
Смотрите краткое описание причин повышения концентрации В2М в пубпикации по клинической химии «Влияние заболввания 
нв результаты тестов клинической химии» ("Effects of Disease on 
CUnlcalLaboralofy Tests") '
Реагент QuarHIa K2-Microglobulin (B2U) является суспензией 
поли стирольных латексных частиц одинакового размера, 
сенсибилизированных ф|>акцией IgG антител против Б2М 
сыворотки крови чеповека Когда образец, содержащий И2М, 
смешивается с реагентом, происходит свободная ап-лютинация, 
которая может быть измерена турбидиметричесш.
Единицей вымжения результата является мг/л S2M в 
соответствии сМех«]унар<и)ным стандартом ВОЗ
Реагенты________________________________________
- B2MR1 (6уф«р):Фосфатный буфер 40 тМ pH 6,5, содерж/т альбумин сыворотки бынье* крови.
- B2MR2(pearenT):Суслензия полистирольных латексных частац, сенсибипи1Ированных кроличьими антмталвми класса IgG против li2U чвлоаага в буфера, содержанкам альбумин сыворотш бычьей крови Все равганты содержат <0.1% азид натрия

Калибров»

Контроль качества

Вое произюдимостъ

овряацм/ Ср«Д|М(иг/л} BwTDM серим KB{%i

Сыворотка или плазма кроеи
Используйте сеажую сьаоротху или плазму крови (EDTA, натрий гепарин) Д(угие внтикоагупннты перед использован ней необходимо пхвер<ктъ. Образцы могут храниться при 2-8Х а течение в дней. Для более продолжителкнсто хранения образцы необходимо заморозить (-20Х)̂  Избегайте многокретой заморозки и разморозки Гемогенизируйте образцы перед исследованием
Моча:
Сообщалось о быстрой д«фадв1)ии IS2№l а момв с pH 5,5 Гктому следует собирать образцы мочи при высоком диуреза, и их pH должен бьпъ доведвн до 5.5-7,5 путем добавления щелочи. Образцы мочи могут храниться в тачание 2-х дней при 2-8*С и 2-х месяцев замороженными {-20’С) В o6pa3Lia* мочи посла хранения может наблюдаться осадок. Дайте образцам опстояться или отчентрифугаруЯте их и иою1ыуйте в теста топыш надосадочную жидкость

Метод сравнения____ ________Исследований с использомнием образцов сыворотки крови
Qoantiil)2-Microg(obur̂ QiiantrjU-Microgfobullrвмгант ttmHTИньтряинг (V) AtffOSET Инструтит <у) 1 ARCHITECTcSvQiemeîNCTpyWIKT{X) ИлЬбОО ИМСТруИфИТ CpHHMMff АЕЯ05ЕТУПМ1УЯЯГПИВ ---Ж--- Угел тчтпш

0.55-57,3 "■Смдпм X (нг/'л1 мСРВДИМ у (MT̂ni ТЗб 1181By*h n 1

Используйте QuanUa BZ-Mlcraglobulln Standard 6K47-CI1Концентрация в мг/л указана на агтмкатке флакона. Повторяйте капиброеку каждый 31-ый день, при смена серии раагантов, если значение контроля виходит за диапазон ожидаемых значений или на инструменте была проведена регулировка

Рекоиеидустоя использовать два уровня коитролей Quantia PROTEINS Control REF! 6К53-01 Тестируйте коктроли по крайней мере раз е день Значения диапазона ожидаемых значений указаны во вкладыше к контролю Значения контроля должны бьпъ а рвмкск установленного диапазона В протианом случав пользователь должен принять коррекционные меры Для опрещелення и решения ситуаций, когда значения контролей выходит за рамки указанного диапазона, рекоме>1дует1М обращаться, например, к Westgard sf aJ Изменения стандартной оптической плотности холостой пробы реагента могут указывать нв порну ревгеит»Если Вы не получили ожидаемых результатов, не используйте набор
[̂►асрференции_________________
На наблюдалось скалько-нибудь значительной интерференции при липемии при оптической плотности образца 2,1/сы при 660 нм. триглицеридов а концентрациях до T3DD ш-/дл. билирубина в концентрациях до 20.S мг/дл и гемоглобина в концентрациях до 4в0 мг/дл Более подробный обзор интерферирующих вещеста нвкодится в публикации young et s/.'̂
Раференсный диапазон_______________
Сообщалось, что концентрации йгм в сыворотка крови не зависят от массы тела и пола, но немного повышены у пожилых людей В сыворотке или плазме крови здоровых л)одеИ нормальный диапазон ооотвегстауат приблизительно 0,97 - 2,64 мг/л по технологии RIA Концентрации (12М в моча здоровых людей в среднем еоставляят О.ОЭа вг/л с верхним нормальным значением 0.32 мг/п.

Линейность0,2ЬО - 16 MtAi без опции аатоквтического повторноготестирования0,025 - 100 мг/л с опцией автомятичаскоге поаторногатестирования
Если результат после автоматичаского поатврнот тестированияпревышает диапазон линейности, разведите образец а пропорции 1 10 физиологическим раствором, снова прогвстируйте и умножьте результат на фактор разведения
Очень низкие концентрации 02М в образцах мочи могут быть объяснаны проведан иен исследования с использованием опции поаторнога тестирования инструмента
Предел обнаруженияПредел обнаружения составляет 0,046 мг̂л

ДиотрмеыотояАВВСЭТТ Mil BIOKIT.S А. • 0818S Llitja d Aniunl - Barcelona - SPAIN C€ 3800-3234 12/06
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Стандартный калибратор 
Quantia S2-Microglobulin Standard
Назначение
Станд̂тшый калибратор Quantia fl2-Microgiobiilui Standard 
1̂ дназначен для проведения калибровки реагентов Quantia 6>Microglobulin методом турбцдимеггрии.Этот реагент предназначен для использования вместе с реагентами Quantia 02>MicroglobuIio. Перея использованием внимательно прочитайте инструкции к соответствующим реагентам.
Принцип
ГЬи смешивании стандартного калибратора, содержащего В2-микроглобулин, с реагентом Quantia B2-Microglobulin происходит свободная агглютинация, которая может быть турбидиметрически измерена
Содержимое
- Quantia ft2-Microgk>bulin Standanl [W1 6K47-01.3 X 1 мл.Продукт содержит Б2-микрогло6улин, полученный из мочи пациентов с дисфункцией почечных канальцев. Стандартизирован по Международному стандарту ВОЗ. Концентрация указана на этикетке флакона в мг/л Содержит < О.ТУо азид натрия.
ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентов продуктами других производителей может повлиять на результаты теста
Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO. Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды металла. Тщательно промойте сливы водой после утилизации остатков реагентов.
Все биоматериалы, использованные при изготовлении этого продукта, по результатам тестирования методом, апробированным Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), отрицательны на наличие антител î thb fflV-l/2 и HCV, а также поверхностного антигена гапатнта В. ВНИМАНИЕ; ПОТЕНЦАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ,Поскольку ни одни метод тестирования не может гарантировать отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с осторожностью.Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие контейнеры для биологически опасных отходов.
Подготовка
готовый к использованию.
Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока годности, указанного на этикетке, при условии хранения при температуре 2-8“С.Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее возможна контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер предосторожности.

Контроль качества
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с

После калибровки значения контроля должны быть в установленном диапазоне. В протавном случае пользователь должен принять коррекционные меры.
Библиография
I. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/KIH manual, 4th edition, 1999,

■ BIOKIT, S.A.
08186 Ui(4t<}’Amunt 
BARCELONA - SPAIN 
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A B B O T T

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



<0 :r55

S' s 
5

i t s
cr> r- X X

If

5 |5=3

„S ?|S s Й-feES.I?155Q. О О С aL o l i W l f  I i 5 l & | | 5 . |

I

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Q u an tia  Ferritin  S ta n d a rd _________

Назначение
Стандартный калибратор Quantia Fenitin Stafldard предназначен для 
создания калибровочной кривой для реагентов Qua/itia Fenrttin методом 
турбидиметрии.
Реагент прел назначен Для использования вместе с реагеншии QuanUa 
Fenttbi. Внимательно прочуггайте инструкции к соответствующим 
реагентам перед использованием.

Принцип
Когда стапдарт>1ые калибраторы, содержащие ферритин, смешиваются с 
реагентом ОиапИа Fenltin. происходи свод н ая  агглютинация, которая 
может быть измерена турбидиметрически.

Библиография
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical 

manual, 4th edition, 1999.

Ш|
BIOKIT, S A  
08186 Utgd d'Amunt 
BARCELONA - SPAIN C€

Содержимое
.  Quantia FeirtUn SUndard [REF] 6K4»^1.

4x1  МЛ,
Продукт - препарат человеческого происхождения, 
стаьщартизирован по Международному стандарту ВОЗ. 
Концентрации в нг/мл указаны на эгтикетках (^аконов.
Содержит < 0,1 % аэмда натрия

ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентами другмх производителей может 
повлиять на рвэульта™ теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диатостики IN VITRO.
Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды 
металла. Тщательно промойте сливы водой после ут>1лизации остатков 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами {США), 
отрицательны на наличие антител против H1V-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гапатта В.
ВНИМАНИЕ; ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ 
МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни един метод тестирования не может гарантировать 
ст-сутстзие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов.

Подготовка
Готовый к использованию.

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если хранились при температуре 2-8°С. 
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

Контроль качества
После калибровки значения контролей должны быть а установленном
диапазоне. В npOTvowM случае пользователь должен предлринятъкоррекционные меры.
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Laboratories. CDaNIH

Дистрибьютор;
A B B O T T
i /MicviCJi-, Г n
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Quantia IgE
6K42-01

2 X 16 мл IgE R1 (буфер) 
2 X 5 мл IgE R2 (реагент)

• ШЧ1МТор|К Abtwtt AEROSET̂ и ARCHITECT cSŷ teme'"
KpwKO» Ойимин̂/П&цнцмп________________
И]м«р9нмд IgE широко Mcnant»»yntcji ■ ди̂ гностим, поел«ап»р*циомнои моплоринга щ оцеим л«'4«ния тяхмя атопичккмс авбол»аанмй. «к «тепт*с«*й б|>о»«(И1льиа(1 мш«, ринит и дерматит и г д., инф««циомных мФоломний, 
■оабудит«глии которых лаляются п»р1«гти. ш таюга ■ олучаа JgE-MH«noMW КрАТю* олжажо гр1М4н поаышимя коицоигрвции IgE моягю найти i  лубнипции гю 
ктм»40сма KMMW В̂лимм аабсОимн ^  тесты кгиничеоюй лабон̂ орп»(“Etted» of 01ма»« gn CItncal 1а1>9Г9(огу Teeta') 
PeirtKT Quantia IgE ЛРЛМГся eye лмтмсснш частиц

роагенгом, проист̂ ит савводим ашкггииафчя. юто̂ мй момт быть

IgE R2[p«ar«HT):
Суспанмм полистир«номс пггаюпАс tiacTMg, саисибмлиз*9ааанммх уожяпогалшми аитчлслаии п̂ ютш чаломмкмаго tgE • тн«мммом Зуфара.

боа раапнты м̂ а^мт < % йэнц MTpw
Мары ярцосторсикностн
PvaraMTW Quantia прадиа1нац«гмдлядмгхостмм IN ViTRo.
Алид натрмя момгг вступать • рмп#(м) ао сАм̂ ом или иодмо труб мдолромда и камлиаа1|м, при атом вщвпяопя шщнтоспшсшш аацн ивтат Тщатвлыю промойга cmmkt мдоЛ посла /тилияции ост»тко« рвагантоа Поокалму MN один мтед тастироитя на м«я»т праитиромть отитам 1«1буА1ггалай инфекции, обращайтось о даннм» продуктом с осторомюетыр. Утипиируйто ас* ислолыоаамша мт«риалы а соот1«тст»у)сщио яо11гвймры дял бмолвгичасии опасмм опйлоФ
Пошутрткш ретакт»
- ЮЕ (буфар) рмгаита #1
- 1д£ R2 (раагакт) готомй ислсльммгаио П«рамр»«*га флакон, итобы 

па̂ иешатъ содаржжяоа л«р«д гмраым иошывмтаи ИаОагайта вбраюаании паиы Пммстгт* мкгайиар » кнруоаль P9arwra#2

XpaHiHW реагаиу и стабильность
Рмгенгы » HaacNpwrux флаконах остаются стабиг. годности, укамнного на 9птвш. асли tparaawcb гщт Н« а

ft Тамани» 20 на борту

1 (ЕОТА, II Обратим нояно хранить I тамаина 2 дней болаа продоляоп«ли»го краи«ни̂  ааноро%та
» другиа антмюАгугииты парад ислолм

образцы смаоропо* фом (-гО’С) Иабагайта маоднофатмыа ммпроим и рашррсио<

ИсполмуФга Quanlla IgE Standard FET̂ вКэСЮ1 Значатя яоммакгрщий укаамш а ИЕМл на алкаткак флаюнаа ГТмтср!̂  олиброаку «амцый ЭО-ый дань, при испольаоммм ноаой 1;;арии раатнга, аст aii>iwwa иактроге* ашвдит «а раит 
диалиама оао«да«М1в( ммаиий. в посла ратупсроахи имотрумаитв
Кснггрепьич«та1______________________________________
Р<»омаидуатш ИбПагмоаат> дм уровня нонгрола# ОиапНа Farriin f Myogkibn / IgE 
Control Rm 6К5в-01. Тастируйта uHTporw no ярайпай мар* paa a дань, ймпаааш oieweawi «начамий уааам a твбпици аначаний аклмышей к 
коитроляи Значании комтропай должны 9ит> а устанаапанном дивпааои» В противном случм полмоаата/м Аоптм прадпрянятъ корраоаммныа мары. 
Равомогуогйтея о̂ рвгигьси аа кгрущииим по олрадалашю и раарашагмо стуац|4й.когда) а ноктроля вмсодит «а р к луфлквацш We«tgerd etsrИэманани* обы̂оюй оптичвсяой плотности холостой гробы равганга момг 
укатаатъ на пор̂ рмг«ита£cm Вы МО получили омдммых рааультвтоа. не исполмуйтв набор
Инпрфвртцнм____________________
На было WMTiaufi с«ддгъа>-нибудь авматнай интарфарамции при твчпамим гри ОАИмвомв ппегг}«сти о6рв|Ц12,:̂ 'см приббО wt. трит«4ар|\доа • кок̂ антрацмг до 1:30} мг/дл. бтируФин» в юнцаитрациях до ?0.в wr/дп и гаматобинв а ммцатрацияк до лдо «гудл Бог)вв гк^робт раосмотрвниа иитарфарнруюи̂ у 
■•щаета наход̂«теи а пубпикацим V̂ung 9t st.'̂
P̂dwpaHCWbifl диапаяаи

Оощтт ~ -1 ‘5
лат

тгпг 10-15
лат Вщтт

^ 1 ^ <15 <60 <90 <200 <100

Вослронаводммосгь
Обрмцы/ Срадноа

(МЕ/Ъ№)
КВ(%)

Внгрнеаоии
КВ<%|
всаго

i/40 47,3 6.4
AEROSrr 2/4Q Tie,4 1,Q

i/40 406,5 07 1.0
ARCHITECT 5/10 463 гэ.е М5
cSyetema &1Q 2зе.э 2,9 3,4

5/10 A14,€ 2,1 2,4
Матад уравнения
€ыли проаадоны исспадваанм с пс1югьямвм«ам обрлл̂ш е
магаш

Quantia IgE ртт Quanlla IjE
AHCHITECTИмструмаит cSystcrni

Иистру|«»нт 
ерван»км<х) 1 ИаЬбОО №«стр̂мант

сраонв»вм(х) AEROSET
Угапнаш̂она 1 1.M7
упормчани» -1,6 V ларасачьниа •7,12̂ 3963 1 1- ,\ш ‘̂ЗАЛО

301 2МI*-! МГГ*Л,МаЬМ,я 290 2̂i
0,999 г 1 0S96Sif* SV» Й.?
И 67

веяно лваторного racTHpoaaw*

гротасифуйтв снна и умвмьта раоуштвтня ф«пор paiaaja»aai,

Продал обнарумтя рааан 13.9 МЕЛщ-
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Q u an tia  IgE S ta n d a rd

Назначение
Стандартный калибратор Quantia IgE Standard предназначен для 
создания калибровочной кривой для реагентов Quantia IgE методом 
турбидиметрии.
Этот реагент предназначен для использования вместе с реагентами 
Quantia IgE. Перед использованием внимательно прочитайте 
инструкции к соответствующим реагентам.

Принцип
Когда стандартные калибраторы, содержащие IgE, смешиваются с 
реагентом Quantia IgE, происходит свободная агглютинация, которая 
может бьпъ турбидимегтрически измерена.

Содержимое
- Quantia IgE SUndard [rI f ] 6K5CKI1.

5x1 мл.
Продукт -  биопрепарат, полученный от человека, стандартизирован 
по Мевдународному стандарту ВОЗ. Концентрации в МЕ/мл указаны 
на этикетках к флаконам.
Содержит < 0,1 % азида натрия.

Примечание: замещение компонентами других производителей может 
влиять на результаты теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диатостики IN VITRO.
Азцд натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуют») взрывоопасные азиды 
металла. Т1цатвльно промойте сливы водой после утилизации остатхов 
реагентов.
Все биомвтериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гапитита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ЬИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Посхольху ни один метод тестирования не может гарантировать отсутствие 
возбудителей инфекции, обраи^айтесь с данным продурстои с осторожностью. 
УлАлизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биолошчесхи опасных отходов.

<

■  В10КГГ,5,А.
A i i l  08186Lli?dd’Amunt 

BARCELONA-SPAIN 
ЗЮСМ230 03/07

С€

Подготовка
Готовый к использованию.

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если они хранились при 2-8*С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
п ред осторожноста.

Контроль качества
После калибровки значения контроля должны быть в установленном 
диапазоне, В противном случае пользователь должен предпринять 
корреп^онные меры.

Библиография
1. Biosafety In Microbiological and Blomedlcat Laboratories. CDC/NIHmanual, 4th edition. 1999.
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Дистрибьютор:
A B B O T Tt I icia
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Quantia Myoglobin
6132^2

2 X 13 мл MY0GR1 (буфер) 
2 X 9 мл MYOG R2 (реагент)

Xpxxww р»аг<ита щ стабц
Р—тгы QuentkB Myoglobkn I нмекрмгш флйюнп 

е HI флаюн». если кренились г̂ и 2-6’С Не 9

Крпмопшсанттрщн\̂ п
Миотобм* яалмтся б«лгам погмрвчиочюлосатой муи>цу (с«рдг*«ой и с*мп«тнай), сллшшлкщцт кисло̂ чч. Укмимчч» рвнцвтрв!̂  имфгпобин» • сымролм room 
иаблпдмтм посла трммы илм спттной. иш овм«чнс(1 ишщы. налримр. при

I TVMeraw 20 днай но ворту Мкт̂ умигц
Для лостиммия О1ш«1альной стабилм«ст« удиитт̂  р«аг«нты мз смствмы и краииг* при 
2-в*С ь « орммшъимх. плотно аакрытъа! флвкожх

{rt = 13в) и 78 v/un для wymiw (п = 13а). 
Вострошвся̂мость

кшй киим (JPCC)*, cocnufi 47 нгАал агм ммцкм

Крат1св4 олисата причин ло»4шонт «м#ктр«а*и многговииа ушто кайти » 
публжадии по «тничасяой хмми «Влммиа яавслмант w таош илиапосш!л̂ ра1«рии» ofDitMte on Cdnicil Laboratoiv Tefl»*)
P«trom QtMnMa Myoglobin (MYOG) wvwTM с/т м—й гогисп*реновых nsraiuMwx 
чатшч одинаномго раамара, саиси6или1ир1>«аннух мр̂иньмым «нтитш 
ятоса IgO проп« «и«<тюбина î anoMKt Когда образац, OQ

S роагонгон. r̂ MoinuifT свободим агтлюшнация, когорвл может Сот(го1ПТ>«

- MY0GR1 (буфар)
Норм буфар 40 МШЪ pH 8.2. ccwjMtT фопмЛ IgG 

' МУСХзЯ2(раа)«нг):
Сутанмя полифпфммвых латами iwx ч«сп4ц, са̂ о̂ибилиаированных 
аншталамм класса ipG прагм имглобина чалоааш. в буфора, содармшц!

Вса рааганш оодармгг < 0.?Ч> ааздо натрии. 
Мары ирадостоьсамоспи_________
Рмгаиты Querns праднамачаш для дмгнестмм IN VITRO
А«цд натрия можат »ст>латъ а раамцмо со саинцом иш m̂ wo труф «оасгроаода м 
каналмшфа*, гфи атом овра«)мта1 Hpwaocracw  мим иаталпа Тщаталыю промйта 
сгмам аадой поела /тш1мацм( оетатсоа (Мвгантоа.Посиалысу ИИ одм малад таспфеаания на «ожат гаршпщюмт̂  отцгпти* ми«)[АИТалай
Утмли одамшмпрод̂ гкгомс

хотходоа
Падготоек» утптш

Исполь«уйто Quentla Myoglobin Sundard pE ^L33-0*. Концантрации a ж-.'ип укаммы т 47«кал1вж фламнаа ПоВТорйЛта кашбровку камцый 20 дань, при ислолыомнии 
ноаой сарии рааганта, в&гда <нача»а*а яонфоля ашодит аа оммда«мий диалал̂н или 
посла рагулирмим киструмаита
Контроль ка*<асша

я ислольаомть дм уроаня иктролай - Quantia Farritin I Myogfobin f IflE 
вК5^1. Тастируйто контроля каяздую в-часо»ую еыану Дмгнаош 

омздаамш тФ<тг%Л ym w i  тчбплщ лттшЛ вкладмша к кокгр«по. Значима 
котроля дошиы быть а устамоаланнон диапазона 8 протмном сдучаа полмоаатапъ Ofinmn предпринята aoppanpwiiiwa иа^ Рагомендаггея обратиться la инетрунцмми 
по огредалаимо и раарашанио cwryaî . когда я<а’4иаи «он1>оля ашедкп «а раУш диапаюма, к публмаф1И Weatganl ы at
Измана«ние обычной оптической ппотностм холостой пробы реагента может 
уиашвать не порчу реагекге
Если Вы не получили ожидаемых ре̂ ультатоа, не испогьау̂ И̂  набор 
И1ггарфас»нмим______________________

Образцы/ Среднее KB(%)
йнутфмсеаий

KB<%)
Всегоiib 62.9 2.2 3.5AEROSET 2IAQ 4t'l i,e 2,3

2V40 1,2 2,6
ARCH ПЕСТ 5Л0 6Г4 2.2 г,5
cSyetetn» 5/1Q 219.e 0,7 1,4

5/10 365.S 0,6 1,0
Мт^ср—наиня

Quantie QiMntie
paefe>n Myogkihin раагект n̂ oglobln
Инегруменгтеете (V) AEROSET Имтрумакт TecTi (y) AftCHiTECT

cSyatann
Инетрумамт сраанент*
(*> ILjbeOO (*) AEROSET
HamoH Наклон f 021

A 11 -4029
—"Ш 377

377 •1.' ».!*''
г 0,9996 r “ о,9Й5-----
Syx 14.S Sv« 37181 П 1̂

и при липемим при оптичесеойНе было 1»мачаио стлыю-ниб)»̂  ааматной иит«̂ 
плотж<п« обраа̂Э 2.&̂«м при ввО им. тригшцврндое а штинтреи̂ я» до 1300 нг/дл. 
бипируби14е я концентрациях до id,б мтУдп. гемоглобина а канцантрациях до 
дес мг/дл. ноитрастного аещеетее, содермщего Аод. i  концантрацип до 25 г/л. 
реематоидноп» фактора е хонцентрацияк до eCfO М£̂мл. антител челоеаке клеем 
igG i  хонцепгрециях до 60 г/л, альбумине челоаека а коммнтрациях до 60 гУл, 
гептоглобина меломка я пмцеитрецит до 5 п'л к гемопемсима чалоеем а 
копцантрацим до 4 г/л. Иктерференций стрегтокмне«ы 6ww менее 15% для 
нон14ангрециЙ до 1500 МЕ/еш. Более подсобное рассмотреше икгерферкрующик 
аещеот» наквдится я публикации Young at эГ

13 -^м-/мпбиол1ра< аетометимсвого ooiropHOfB геспфоеенм 
U -5000 нг/мп « орммй аетомепмемого мягормоп гестироаеме!. 

Еегм жч мам NM̂Hipaifei паст* еетомапмаоига поеторнт
дютаои демйимти. peiaeffne обрахц а пропорция 1 100 фмиогагичмеким растаором, 
гтротеотмруйта сноее. е peiŷ T«T уиномте не фесгор разеедеюш 
Предал оЛнарумения 
Предел обнерумммш - 3,5 нг^

- MVOQ ЧУ (буфар) Готоеьек к иопогмоеенмо Помаемте коктейнер » карусаль
реагакта «V

- МУОО R2 (реегент); Готоя*̂  к иелелмояемео Перац леремм ислогмояением
переяернита юктеЛмер. чтобы тщетелым перемешать 
садерммое ИаОегайте обраеоеажя пены Поместите контейнер в 
карусель реагенте «2

ДистрибьюторABBOTT 166 Uigd d'Amunt - Barcelona • SPAIN C€
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Q u an tia  M yoglobin  S ta n d a rd

Назначение
Стандартный калибратор Quantia Myoglobin Standard предназначен 
для создания калибровочной кривой для реагентов Quantia Myoglobin 
методом турбидиметрии.
Этот реагент предназначен для использования вместе с реагентами 
Quantia IMyoglobin. Внимательно прочитайте инструкции к 
со0тветствуюи|им реагентам перед использованием.

Принцип
Когда стандартные калибраторы, содержащие миоглобин, смешиваются 
с реагентом Quantia Myoglobin, происходит саобсдная агглютинация, 
которая может быть измерена турб1здиметриче0(и.

Содержимое
Quantia Myoglobin Standartl|REF| 6 L 3 3 ^ .
5x1 мл.
Продукт -  биопрепарат, полученный от человека. Концентрации в 
нг/мл указаны на этикетках флаконов.
Содержит < 0,1 % азида натрия.

ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентами других производителей может 
влиять на результаты теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO.
A3<vt натрия кюжет вступать в реахцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды 
металла. Тщательно промойте сливы водой после утилизации остатков 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против HIV-1/2 и HCV. а также 
поверхностного антигена гапатита В,
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИ0Л0тЧЕС1<И ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни один метод тестирования не может гарантировать 
отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов.

Подготовка
Готовый к использованию.

Хранение
Все реагенты Quantia осгают») стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетхе, если хранились при 2-8'С.
Все реагенты Quantia содержат хонсераанты. но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных Dtep 
предосторожности.

■  BIOKIT, S.A.
▲ l A l  08186 Ui^dd’Amunt 

BARCELONA - SPAIN 
3800-377S 03/07

С€

Контроль качества
После калибровки значения контроля должны быть в установленном 
диапазоне, в противном случав пользователь должен предпринять 
коррекционные меры.

Библиография
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIHmanual, 4th edition, 1999.
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Quantia
Ferritin / Myoglobin I IgE Control_____
Назначение
Контроли Quantia Ferritin I Myoglobin I IgE Control предназначены для 
мониторинга контроля качества результатов тестирования с реагентами 
Quantia (Ferritin, Myoglobin, IgE) методом турбидиметрии.
Этот реагект предназначен для использования вместе с реагентами 
Quantia {Ferritin. Myoglobin, IgE). Перед использованием анимат-ельно 
прочитайте инструкции к соотввтствуюи4им реагентам.

Принцип
Когда контрол и, содержащие ферритин, миоглобин и IgE, смешиваютет с 
соответствующим реагентом Quantia, происходит свободная 
агглютинация, которая может бьпъ турбадимвтричвски измерена.

Содержимое
- Quantia Fenltin I Myoglobin I IgE Control [ r e f ]  6K56-01.

1 X 3 МЛ контроль I, низкий уровень (лиофилизированиый).
1 X 3 мл коктроль II, высокий уровень (лиофилизированный).
Продукт -  биопрепарат, полученный от человека. Лопучешые в 
результате исследования значения указаны в таблице значений 
вкладыш.
Содержит < 0,01% азида натрия,

ПРИМЕЧАН1|1Е: Замещение компонентами других производителей может 
влиять на результата теста.

Библиография

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO.
Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды 
металла. Тщательно промойте сливы водой после утилизации остатков 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антиггел против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гапатита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Поскольку ИИ один метод тестирования не может гарантировать отсутствие 
возбудителей инфекции, с^ащвйтесь с данным продуктом с осторож>юстью. 
УЧилизируйте все использованные материалы в соответствую1цие 
контейнеры для биологически опасных отходов

Подготовка
Контроли необходимо растворить в 3 мл дистиллированной воды. 
Оставьте растворённый материал на 5 минут. Перед использованием 
акхуратно вращайте флакон.

Хранение
Все реагенты Quajitla остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если хранились при температуре 2-^'С. 
Все реагенты Quantia сод^хкат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical 
manual, 4№ edition, 1999.

■  BIOKIT, S.A. 
ккШ 08186 UiQdd'Amunt 

BARCELONA-SPAIN 
3800-3232 03Ю7

C€

После растворения контроли можно использовать в течение 15 дней, если 
они хранились при 2-8*С.

Контроль качества
Значения коитролей должны бьпъ а установленном диапазоне. Впротивном случае пользователь должен предпринспъ коррекционные меры.
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A B B O T T
: . i.\l; J\ii . 1 и .1̂

Quantia D<Dimer
7K02-01
2 X 13 МЛ dDIm R1 (буфер)
2 X 3 мл dDim R2 (реагент перерастворённый)

Поскольку ни один метод тестирования не может дат> полную тарантою 
отсутствия возбудкттелей инфекции, обраща^есь с зтим проду1стом с 
осторожностью.*
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующий контейнер 
для биолоточесхи опасных отходов.

Назначение
Реагенты Quantia [^Пш ег предназначены для количественного определения 
Д-димера в иртратной плазме при использовании анализаторов
клинической химии Abbott AEROSEn и свООО™.

Краткое Описание/Принципы
£Кцимер является растворимым гродукгом раси<епления плаэмином Фактора Xllla, 
попвречн(каштого с фибрином (XDP)'. Плазмин, серин-лротеаэа, в свободном от 
ингибиторов состоянии раоцепляет нерастворимый лоперечно-сшт>1й фибрин и 
вцделяет различные растворимые деруваты Их молекулярные массы зависят от 
степени расцепления. Это растаорИ№№ продукты рас1цепления фибрина 
ссдержат неоантмген ^омен Длимера), который не присутствует на исхсоной 
молекуле фибриногена, продуктах еп> расщепления или на растворимом 
фибрине.^ Определение Ддимера становится общепринятый средством 
диат0сту1ки тромбозов и мониторинга тромболитжеской терапии.^
Повышенные уровни Д-димера наблюдаются у пациентов в таких клинических 
состояниях как тромбоз глубоких вен (DVT), легочная эмболия (РЕ) и синдром 
диссеминированного внутрисосудистого свёртывания (D<C)  ̂Уровни Д-димера 
повышаются также во время нормально протекающей беременности, но очень 
высоте уровни ассоциируются с осложнениями.' Отрицательный результат 
по
Д-димеру для пациентов с подозрением на тромбозные нарушения имеет 
аысокоотрицательную протосточесхую ценность.

Реагент Quantia I^Dinwr {dDinn} представляет собой суспензию латексных 
микрочастиц на основе полистирола одинакового размера, 
сенсибилизированных моноклональным атмтелом. вькхжослв1>|фичным для 
домена Д^имера и относящимся к растворимым дериватам фибрина. Когда 
плазма крови, содержащая
Д-димер, смешюается с реагентом и буфером, входящими в набор, латексные 
сенсибили31фованные микрочастицы агглютинируют. Степень ап-лкзтинации прямо 
протх)рц№нальнв концентрации Д^имера в образце и определяется методом 
измерения уменыиения интенсианосто проходящего саета, вызванной апрегац|«ей 
{тур<^иметрический иммуноанализ}.^
Результаты теста D-Dimer cooб*l^aютcя в нг/мл. Не существует 
международного референсного материала для стандартизации теста D-Dimer. 
Значение калибратора определяется в соответстБии с рекомендациями SSC 
18ТН.’^При определении диагноза результаты теста должны использоваться в 
сочетании с другой информацией, включая клинические данные.

Реагенты___________________________________________________________________
- dDim R1 (буфер);

Фосфатный буфер 140 мМ pH 7,5, содержащий альбумин сыворотки 
бычьей крови. Содержит <0,1% азцда натрия,

- dDim R2 (реагент из разведенного лиофилиэата):
Суспензия латексных микрочастиц на основе полистирола, 
сенсибилизированных моноклональными актжелами против Д-димера. 
Содержит альбумин сыворотки бычьей крови и 0,02% Bronidox™ в качестве 
консерванта.

Латекс и буфер с разными номерами серий не должны использоваться 
взаимозаменяемо.

Меры предосторожностм
Реагенты Quantia предназначены для диагностоки IN VITRO.
Азид натрия может вступать в реакцию со саинцрвьми или медными трубами и 
вадопроеодно-канапиэа1фюнной сетью, при этом высаобакдаются очень 
взрывоопасные метаплтесхив азцды. Тщательно промойте стоки большим 
напором воды после утилизации остатков реатентт».
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Подготовка реагента__________________________________________________
dDim R2 {реагент}: Растаорите содержимое каждой пробирки е 3 мл воды 
Типа II NCCLS или ей эквивалеьгта. Замените пробку и ажуратно вращайте 
пробирку. Убедитесь в том, что продукт полностью растворился. Оставьте 
рвагект на 30 минут при температуре 15-25'С, п^»д  использованием 
перемешайте содержимое, переворачивая пробирку. Не трясите.

- dDim R1 (буфер) :Гоговкислопьзованию.
- dDim R2 (реагект) : Поместите растворвнный реагент dDim R2 в пустой

контейнер. Запишите рассчитанный срок годности {1 
месяц после даты, когда реагект был растворйн) на 
свободном месте за символом срока годности на 
этикетке.

Хранение и стабильность реагента______________________________________
Невскрьлъю реагенты и стандарт остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на пробирке, при хранении при температуре 2-8*С. Не 
замораживайте.
После вскрытия пробирки реагенты остаются стабильными в течение 4 
недель на борту анализатора.
Для достижения оптимальной стабильности удалите реагенты из аьапизятора 
и храните их при температуре 2-8*С.

Образцы
Девять частей свежей венозной крови собираются в одну часть раствора 
тринатриееого цитрата. Более подробные инструкции по сбору обоазцоа, 
обращению с ними и хранению смотрите в Документе NCCLS Н21-АЗ.’'*
Перед тестированием ^морозьте замороженные образцы при температуре 
37'С в течение по крайней мерв15 минут. После разморозки образцов тест 
должен быть проведён в течение 2 часов.

Вослроизводимостъ

Образцы/
Серии

Среднее
(нг/мп)

КВ(%) 
анутои серии

КВ(%)
всага

2/40 401 4,1 6,3
AEROSET 2/40 В91 2.6 3,7

2/40 1442 1,5 3,0
5/10 340 1.7 4.1

С8000 5/10 672 0.7 2,5
5/10 1255 _____ ^_____ 3.5

Метод сравнения*'

Калибровка Реагент Quantia 0>01пмг
Анализатор (у) AEROSETИспользуйте Quantia D-Ш тег Standard pEF| 7К02-10. Инструкции no 

разбавлению калибратора находятся во вкладыше. На этикетке пробирки Анализатор сравнения
(X) ILab600

укоммс) копцвптрации в niypMji. j рроводите калииривку каждые ои дней, при 
исполкзгаамми к&жпо{л новой САПми Ьбйгентое если значенью Наклон 1.17
контроля выходит за рамки диапазона ожидаемых значений, или если была 
проведена регулировка анализатора.

у Пересечение -08,7
Диапазон (иг/мл) 68-9150
Среднее X (нг/мл) 1586

Контроль качества Среднее Y (нг/мл) 17S2
г 0.996Рекомендуется использовать два уровня контролей" Quantia D-Dlmer

^AntiTAl паЛппэтппмо и/̂ АЫЛвыТк. т л и Sw 211vWiPtlVI f r\U£"^U. ГЧсипДв̂  J laUupa I ирПл Ди11АПа yi# 1 (inVOII 11>
собственные средние значения и стандартное отклонение, а также п 66

Реагент Quantia 0-01киг
Анализатор (у) свООО
Анализатор сраанения
(X) AEROSET
Наклон 1.04
у Пересечение 90,1
Диапазон^нг/ип] 69-11059
Среднее X (нг/мл) 1785
Среднее Y (нг/мл) 1945
г 0.993
Syx 284
п 67

разработать программу кот-роля качества для мониторинга 
лабораторного тестирования. Тестируйте коитроли по крайней мере 
каждую 8-часовую смену в соответствии с правилами лабораторной 
работы. Диапазоны ожидаемых значений находятся во вкладыше к 
контролям. Значения контролей должны быть в рамках установленных 
диапазонов. Для идентификации и разрешения ситуаций, когда значения 
контролей выходят за эти рамки, рекомендуется использовать правила 
Westgard ef а/.'^.
Изменение стаьиартой оптической плоттюсти холостой пробы реагента 
может указывать на порчу реагента
Если Вы не получаете ожидаемых результатов, не используйте набор.

Иктерференции____________________________________________________________
Не наблюдалось значительной интерференции при пипемии при огттичвской 
плотости образца до 2,7 ОЕд/см при 660 нм, триглицеридов при 
концентрации до 1300 мг/дл. билирубина при концешрации до 19,6 мг/дл и 
гемоглобина при концентрации до 460 мг/дл. Ревматоидный фактор может 
интерферировать с тестом. Интерферен!^ ревматоидного фактора может 
быть причиной ложно положительных результатов. Пациентов с 
положительными результатами на
Д-димер необходимо далее проверять на тромбоз. Не тестируйте 
гемолизированные образцы.
Моноклональные антмтела (MA-8D3), использованные в реагенте, 
обнаруживают реактивность с доменом Д-димер, продуктами деградации 
поперечно-сшитого фибрина, и обнаруживают низкую реактивность с 
продуктами деградации фиброгена в ^разцах плазмы крови, к котс^ым 
добавили очищенные фрап«енаы D и Е.'’

Ожидаемые значения

Резупьтаты по воспроизводимости и корреляции были попучены с 
использованием специальных серий реагентов и контролей.

Линейность_________________________________________________________________
140- 1600 нг/мл без функции автоматического повторного
тестирования.
140- 12300 нг/мл с функцией автоматического повторного

тестирования.

Без эффекта прозоны до 80000 нг/мя Выше 12в00 нп̂ мп образцы должны 
разводиться вручную в пропорции 1;50, повторно тестироваться, а результаты 
нутю умножить на фактор разведения 50.

Предел обнаружения
Предел обнаружения равен 10 нг̂ мп.

Было проведено исспедование диапазона нормальных Верхняя
грани1̂  диапазона нормальных значежй была рассчитана с соответствии с 
рекоменАа1̂ м и  Международной федерации клинической химии (IFCC).'^

N
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Верхняя граница диапазона нормальных значений
198 нг/мл

Эти результаты были получены с использованием специальной серии 
реагентов. Верхняя граница диапазона нормальных значений была 
определена методом тестирования образцов плазмы крови здоровых 
взрослых доноров крови.
Ввиду разнообразия факторов, которые могут повлиять на результаты, каждая 
лаборатория должна установить свой собственный диапазон нормальных 
значений.
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с

Q u an tia  D -Dim er C on tro l_________

Назначение
Контроли Quantia D4>imer Control предназначены для мкжутторинга 
контроля качества результатов турбидиметрии при помощи реагентов 
Quantia M>lmer.
Этот рвагект предназначен для использования вместе с реагентами 
Quantia D-Dlmer. Перед использованием внимательно прочитайте 
инструкции к соответствующим реагентам.

Принцип
при смеимвании контролей, содержащих D-Dimer, с реагентом Quantia 
D ^lm er лроисз(Сдугг очищающая агглюшна!^, юторая может бьпь 
турбидиметртесхи измерена

Сордержимое

Biosafety In MiaobloJogical алс1 Biomedical 
manual, 4th edition, 1999.

• Quantia lM)lmer ControlfR iF ]7K02-20.
3 X 1 МЛ контроль I, НИЭЮ1Й уровень {лиофилизированный).
3 X1 мл контроль II. высокий уровень (лио4я1лизироеанный).
Раствор Д-димера, частично очищенный из расщепленного 
человеческим плазмином человеческого фибрина, содержит 
альбумин сыворотки бычьей крови. См. прилагаемую к контролю 
таблицу значений анализа.
Ссдержит <0,1% азида натрия.

ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентами других лроизводителей может 
повлиять на результаты анализа

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диажостики IN VITRO.
Азид натрия может вступать в р еа ю ^ со свинцовыми или медными трубами 
и водолроесдночсанализационной сетью, при этом высвобсскдаются очень 
взрывоопасные металлические ажды. Ти^твльмо промойте стоки большим 
напором веды после утгитизации остзш» реагвитоа
Все маггвриалы, полученные от человека и ислопыованиые в производстве 
этого продукта, ло рехупьтатаи тестирования методами, одобренными 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), не реактивны 
на аититвпа к HIV-1/2, HCV и поверхностному антигену гепатита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО ИНФЕКЦИОННЫЙ МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни один метод тестирования не может дать полную гарантию 
отсутствия возбудителей инфекции, обращайтесь с зтим продуктом с 
осторожностью. Утилизируйте все использованные материалы в 
соответствующий контейнер для биологически опасных отходов..

Подготовка
Контроли должны быть разведены 1,0 мл дистиллированна воды. 
Оставьте разведенный материал на 5 минут. Перед использованием 
аккуратно вращайте пробирку.

Хранение
Все релгети Quantia сохраняют стабильность в течение срока годности, 
указанного ив зтихатке, если они хранились при температуре 2-в°С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем на менее подвержены 
контаминации. Обращайтесь с ними с соблюдвнием обычных мер 
предосторожности.

После разведения контроли можно использовать в течение 1 месяца, если 
они хранились при температуре 2-8‘С.

Контроль качества
Значения контроля должны быть в рамках установленного диапазона.

■  BIOKIT, S.A.
08186 UlTdd’Annunt 
BARCELONA-SPAIN 

3 8 (Х ^5 8  03Ю7
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Q u an tia  D-Dim er S ta n d a rd ________
НАЗНАЧЕНИЕ
QuanUa IVDImer Stafldam предназначен для использования в калибровке 
реагентов Quantia D-Dlmer методом турбидиметрии.
Данный реагент предназначается для использования вместе с реагет-ами 
Quantia D-Dlmer. До использования внимательно прочитайте инструкции к 
сосгтввтствуюи^им реагентам.

Принцип
при смеимвании ста>щарта, содержант Д-димер, с реагентом Quantia 
D arner происходит очищающая агглютинацт, которая может бьлъ 
тирбидимагтричесам измерена.

Содержимое
Quantta D-Dlmer SUnilard [REF] 7K02-10.
3 ж 2 мл (лиофилизированный).
Раствор Д-димера. частично полученного из расщеплённого 
человеческим плазмином человеческого фибрина, содержит 
альбумин сыворотки бычьей крови. Не существует «международного 
референсного материала для стапдартмации тест-систем D-Dimer. 
Значение калибровочной концентрации устанавливают в 
соответствии с рекомендациями SSC ISTH. Концентрация в нг/мл 
указана на эпчкетке пробирки.
Содержат 0,02% Bronidox™ в качестве консерввита

ПРИМЕЧАНИЕ: Замена компонентами другж произвсдителей может 
повлиять на результаты анализа

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO.
Все материалы, полученные от человека и использованные в 
производстве этого продукта, по результатам тестирования методами, 
одобренными Управлением по контролю за продуктами и лекарствами 
(США), не реактивны на антитела к HIV-1/2, HCV и поверхностному 
антигену гепатита В.
ВНИМАНИЕ; ПОТЕНЦИАЛЬНО ИНФЕКЦИОННЫЙ МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни один метод тестирования не может полностью 
гарантировать отсутствие возбудителей инфекций, с этим продуктом 
следует обращаться с осторожиостью.
Утилизируйте использованный материал в соответствующий контейнер 
для биологически опасных отходов.

Подготовка
Стандарт должен быть разведен 2 мл дисгаллированной воды. Оставьте 
разведенный продукт на 5 минут. Перед использованием аккуратно 
Bpaii^ai^ пробирку.

Хранение
Все реагенты Quantia сохраняют стабильность в течение срока годности, 
указанного на этикетке, если они хранились при температуре 2-6'С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее 
подвержены контаминации. Обращайтесь с ними с соблюдением обычных 
мер предосторожности.

После разведения стандарт может использовагтьм в течение 1 дня, если 
он хранился при темпер1атурв 2-8‘С. При более долгом хранении он 
должен быть разлит в аликвоты и должен храниться при темпврагтурв 
'20*0, Замораживайте и размораживайте только один раз.

Контроль качества
После калибровки значения контроля должны бьлъ в рамкахустановлднного диапазона.
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Quantia RF
6K44-01

2 X 37 мл RF R1 (буфер)
2 X 6 мл RF R2 (реагент)

Pmtvhtw Ouantia RP градна1Н1Чп« для еал̂ естмннеге «лрвдолатя рфвмтомдиш 
фагторм (RF) а сморотм фом чвпем на анлимтарах AEROSET' и ARCHITECT cS/*teir*̂ “,

Подготоака ретянт»
-RFRt (9уф«Р) Готовой I • RF R3 (рмгакт): Готмый фтюиобраяоммм пш*ш Понаститв идгт̂ йнар t apyc«rî  peifiifra #2

Хр«н«ин« ртагеит» н сабкл^носп.-------------------------------------
Рмганты i  Н9»с1фытык флаконах остаюто) стабнгъ>«ии до иотвиания срока подносги уптмкп на флакона, мгм хранились при 2-6*С На ааиор«х«мйго 

прогш IgG ПоломггАльмыФ ражупътжты tacroa. цеиымющ* т приеу1спиа Поста асчмтж! флащно! раагакты oct«oTca сгаОипьними • т»>аииа днав на «орт)
стабнлы40сги удалит» р«ап»тш иа сисгаш и хр|НИга w

KpTwoa onueawiaTlptwuNR
чалоааш и друпа wwothm ■ puy/ътвта прмсгтгтам 
слут в нла«са ивасттго кащ рвшвт«Ц№«й Ф*прр 0« арвм srod реакции стношщай̂  к ̂ пу аипти-вк1жал1>, рмйвтоццм̂  ф«ггор выступват а роли анпггала

Для
жой хмми «вшяниа даСолаакими на т >1 кгм̂мчммсй лаборатормга'.

р
ПО При 2>В”С а gpnrwtarbwwf флвконаж. плетне шфъггыми

РааГвнт QuantlB RF мщгтпп сусла) имей полиотмраиомог латаксиык частиц одннмо»ога pasuapa. свпсибкикм̂ ааииьлг гамм-пюбутвачми чепоавка Когда 
сбрааац. содарж цнй рм|«агоцд|мй фактор. €ившии«т«1 с рааг̂ нтом, про1Кходмт свободная вгтттттмнаци*, «оторва iMavt Сыть мшорона турбидинотртаам 
Рв1угьтаты шшртяття в МЬ'мл HF § еоотаггетиш о МаацумрвД̂ м̂» ctbikwtom 603

ОСрадцы

RF HI <9уф«).•оефатжй вуф<« 100 мМ pH e.s. МДаржт >лМ)унж атсроп Kf R2 (цмпт)Суслаиаия пошстаромоаис латана шг частиц, еаисмбмлиамр»

Кимбрмка
I бь̂ мй ирсаи.
•нимг чалоама i

Веа реапктм ооцм/шт < Q.1% В1кд натрия 
М1рып|:̂ |оспуан8сти

Конггроль стчаств»
PfiPBHiM Quantia прмнамчач! дгм диагноепш IN VITRO
Амд HBiptM иомат кт̂ пать а рааицма со с—чом или иадыо ̂  аодолромзда i

Раиоманауатся ислольммтъ два ) 6К54-01 и Quantia A50-HF Control 11 
paa 9 дань Диалааоны одацавыш « Змачвнмя иотролл долмам быть i

I атога продукт», по рав]р%т«там 
тесПфоаамм мвтцаом. впробироав̂амм УпраШашае» по аомтролю аа продуг?им и 
лаиарстмлм (CUJA), отрицатмыш н« мличиа аиллвл против HIVHi? и HCV. а таов 
поаархносткап» антмама гапатига 6
ВНИМАНИЕ- ГКЗгеНЦАЛЬНО ьисшошчеои опасный материал Поошмсу на MW M-nvi тмтацоыни н* t
Утишпфуйта ма i бислопмаеп* олашмг отходм

сдаммм прадуетвм « ост»
для

Инт»рфав*нцми
На мабгясдрлоеь ашгм&-миб¥ДЬ шачитепшоа интарфвронцш при лиг>»мии при оттшЛ плотностм обрамр 2,Уш при 660 нм, tpMrniaiBptuoi в кон1|внтр1Ц№« до 1300 мг/дл. бмпфубииа в концакграциш до 20,9 мг(дл и гамогтбина в ко̂«|антрацип( до 4вО ыг'йП- |«лаа подробны) обмр инге̂ мрирующик аещаста назщщтгся i  пуфпикжри

РФфврено*ый дитааон

Воспронзвоянмость

Испопиу̂  смау» сьворелф крови Обраацы могут кранклмя при 2-в*С в таманиа 2 днай Для «олм лредопмгатмге хранения ммсрозьт» образцы (-20*С). Избагайта киогснфатноге аанйрммания и рамортиатя Параиииайто обрая*,̂  г>врвд

Обраа̂0«мм
Сраднов
(М&мл>

КВ(%)
В»̂триоарии

КВ(%)
Воаго

?/40 53,0 О.в 1.6
AEROSET 2/40 es,2 0,4 1.6

2/40 0,в t.t
ARCHITECT 5/10 54̂ 0,в г,0
cSyetema 5/Ю м,г 0,6 1.0

5ла 119,9 Q.? о.а

1Я вонтролай Ouantia ASO-RF Control I |?^ 3 бКЗб-01 Таотнруйта коюраш по ipaf̂ A мара 
помаща»м в твбщщы акщдыим к KOHtpono ганокпвтои дивлааонв В прогивнон спучм

paicoMatuyvTM обраи̂ тыя. ишриуар, к Westgafd «(л!.̂Мштмтп сшвдартноА оогичаояой плотости яолостой пробы paaroma иогут у«я«ыватъ на порчу равганта.
Ecrw вм HanwiyuwutoTmepBMha ропупьтатов. исгршъ«у»г« набор Лннбйность

20-200МЕМлбеао
t2 - leoQ (ABUT с олциай автомату» »ьаого повторного тоотироаи><(1 

Если рМ)|Пъгат поела аагомвпмоояого повторно тастмроааики г̂1вамшаат диапаван 
Я№1в*10сти, рамрдитв обрамц а пропорции 1 25 фиаиопопмасам! раетаорои, снова 
грота&л4ру^ и умноиъто равугътагг на фактор рвювдаиир.
Предел обнаружения
Пр*А*п ««мрутиа ЮМЕЛШ.
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Q u an tia  RF S ta n d a rd Библиография

Назначение
Стандарт Quantis RF Standard предназначен для создания 
калибровочной кривой для реагентов Quantia RF методом 
турбмдимвтрии.
Этот реагент предназначен для использования с реагентами Quantia RF. 
Внимательно прочитайте инструи^^и к соответствующим реагентам 
перед использованием.

Принцип
Когда стандарт, содержащий ревматоидные факторы, смешивается с 
реагентом Quantia RF. происходит свобедная агглютинация, которая 
может быть измерена турб^иметричвски.

Содержимое
. Quantia RF SUndard [REf ] 6K52-01.

6X 1 11*Л.
Продую- чвловачеасого происхождения, стандартизирован по 
Международному стандарту 803. Концентрация в МЕд/мл указана 
на эгткегтхе флакона.
Содержит <0,1% азида натрия

ПРИМЕЧАНИЕ: Замви^ение компонентами других производителей может 
повли5гть на результаты теста

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диатостаки IN VITRO,
Азед натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом выделяются взрывоопасные 
азиды металла. Тц|ательно промойте сливы водой после утилизации 
осгапсоа реагентов.
Все биюматеривлы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхносттного антигена гелатита В.
ВНИМАНИЕ; ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОПЛЧЕСКИ ОПАСНЫЙ 
МАТЕРИАЛ.
Поосольку ни один метод тестирования не может гарантировать 
отсутстаие возбудителей ин^кции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Ут\(лизируйтв все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов.

Подготовка
готовый к использованию.

1, Biosafety in Microbiotogicai and Biomedical 
manual, 4th edition, 1999.

■  ВЮК1Т, S.A.
A l A l  08186 Ui^dd’Amunl 

BARCELONA-SPAIN 
3800Л211 03Ю7

C€

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на зтикетхе, если хранились при 2-8*С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
п редосторожности.

Контроль качества
После калибровки значения контролей должны быть в установленномдиапазоне. В противном случав пользователь должен предпринятькоррекционные меры.
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Laboratories. СЕХУМ1Н

Дистрибьютор:
A B B O T TDiAOrvJQCS Г
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Quantia Lp(a)
7KO0-O1

2x11  МЛ Lpa R1 (буфер)
2 X 4 мл Lpa R2 (реагент)

Рмг*нтм <au«mla Lp(e)ЛЯ10ЛР0Т«НМ(4) ■
AEROSET иАЙСН

njwMiawww Для Konm»cTiiwaro о̂̂ ршдшгтчт иш nm«M фоаи ч«лмма н« «нагматорш Abbott ARCHITECT
КрТ1Ю» OBItCMIf/nDWBUlin
Яипопрот*ин41) Я1ЛМТБР* юмплмсаи. состемдии и» иопиулы пилвпрот*ии1 нмкой плотности (ЛПНП). с1я»нноА с нолвиутчй ■понигопротбина (А) Апр А » 
•ЫС9В0Й ст«п«ии го«огогмч*и гтлааииноГ9ну, п̂ одшмтмннику фмбринолитич*с1(»го фермента плаамим /]ипопротаин(а) иоасгт опаыавт̂  шийниа нш ЛИ4ИС тром6«. % такжа ы̂тт агклады»1Тьсй » стаим «ртарии как 
ЛПНП Хотя липопротеииа) структурно схож с ЛПНП-келаегаринои. циркулирующиа урошт липспротаина(а) н* рагулмр)гмтся гьт ля кмканимаии. 
что и ЛПНП-Уоласгармн Вмеакм fponm пипопрйтеина4а) ляляютси основным 
фа1гтором ржяа р»»ит1»о ат«оомл«ром и иронарной надостаточиости сардца, иеаависмиф от уроанай ЛПНП-холавтарина.Широмм раммца кмжду уроанами лилогрот«ина(а) у раммх лцдай • осноамон обчясия*тся насг«АСТМнними фаггораыи » на ыожат рагулиромтъся имемнмамй диаты или обр«и жм»1И Таи не менаа. ibuviaHHa лпдай. подварматых риму, поиопет прадупрадить таких пплшл наобхвдимостиисулмчанмА или комтропа ш дугугими факторами яис««оГ9 риска̂  
Кралю* опием** причин лсвышани концактрации г та(а) иохмо найти i

• CEnact&or DiteBM oi> Clinical LetKXdtory

ocHou рефеувнбмвш материала стандартиммрм Л1ейпр«твина(а) (4ГСС/$кМ 23)
Рчганты
- lpa R1 (буфер);Гличипоамй буфер Lpe R2 феагант)

Суеланмм пол1«сп1рено«ых латаксиым частиц, сеисивилиаировенных кроличьими аититалами клаеса ifiQ против липопротаина{а) челоеека о 9уфаре Все peeraNTV осоармт '0,1%а«да натрии
ОСТИ

Роагетм QuantU <тред̂«н*чемы дм дмагъостики 1̂4 vitro Атл М1рил новтт kciyna-гъ в реаяи̂  » семчом игм мадыо труб вбддпроаода i
каи̂лиаамии, при а «пес1«<е ааидм металла. Тщательно прсмо<П«

■оавудителей инфамиии, о6рещ«й1̂  с данным продуктом е осторояоюстъю *' 
Ушшшфуйтв ме ислольа0в»е«е матариеш » соете*тству«сцие к Оиологичееаи оп№»мг отхода*

Подготоака ратил
LpaR1 (буфер) 
Lpe R2 (реагакт) I v iw rw  л pfbaiwBWMiiiiw I iфпекон, чтобы тщатагъио перемешать Избегаете i

Жранадри р«т»яд м craCwifitoca

После веярмтии реагенты стаСигънм в течение 5 надет ко борту ииетрумекта 
Дпл доотмманна оптиияльиой стабильности уддлите рееганты иа системы храните в плотно шкрытьа. ориг̂ нельных флвмная при 2-в*С

caemjrw сыеоротку

Контроль к<*«стм

1МХ0ДИТЯ

Не было 9оме«4«но

Реффрвнсиы* птпазом
Сообщалось. ЧТО ком1̂итрв1р1и пипопротамш{а} « пгамм «реем не зависит от 
массы тала, возраста и пола. Концентрации липопротемна{а) да 30 мг̂дл (64 ниол̂ л) считеетел моромой/
Воспроизаодимость

и ллвму кровм <£DTA). Проверьте другие 
I Обрещы мола« кренит» при в течение 8 »t« обреацы (-гО*СУ Иабегейте

Обреац̂
Cepw Среднее(МГ/ДЛ) КВ(%>

ВН1ГГРИ ееоии
КВ(%1
Всего

2/40 16.1 2,2^ 3,4AERO$ET 2/40 38.1 1,5
2/40 S7.9 й.9

ARCHITECT 5Л0 1S.2 1.25/16 38.6 0.6 1,75/10 5в.6 0.4 1.1
М̂ТОЯ CMBWHH

в мг̂ дл и нмоль/л (Повторяйте «алнброасу шкдые 3Q дней.

Quantia Lp(a) Control
___ .. крайней море ре» в даНь Диапавоныожидаемых «иачений укааемы а таблица шечений вкляд̂ ша « контрол!» Э̂мчения контроля должны быть в установланндм диелеаонв Рокомендуат̂  обратиться аа инструкмнмми по определегеео и реареиимео опуешА. когда аиа‘4щц> яомтрьпя т. в пуб— ‘ ’«сяойл1 плotнooти холостой пробы {магекта мотт укм̂ вать

до 1300 мг/дл, концентрациях д
неепецифичее«ой агрегации при парап̂ тоипемии (1о<Э. I9M и IgA] в соотаетствми > т.т-тлял„-̂ .тл « ви̂л lij ..I ■ Болв# псД|Робнм раосмотронив

1,3 ' 90 мгУдп <2.0 • 204 имогъ/л) беа опции евтомвтичвсиал» повторного 
,Э - Э60 илдп (7.0 ‘ 616 HMonwA) t опцией аат»мат1нвоахо павторноптеетцроеежя 

Ecrw »1ама>ие
прогвстиру*ге owea, а peayibTir у|е«01ште на фветор ркиеедвшя 10 
Предм обнаружеж*
Прад̂ел об*мруим1Щ - 1е-/дп.
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Стандарт Quantia Lp(a)

НАЗНАЧЕНИЕ
Стандарт Quantia Lp(a) предназначен для 
создания калибровочной кривой для анализа с 
использованием реагентов Quantia Lp(a).
Перед использованием тщательно прочитайте 
инструкцию, прилагаемую к соответствующим 
реагентам.

ПРИНЦИПЫ
Стандарт, содержащий липопротеин(а), 
смешивается с реагентом Quantia Lp(a), 
происходит агглютинация, степень
выраженности которой можно измерить 
турбиди метрически.

СОДЕРЖИМОЕ
• Стандарт Quantia Lp(a), Кат. № 7К00-10,

5 X 1 мл (лиофилизированный).
Продукт включает материалы человеческого 
происхождения, он стандартизован 
относительно стандарта для липопротеина(а) 
{IFCC/SRM 2В). Концентрация в мг/дл и 
нмоль/л указана на инструкции к упаковке 
стандарта.
Содержит азид натрия (<0,1 %).

ПРИМЕЧАНИЕ: Использование компонентов, 
принадлежащих другим
п роизводителя м, может
влиять на результаты 
анализа.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Реагенты Quantia предназначены только для
диагностического использования in vitro.
Азид натрия может реагировать со свинцом или 
медью в водопроводно-канализационной сети, 
вызывая образование взрывоопасных азидов 
металлов. После выливания остатков 
реагентов тщательно промойте трубу водой.
Все материалы человеческого происхождения, 
использовавшиеся при изготовлении этого 
продукта, были протестированы с помощью 
методик, утвержденных Администрацией

пищевых и лекарственных продуктов (FDA, 
США) на наличие антител к ВИЧ-1/ВИЧ-2 и к 
HCV, а также наличие поверхностного антигена 
вируса гепатита В, получены отрицательные 
результаты.
ВНИМАНИЕ; МАТЕРИАЛ ПОТЕНЦИАЛЬНО 
БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСЕН.
Поскольку в настоящее время не существует 
методик анализа, позволяющих обеспечить 
полную безопасность и отсутствие 
инфекционно опасных агентов, с этим 
продуктом рекомендуется обращаться с 
соблюдением правил безопасности.
Все использованные материалы утилизируйте в 
соответствующие контейнеры для биологически 
опасных отходов.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
Стандарт необходимо восстановить, добавив
1,0 мл дистиллированной воды. Оставьте 
восстановленный стандарт на 5 минут. Перед 
использованием аккуратно взболтайте 
содержимое флакона.

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ
Все реагенты Quantia, хранившиеся при 
температуре 2-8°С, сохраняют стабильность в 
течение всего срока годности, указанного на 
этикетке.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, 
что, однако, не исключает возможности их 
контаминации. При обращении соблюдайте 
обычные меры предосторожности.

Восстановленный стандарт, хранившийся при 
температуре 2-8°С, можно использовать в 
течение 15 суток.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
После калибровки результаты анализа 
контролен должны укладываться в диапазон 
указанных значений.

Ж
A B B O T T
D IA G IM O S T IC B

BIOKIT, S.A. - 08186 Lliga d’Amunt - Barcelona - SPAIN C€
3800-3356 01/04
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Контроль Quantia Lp(a)

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроль Quantia Lp(a) предназначен для 
верификации качества проведения анализа с 
использованием реагентов Quantia Lp(a).
Перед использованием тщательно прочитайте 
инструкцию, прилагаемую к соответствующим 
реагентам.

ПРИНЦИПЫ
Контроль, содержащий липопротеин(а), 
смешивается с реагентом Quantia Lp(a), 
возникает агглютинация, степень выраженности 
которой можно измерить турбидиметрически.

СОДЕРЖИМОЕ
• Контроль Quantia Lp(a), Кат. № 7К00-20. 

Контроль 1, 3 X 1 мл, низкой концентрации 
(лиофилизированный).
Контроль 2, 3 X 1 мл, высокой концентрации 
(лиофилизированный).
Продукт включает материалы человеческого 
происхождения. Концентрацию смотрите в 
инструкции к упаковке контролен.
Содержит азид натрия (<0,1 %).

ПРИ1\ЛЕЧАНИЕ: Использование компонентов, 
принадлежащих другим
производителям, может
влиять на результаты
анализа.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Реагенты Quantia предназначены только для
диагностического использования in vitro.
Азид натрия может реагировать со свинцом или 
медью в водопроводно-канализационной сети, 
вызывая образование взрывоопасных азидов 
металлов. После выливания остатков
реагентов тщательно промойте трубу водой.
Все материалы человеческого происхождения, 
использовавшиеся при изготовлении этого 
продую-а, были протестированы с помощью 
методик, утвержденных Администрацией

пищевых и лекарственных продуктов (FDA, 
США) на наличие антител к ВИЧ-1/ВИЧ-2 и к 
HCV, а также наличие поверхностного антигена 
вируса гепатита В, получены отрицательные 
результаты.
ВНИМАНИЕ: МАТЕРИАЛ ПОТЕНЦИАЛЬНО
БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСЕН.
Поскольку в настоящее время не существует 
методик анализа, позволяющих обеспечить 
полную безопасность и отсутствие 
инфекционно опасных агентов, с этим 
продуктом рекомендуется обращаться с 
соблюдением правил безопасности.
Все использованные материалы утилизируйте в 
соответствующие контейнеры для биологически 
опасных отходов.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
Контроль необходимо восстановить, добавив
1,0 мл дистиллированной воды. Оставьте 
восстановленный контроль на 5 минут. Перед 
использованием аккуратно взболтайте 
содержимое флакона.

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ
Все реагенты Quantia, хранившиеся при 
температуре 2-8°С, сохраняют стабильность в 
течение всего срока годности, указанного на 
этикетке.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, 
что, однако, не исключает возможности их 
контаминации. При обращении соблюдайте 
обычные меры предосторожности.

Восстановленный контроль, хранившийся при 
температуре 2-8°С, можно использовать в 
течение 15 суток.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Результаты анализа контрол ей должны 
укладываться в диапазон указанных значений.

A B B O T T
D IA G N O S T IC S

ш1 BIOKIT, S.A. - 08186 Lliga d’Amunt - Barcelona - SPAIN
C€

3800-3262 01/04
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Quantia ASO
6K38-01

2 X 44 мл ASO R1 (буфер)
2 X 6 мл ASO R2 (реагент)

Хр»н«ни€ ригент» н стабнпьноету

Обрмцы

Реагенты Quantia ASO праднмначены для количестаеннога 
опрадвлвим* анппвл к сгрвгтгопизину О (АСО) в сыввроткв «рови 
чвломм на анализатерш Abbott AEROSET* и ARCHITECT 
cSystems™
Kj>»TXCw описанш/Прмиимп________________
Группа А а-гвиолитических сгрептококюа является источником 
различных токсинов, которые могут выступать как антигены.
Одним И1 этих ЭК10Т0ХСИН0В явпяется стрептолизин О.
Пораженный организм вырабатывает специфические антитела 
против экзотоксинов, в том числе антистрептолизин О. 
концентрация которого в сыворотке крови человека позволяет 
установить степень инфицирования
Б-гемолитическими стрептококками.
Кроткое описание причин повышения коицеитрации АСО можно 
нвйти в публикации по клиничвской химии «Влияние заболевания 
на тесты клинической ла6ор»торим»'.

Реагвит Quantia ASO (АСО) явпяется суепенаией полистирвновых 
латексных частиц одинакового размера, сенсибилизированных 
стрептолизином О. Когда образец, содержащий 
антистрептолизин О. смвшивается с реагентом, происходит 
свободная агглютинация, которая может быть измерена 
турбидимвтрически.^̂
Результаты виражаптся в МЕ/мл антиетрептолизина О в 
соответствии с Международным стандартом ВОЗ.
Реагвнты_______________________________________________
-AS0R1 (буфер):
Фосфатный буфер 40 мМ pH 7,0. содержит альбумин сыворсгтки 
бычьей «рови. Содержит < 0,1% азида натрия.

• ASO R2 (реагент):
Суспензия полистиренових латексных частиц, 
сенсмбипизированных стрелтопиаииом О в буфере, свдермщем 
альбумин сыворотки бычьей «рови. Ссдергшт < 0,1% азида натрия 
и 0,01% BronWox"* в качестве консервантов.

Мврм прадоетовотюсти
Реагенты Quarttia предназначены для диагностики IN VITRO.
Азид натрия может вступать в овакцию со свинцом или медью труб водолровода и каналимции. при этом образун>тся взрывоопасные Интарфвренциназиды металла Тщательно промойтй й1ивы водой после ------утилизации оетатков ^агентов.
Поскольку ни один метод тестирования не может гарантировать 
отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным 
продуктом с осторожностью *
тлимруйтв все ислольэовакные материалы в соответотвующие контейнеры для биологачески опасных отходов.

Реагенты а невскрытых флаконах остаются стабильными до 
истечения срока годности, указанного не флаконе, если хранились 
при 2-8°С. Не замораживайте.
После вскрытия флаконов реагенты остаются стабильными в 
течение 35 дней на борту инструмента.
Дпя достижения оптимальной стабильности выньте реагенты из 
системы и храните при 2-8‘С в плотно закрытых, оригинальных 
флаконах.

Контроль качества

Не было ммечано сколько-нибудь заметной интерференции при 
липемии при оптической плотности образца до 2.1/см при 660 нм. 
триглицеридов в концентрациях до 1300 т/дп, билирубина в 
концентрациях до 20.8 иг/дп и гемоглобина в концентрациях до 
460 мг/дл. Более подробное рассмотрение интерферирующих 
веществ находится в публикации Young в/ в/.̂

Подготовка реагента
ASO R1 (буфер) : Готовый к использованию. 
Поместите контейнер в карусель реагента й1.

ASO R2 (реагент): Готовый к ислользованию. 
Переверните контейнер перед первым 
использованием, чтобы тщательно перемешать 
содержимое. Избегайте образования пены. 
Поместите контейнер в карусель реагента #2.

Референсный диапазон

Воспроизводимость

Образцы/
Серии

Среднее
(МЕ/мл)

КВ {%) 
Внутри 
серии

КВ
(%)

Всего

AEROSET
2J40 177,3 1,2 2.0
2/40 384.9 1.4 1,9
2/40 531.7 0.50 1,4

ARCHITECT 
с Systems

5/10 175,7 1,2 2.5
5/10 379,0 0.65 1,3

Используйте саех^ сыворотку крови Образцы могут хрвниться при 
2-8“С в течение 2 дней Дпя бопее продолжительного хранения 
заморозьте образцы ('20‘С). Избегайте многократного повторения 
заморахмвания и размораживания. Перемешайте образцы перед

Калибровка_______________________ ____________________
Ислолйуйте Quantia ДЗО Standard ^ЁЦ 6К46-01. инструкции по 
растворению калибратора помещены в таблица вкладыша. 
Концентрация указана в МЕ/мп на этикетке флакона 
Калибрируйте каждые 35 дней, при использовании новой серии 
реагента, если значение контроля выходит за диапазон 
ожцяаемых значений или посла регулировки инструмента.

Метод сравнения

Рекомендуется ислользовать два уровня контроля ■ Quantia 
ASO-RF Control I 6К54-01 и Quantia ASO-ftF Control II
REFt 0K55-O1 Теетируйте контроли no крайней мере раз в день. 
Диапазон ожидаемых значений находится в таблицах вкладыша к 
контролю. Значения контроля должны быть в установленном 
диапазоне. В противном случав пользователь должен 
предпринять коррекционные меры. Рекомендуется обратиться за 
инструкциями по определению и разрешению ситуаций, когда 
значение конг^ля выходит за рамки диапазона, к публикации 
Weslgard at а(
Изменение обычной оптической плотности холостой пробыееагвнта может указывать на порчу реагентаЕсли Вы не П0л/(или ожидаамы)̂  результатов, не используйте

Использованный
реагент

Quantia ASO Использованный
реагент

Quantia ASO

Инструмент 
теста (у)

AEROSET Инструмент 
теста (у)

ARCHITECT
cSyslems

Инструмент 
сравнения (х) ILab eOO Инструмент 

сравнения (ж)
AEROSET

Наклон 0.961 Наклон 0.976
V пересечение 26,5 V пересечение -2.8
Диапазон
(МЕЛкш)

40-796 Диапазон
(МЕ/мл)

55 -824

Среднее X 
(МЕ/мл)

184 Среднее X
(МЕ/мл)

19S

Среднее Y 
(М&мл)

204 Среднее Y 
(МЕ/мп)

191

г 0,998 г 0.999
Svx 10.6 Syx 6,5
п 80 п 65

Линейность
50 - 35G МЕ/мп без опции авгаматического повторного 

тестирования.
50 -  1590 МЕ/мп с опцией автоматичесюго 

повторного тести рое а н ИЯ.

Если значение концентрации после аетоиатичвсюго павторного 
тестирования превышает диапазон линейносш, разведите образец в 
пропорции 1:2Q физиологическим растворам, протестируйте снова, 
а результат умном>тв на фактор разведения.

Предел выявления
Предел выявления равен 15 МЕ/мл.

Хотя нормальные значения зависят от возраста, времени годе и 
географического региона, ’верхняя граница нормальных" т»пров 
антистрептолизина О для детей дошкольного возраста менее 
100 МЕ/мл, а для детей школьного возраста или молодых людей -  
обычно от 166 до 250 МЕ/мл, В любом cniriae. среднее значение 
может быть определено как менее 200 МЕ/мл.'^
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Q u an tia  A SO  S ta n d a rd

Назначение
Стацдвртный калибратор Quantia ASO Standard предназначен для 
калиб^хзвки реагентов Quantia ASO методом турбидимвтрии.
Этот реагент предназначен для использования вместе с реагекгами Quantia 
ASO. Внимательно прочитайте инструкции к соотеетствующим реагентам 
перед использованием.

Принцип
Когда стандартный калибратор, содержащий актитала к стрвгттапизину О, 
смешивается с pearehn-oM Quantia ASO, промсхолит свободная агтлкзтмнация, 
которая может быть иэиереиа турбидиметричвски.

Содерх(имое
- QuantJa ASO Standard |REf1 6K46-01.

6 X 1 мл (лиофилиэированный).
Продукт чвловечеосото происхождения, CTaiviaprnsnpoeaH меггодом 
гемолиза по Междунарсдному стандарту ВОЗ. Концешра1̂  в МЕ/мл 
указана на эгтмБтке фгшона 
Содеромгг 0,02% Bronjdox'™ в качестве консерванта

ПР||1МЕЧАНИЕ; Замеи^ение компонентами других производителей может 
сказаться на результатах теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO.
Вое биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие актител против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхнослшго антигена гапэтита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ МАТЕРИАЛ. 
Посхольху ни один метод твст>1рования не может гарантировать 
отсутстБие возбудителей инфекции, обраи^айтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствуюи^ие 
контейнеры для биологически опасных отходов.

Подготовка
Стандартный калибратор разводится 1 мл дистиллированной воды. Дайте 
разведённому материалу отстояться в течение 5 минут. Перед 
использованием аккуратно вращайте флакон.
После разведения концентрация стандартного калибратора соответствует 
значению а МЕ/мл, указанному на этикетке.

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если хранились при 2-8*С,
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее 
возможна контаминация. Обраа^йтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

После разведения стандартный калибратор можно использовать в 
течение 15 дней, если он хранился при 2-8‘С. Для более 
продолжительного хранения он должен быть аликвотирован и храниты;^ 
при -20*С. Замораживайте и размораживайте только один раз.

Контроль качества
После калибровки значения контроля должны быть в установленномдиапазоне. В лротмвнсм случае лользовзтепь должен предпринятькоррекционные меры.
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Библиография
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIH 

manual, 4th edition, 1999.
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Q u an tia  A SO-RF C on tro l I

Назначение
Контроль Quantia ASO-RF Control I (ниэшй) предназначен для 
мо«»гторинга 1сонтроля качества результатов, полученных с помои^ью 
реагентов Quantia (ASO, RF) методом турбидиметрии.
Этот реагент предназначен для использования вместе с реагентами 
Quantta (ASO, IV). Перед использованием внимательно прочитайте 
инструкции к соответствующим реагентам.

Принцип
Когда контроль, содержащий анпл-ела к стре1Тголиэ*1ну О и 
ревматоидные факторы, смешивается с соответствующим реагентом 
Quantia. происходит свободная ап-пкт1нация, которая может быть 
измерена турбидиметрически.
Содержимое

QuanUa ASM<F Control | [REF] 6K54-01.
6 x1  мл.
Прсиукт -  препарат человеческого происхождения. Полученные в 
результате исследования значения указаны в таблице значений 
вкладыша к контролю.
Ссдержит <0,1% азида натрия.

ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентами друшх производителей 
может отразиться на результатах теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO.
Азид натрия может вступать в рвахцию со сеинцрм или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды 
металла. Тщательно промойте сливы вцдои после утилизации остатков 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена галатита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Поскопысу ни один метод тестирования не может гарантировать 
отсутствие аозбудитепей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствуюи^ив 
контейнеры для биолоп»чески опасных отходов.

Подготовка
Готовый к использованию.

■  BIOKIT,S.A.
08186 Ui^^d’Anium 

^ ■ 1  BARCELONA-SPAJN 
3800-3213 03Л>7

С€

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если хранились при г-в^С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее 
возможна контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
п ред осторожности.

Контроль качества
Значение контроля должно 6irfn> в установленном диапазоне. В противном 
случав пользователь должен предпринял» коррекционные меры.

Библиография
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIH
manual, 4tl> edition, 199в.
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Q u an tia  A SO -RF C o n tro l II_______

Назначение
Контроль Quantia ASO-RF Control It (высокий уровень) предназначен 
для мониторинга контроля качества результатов тестирования с 
реагентами Quantia (ASO, RF) методом т>тобидиметрии.
Этот реагент лредназначен для использования вместе с реагентами 
Quantia (ASO, RF). Перед использованием внимательно изучите 
инструкции по использованию соответствующих реагентоа

■  BIOKJT.SA 
4 4 4 1  d'Amum

BARCELONA - SPAIN 
38004216 03/D7

С€

Принцип
Когда контроль, содержаи^ий антитела к стрегттолизину О и 
ревмато«1дные факторы, смешивается с соответствующим реагет-ом 
QuanUa, происходит свободная ап-пютинация, которая может быть 
измерена турбидиметрически.

Содержимое
• Quantia A50-RF Control ■ [R E^ 6К55-01.

3x1  мл.
Продукг -  препарат чеповеческого происхождения. Полученные в 
результате исспедоеания значения указаны в таблице значений 
вкладыш к нонтропю1 
Содержит <0.1% азида натрия.

ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентами других производителей 
может отразиться на результатах теста

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены дпя диагностики IN \/ITRO.
Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды 
метапла. Тщательно промойте сливы водой после утилизации остатков 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по резупьтатам тесшрования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гапатита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни один метод тестирования не может гарантир<»ать 
отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов.

Подготовка
Готовый к испопьзованию.

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на зтикетхе, если хранились при 2-в'С.
Все реагенты Quantia ссдержат консерваьпы, но тем не менее 
возможна контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

Контроль качества
Значение контрол» должно быть в установленном диапазоне. В противном 
случае пользователь должен предпринять корреюдионные меры.

Библиография
1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIH

manual, 4th edition, 1999.
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Дистрибьютор:
A B B O T T
о  I г. (j  N и  i'. т I с; J.
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Q u a n tia  A «1-A G P
6134^2

1 X 50 мл AGP R1 (буфер) 
1 X 9 мл AGP R2 (реагент)

PvirwTW Quanti* Â I-AOP
Abboll AERQSE'T и ARCHITECT cSŷWT»'

‘»строф1сиш QtfiKoi'; 
npM TpwMix В 1ТШ бвлих «одароммтоя много yrneiOAi 
пачАИЫо. Многч* гады ypotm «1 «icrerv

исгмлвния, 6вр*мянвстыо

РМГ9ИТ Ouentli А-1̂ Р  (AGP) млмтед ио1ь»й ■ктисы1«^ти1й н «1 
rгмкм̂poт«мf)f сиюропм яров» ч̂ ломят. который ■cryntrr ■ сп«цН 
реисцио й <1 оклыы гтиког̂ отфимн! ш еЬряшщ. « р«1ульт»Г9 об

Р—ГИТЫ
- АСРР?1(6уф*р>ТРИС-буфб» 100iiM;>H7.6.

AGP А2 (раяпкт)Кмм анпмымротш я кислому тмпгретоину ч«ломк» ■ буф*р«Ьиш р̂штлпл о(|Д«р]шт с 0,1% ажд!
М»ры прадосторооихостк

■ pMfllffOl

виОЛОПАМСМ оме*«вг отходо«

Подгатоем реагмта
cbttoftcTw иш (ИМИ крови чтомп и* аиалнмпорш

(ороммуммд) ЙЫ1Я0ТМ одним и« r«i
боГШ* ПЛ1ММ КР01И, кОНЦОКГР̂ЦИИ ВОГОрЫХ ИМОНЯЮТС]!

скнгоаируются 
■ин« о кро1и

-AGP R1 (буфор) Г̂тошьЛ I 
ро«г«т« # 1.
- AGP П2 ф«агвт); ГотошЙ 
о̂агакп • г
Хранение р>ага»гв и стдбкпьнесть

ислолмоиимо Пммспгто u»fr«*tap ■ карусогъ
оостмлв*т50- I20ir/fl0f0.5- t .3 г/п1 ̂  
Вострошавдц мосты

t шслоо! rmnrvoTMM апя «ароегм

Р»агомгы ■ мв*«фмты1 ф/мконш остаются с |« до ист«чвни)1 ороа годнооти,

nHOftWONMH. Обычно у Л«цмнт». гмрянАшмс хирургическую 0П«Р0ЦИЮ, 
HOHqoiftpiuMH ороммукоидА гякжо по1ышоотся, noiit рян* н* им«1г '
Кротяо» описям fio*hiu»Htw кои#нтр«4м* • ̂ кислого гликопрото|гна тшаншЛти В публмвцм* ло идомяксксА кимм* шВпнят ««бопон̂ я т тосты «литчосяой

при2̂ 'С»н
Обрлзци

t ст«бигм«стм удал1п« рмг«н1ы «и «тлимтор* и xpowrr»
ормганвлма, nnomo мярытмфлыинЁХ. •W "

- w

Cpvim*
_1йЩ _

i:e.4

КВ(Ч) КВ(%)

(Na-reinpiw) Проммта Я1)1М Метод ср»»*— »
Mm«o«ynww гщрфл iKnortiCTiiiwM Обр|«мы ногут жрониться при 2-в*0 »тмнм 2 
дн«й Дш болм првдол»мтапъного иршами «омороакт» обров|ы {-20’С) 
иношфатнота юморцщмт ш и psewpE*wi»tw* Пор«д исслч^ммт* п»р>м>и1в»т<
KmnwgpowM
ИсгопЬ9у|»то Quan(̂  PROTEINS Slerdard Ш  6К4дЧ)1 Ком̂ ктряиии •

-■б/мэ ммонмй МПИДЫ1М к сгандартноиу игибр1Т<»ру Поятор1гйто
тякм пост рогутромм

Кцггрояы щан9сувш

PotfWTM Quantii пр*дн1лмвч«**1 дли диагностмм 1К VITRO
А«ц пштрч» MOWT KiyneTb о рочащо еа смп̂ ом ww м«дыо тр̂б мдорромд* м 
КМЯЛЙМ1Н*- 91М аыдйляются мрымспоснм яамды моплла. Тщяттно промсйго tnmd >Ав«А пост утмлиэац Поаюлы(у т од)м и*тсд тостром»м11

дрдчммй укамт • пбпм ажлммше « контропа 3w>»wi>w юнтротя дртш быть ш yermnv\0t*tou дмпмоно В пропаном случм оогъаомтшъ долим продгфишт» 
корр««чж»ом» морм. РамомочАуатся обратиться л ннструщ̂мм рю опрвдапвнио и

Исполмом*«1Й
£5Е*1Ш___ ____1QuiotioAH^Sp Исоолмоаржый Quantia Д-1>АОР

AEROSET ИНСТ»1»#КТ
т*вт*фоааиия (»>

ARfif̂ TTSiT
c$y»t«mi

Инструмант и роагант 
CBMHamw («V

Nep̂«k>tr№(ric Иисгруимл' сраанажя
t*) A£ROSET

Накпм й.074 Накпон 0.99Q
Лиапмок <Ъг/ол) Дмгями (мг̂дп) 37,6-3S7
СрвднааХ(мг̂ дл) 15d Среднм Ж (мг/дл) 1М
<1ч>««аг|«г̂ дл) 1Й ■" CP̂ NM Y (ИГ̂ДП

0,9929 0,9957
SYX е.75 S/* S.S)
л 111 11t

луепмацю* We«ti]«rd в; а̂ 
Если Вы н« получили oaw

•wewm т р«ма» дмпиот.
получили оа«дАМ1М( ро1ульт«то1, но исполмуйто нйбор.

жога поаторною 
Бега «MMmiw ш»ц<нтрм>м ооач аятем̂тунаамга гмториаге

I для
Нп было WHffwHo с«олмо-»а|будь ашмтой интарфаренцм! при липаими при 1Утл>некой плотм>«т¥ обримр при 660 tw, тригтчоридо! % «онцантр*ц№« до 1300 уг/дл, бигирубиия а концвктра1рио( До 19.4 иг̂ дл. соивтобим а кож̂аитрациях 
до $оО »г/дл ¥) роаиатомдноп) фактора в к̂ ицокграцикк до 600 МЕ̂нл болм

DpoTOcnŵCHMa и у1м т ^  рмугъпт ш ф
Г̂радал обнаружения
Продал o6H»py*wew «осгтвляат 1,06 мг/дл

тфстирони 
П|М
ржгпврам.
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Quantia А1-Antitrypsin
6K99-CI1

2 X 17 мл A1AT R1 (буфер) 
2 X 4 мл А1АТ R2 (реагент)

Нааивчанш
Рвагвкты Quantia А1-Antitrypsin првднаэначаны дпя
количественного определения альфа-1-в^итрипсина с сыворотм 
или плазм в крови на анализаторах Abbott AEROSET* и ARCHITECT 
cSystems™
Кратко» опимние/Принцип

Подготоак» р—гчп-а
- А1 АТ R1 (б]гфер): Готовый к ислользованию.
- А1АТ R2 (рвагент): Готовый к ислопьзованию.

Хранани» реагента и стабильность

Апьфа-1'антитрилсин -  протеин, синтезируемый в лвчени. 
ингибирую1ций некоторые лротеопитичвекив ферменты, такие как 
эпастааа, химотрипсин. трипсин и тромбин. Двфимиг альфВ!- 
антитрилсмна обусловлен вро>1щ№1ной лредраслоложвнносгью 
различной степени тяжести. При дефицита альфвгантитрилсина у 
взрослых свободная активность этих ферментов ведйт к эмфиземе 
пбгких и заболеваниям лечени. У детей дефицит в тяжелой форме 
наиболее часто наблюдается лри забопевениях печени, холестазе 
и цирроза. Низкие уровни альфаi-антитрилсмна могут наблюдаться 
при циррозе печени, опухолях печени и других заболеваниях 
печени и лёп<их.̂
Альфагантитрилсин также является бвлком-«показателем» острой 
фазы, концентрация которого в сыворотке крови поднимается в 
несколько раз лри остром или хроническом активном 
вослалитапьном лроцессе, поэтому у лациентое с дефицитом 
альфвгантитрилсина могут быть ложю нормальные уровни при 
остром заболевании.'
Краткое описание причин низкой концентрации апьфЯ1- 
янтитрилсине mdkoio найти в публикации по клинической химии 
«Влияние заболевания на тесты клинической лаборатории».'
Реагент Quantia А1-Antitrypsin (А1АТ) является козьей 
антисывороткой против альфа1-антитрипсина человека, 
встулаЮ1дей в специфическую реакцию с альфаi-внтитрипсином 
образца, в результате образуется нерастворимый комплекс, 
который может быть измерен методом турбидиметрии 
Результаты выражаются в мг̂ дл или г/л в соответствии с 
Мехздународным рефврансным материалом для измерения 14 
белков сыворотки крови человека (CRM 470) ^
Реагенты________________________
-A1ATR1 (буферг)
Трис/НС1 буфер 100 мМ pH 7.5.

- А1АТ R2 (реагеят).
Козья антисыворотка против ал1>фа1-антитрипсмна человека в 
буфере.

Все реагенты содержат < 0,1% азида натрия.
Pracaijtion»____________________________________________
Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO 
Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью тру1! водопровода и кан«тизации, при этом выделяются взрывмпасные 
азиды металла, тщателы̂ о промойта сливы водой послеутилизации остатюв реагентов.
Поскольку ни один метод тестирования не может гарантировать отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным ~''одуктом с осторожностью, илишуйте все использованные материалы в соответствуюиу<« нтеииеры для биологически опасных обходов.

водой после раференсный диапазон

Воспроизводимость

Реагенты а невскрытых флаконах остаются стабильными до 
истечения срока годности, указанного на флаконе, если хранились 
при 2-8’С Не замораживайте.
Реагенты, во вскры-шх флаконах остаются стабильными в течение 5 недель йа Оорту анализатора
Для достижения огттимальной стабильности выньте реагенты из 
анализатора и храните при 2-S'C.
Образцы________________________
Ислользуйте сав>19М сыворотку или плазму крови (EDTA, Na- 
гепарин, цитрат). Проверьте другие антикоагулянты до 
ислользоеаиия. Образцы можно >фвнить лри в течение 2 дней. 
Для более продолжительного хранения заморозьте образцы (-20°С). 
Избегайте многократтюго замораживания и размораживания. Перед 
исследованием перемешайте образцы.
Калибровка__________________________________ _________
Ислользуйте Quantia PROTEINS Standard HeF) 6К45-оГ  
Концентрации указаны в мг/дл и г/л а таблице значений во 
вкладыше к стандартному калибратору. Повторяйте калибровку 
каждые 30 дней, при использовании новой серии реагента, вели 
значение контроля выходит из диапазона ожидаемых значений или 
после регулировки анализатора.

Контроль качестве_______________________________________

Образцы/
Серии

Среднее
(мг/дл)

КВ (%) 
Внутри 
серии

КВ (%) 
всего

AEROSET
2/40 77,7 1.2 1.4
2/40 156,9 0,7 0,8
2/40 229,7 1,3 1,8

ARCHITECT
cSystems

5/10 78,0 3,4 3,4
5/10 157,5 0,8 1,0
5/10 231,0 0,7 0,8

Метод сравнения
Исследования проводились на образцах сыворотки крови

Рекомендуется ислолмоаать два уровня контропей Quantia 
PROTEINS Control ^El^ 6K53-01. Тестируйте контроли лс крайней 
мере раз в день. Диапазоны ожидаемых значений приведены в 
таблице вкладыша к контролю. Значения контроля должны Сыть в 
установленном диапазоне. Рекомендуется обратиться за 
инструкциями по определению и разрешению ситуаций, когда 
значение контроля выходит за рамки диапазона, к публикации 
Westgard efa/.
Если Вы не получили ожидаемых результатов, не используйте 
набор.
Интерференции________________________________________
Не flbtno замечено сколько-нибудь заметной интерференции при 
лилемии лри оптической плотности образца 2,3/см при в60 нм, 
триглицеридов в концентрации до 1300 мг/дп, билирубина « 
концентрациях до 19.6 мг/дл и гемоглобина в концентрациях до 
460 мг/дл. Более подробное рассмотрение интерферируюцих 
веществ находится в публикации Young ef в;.‘

Использованный
реагент

Quantia
А1-

Anlitrypsin
Использованный
реагент

Quantia
А1-

Antltrypsln
Инструмент 
тестирования (у)

AEROSET Инструмент 
тестирования (v)

ARCHITECT
cSystems

Инструмент 
сравнения (^ ILab600 Инструмент 

сравнения (х) AEROSET
Наклон 1,042 Наклон 1.027
у пересечение -0,8 V пересечение -5.5
Диапазон (мг/дл) 40,6 -  290,9 Диапазон (мг/дл) 41,6^318,3
Среднее X
(мг/дл)

169,0 Среднее X
(мг/ял)

175.8

Среднее У 
(мг/дл)

175,6 Среднее Y 
(мг/дл)

174,9

г 0,993 г 0,995
Syx 4,0 Syx 6,7
л 79 п 79

Линейность
2S - 3DQ мг/дл без опции автомагтнческогх) повторного 

тастирования.
25 -1260 мг/дп с опцией автоматического поаторного 

тестироввния.
Еспи значение концентрации после автонагического поаторного 
тесгирования превышает диапазон линейности, разведите образец в 
пропорции 1:10 физиолоп1ческим раствором, протестирукте снова и 
умножьте результат на фактор разввдания 10.
Предал обнаружения
Предел обнаружения равен 0,40 мг/дл.

Сообщаемый диапазон ожидаемых значений альфа.-антитрипсинв 
для взрослых составляет 90-200 мг/дл (0,9-2,0 г/л).'
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Q u a n t ia  P R O T E IN S  S ta n d a r d ______

Назначение
Стандарт Quantia PROTEINS Standard предназначен для создания 
калибровочной кривой для реагентов Quantia (A1AGP, А1АТ) методом 
турбидиметрии.
Этот реагент предназначен дня иаюльзования вместе с реагентами Quantia 
(A1AGP, А1АТ). До использования внимательно прочитайте инструкции к 
соответствуюи»1м реагентам.

Принцип
Когда стандарты, которые содержат а1 кислый гликопротеин и 
альфа-1-антитрипсин, смешиваются с соответствующим реагентом 
Quantia, происходит свободная агглютинация, которая может быть 
измерена турбидиметрически.

Содержимое
Quantia PROTEINS Standard! REF | 6K45-01.
5 X 1 мл.
Продукт человеческого происхождения, стандартизирован по 
Меяодународному референсному материалу для измерения 14 белков 
сыворотки 1фови человека (C F^ 470). Концентрации в мг/дл и г/л указаш 
в таблицах значений вкладыша к стандарту.
Содержит < 0,1% азида натрия.

ПРИ1ИЕЧАНИЕ: Замещение компонентами других производителей может 
сказаться на результатах теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диатостики IN VITRO.
Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом выделяются взрывоопасные азиды 
металла. Тщательно промойте сливы водой после утилизации остатков 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против Н1\/-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гепатита В.
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Пос/ольку ни один метод тестирования не может гарантировать 
отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов

Подготовка
Готовый к использованию.

Хранение
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если хранились приг-б^С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

Контроль качества
После калибровки значения контролен должны быть в установленном
диапазоне. В противном случае пользователь должен предпринять
коррещионные меры.
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Q u an tia  PROTEINS C on tro l_______

Назначение
Контроли Quantta PROTBNS Control предназначены для мониторинга 
контроля качества результате», полученных с применением реагентов 
Quantia (A1AGP, А1АТ, а2М) мепздом турбидимшрии.
Этот реагент предназначен для использования вместе с реагентами Quantia 
(A1AGP, А1АТ, &2М). Внимательно проч1ттайте инструкции к 
соответствующим реагентам перед использованием.

Принцип
Когда контроли, содержащие а1 кислый глико протеин,
альфа-1-актитрипсин и 02-ми1фоглобулин, смешиваются с 
соответствующим реагентом Quantia, происходит свободная 
агглютинация, которая может быть измерена турбидиметрически.

Содержимое
PROTEMS REF 6К53-01.Quantia

CorrtrtH _____
3 X 1 мл контроль I, низкий уровень (лиофилиэированный).
3 X 1 мл контроль II, высокий уровень (лиофилизированный).
Продукт чепоевческого происхо)адвния. Значения теста смотрите в 
таблице данных вкладыша к контролю.
Содержит стабилизаторы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Замещение компонентами других производителей может 
повлиять на результаты теста.

Меры предосторожности
Реагенты Quantia предназначены для диажостики IN VITRO.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие анпттел протш HIV-1/2 и HCV, а также
поверхносттдаго антигена гепатита В. 
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ 
МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни один метод тестирования не может гарантировать 
отсутствие возбудитштей инфек1̂ и, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
/тилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов.

Biosafety in Microbiological and Biomedical 
manual, 4th edition, 1999.

■  BIOKIT, S.A.
A i i l  08186 Ul9dd'Amunt 

BARCELONA-SPAIN 
SMXMZM 03/07

C€

Подготовка
Контроли разводятся 1.0 мл дистиллированной воды. Дайтв 
разведенному материалу отстояться в течение 5 минут. Перед 
использованием аккуратно вращайте пробирку.

Хранение
Все реагенты Quantia остаютга стабильными до истечения cpotca 
годности, указанного на зтикетке, если они хранились при 2-8'С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

Разведенные контроли могут использоваться в течение 15 дней, еспи они 
хранились при 2-в*С.

Контроль качества
Значения котролей должны бьлъ в устаноапенном диапазоне. Впропжном случае пользователь допжен предпринетъ коррекционные меры.

Библиография
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Quantia Digitoxin
6K40-01

2 X 10,5 мл O ld  R1 (буфер) 
2 x6 ,5  мл DIGI R2 (реагент)

Кртио» оптаяш/Прммцмп 
Диппжсм гвлмтея 1

Рмгмпы
. DIGIR1

0ЛИСТУ4р»ИО«ЫХ Л1ТМСНЫХ частиц, 
дигитомсмном, i  буфер*

Вс* р««г»ты < 0,14 iiHqa натрия
М»ры прадосторсдности _____________________________
Рмганш Qu«nll« прАДхмшчФИУ дм дмг>1остммм IN VITROАач натрш мвм1Т мтугатъ f р»чщю со е»щщ̂ мм мадмо труб млвлроюда и «•млиацт, при *т«« оврмумюя aip>noontct>Ji а«ды iMTvmi. Ти^ат»» np««f»̂  оп«ы КАоА посла упщмаи̂  остаткоа paara<trot Пйсяоллу т один и* год
Утм сда111М1 Г1роду*1омооствр«сц«»стцо,̂

Хр>|—HW рет»нт» и стабйлькобть
rweciMimi' Qiwanpip дигмтояпн в
X AEROeeT* и АТСНГТЕСТ cSyetwn»™.

Ивсго̂ вЯ

Рмгангы tHaaâ wTWi фгшммах ocrtiOTW* стабипьн%мм До истачвнм «ро«а годности 
IfwawHHorp на флааон*. асло «ранились гфн 2-8*С На HMopaiw aftr>
Поел» аофыгия фпюна раагжг ocntrca стабнлми! 14 дн|й на борту амалоаторя

поспэднаго npHlMi прапарат̂
06pa«»t могут храниться гщм 2-0’С t точен* Э дней Дт бопаа npo«wtierTww«ofQ 
хратния обрааим дошош бмтъ ааирро—>»> (-20’С) Избагайта многефатнота 
заиораммаор и paioptiWMiaai. Парад исслоАоаажаи параиаимйто обрааци
Калмброма
HqwibwiiTa QuanHa Digltoiln Standard P£q 6K4e-01 I

t Coftyaara гыаоротку кроан ч>р»| a-24

В Taera Quantii Digitoxin (DK»I) исполиуотсй мялц 
ппяотс» суолмчмй nomen^Howx п«такс»ш часглщ одинакоаого рамм̂ а. 
еамсибилишраимнму дигмтоцниом, 1сотсрма утпетш*щужп t прмсутиаин антгал 

буфара. ИЬгда добаш

са*4сиби/«яиромниых

 ̂для 1300 мг/дл. да 2Q,a к»г/д11

ПоАготом» рмгантв 
- &I6I Rl Гол>аи4

Р^Ф̂ ршдиыД дмадааон
Помастита Ш1ктай1ар а друж^ Hopiwî iU* тарала»тм*>ос»а диапааон - 10-j5 иг^ М3 - 33 MwoiWn). а токсичаекия 

диапааон • ->45 nftei (>Sd mmatvTT). Дпя пвра<<щ ялчткЛ ра1у;%татоа а *шлел1п умиомьтача 1,Э1Л*
1о55ДЙ5Г

Востро WOfflMXTk

Контроль 1сг«»ства ____________________
Раима1̂ 1ся непоямоаат> даа Womi тешроп>|, щпр*мар, Quantia Pki<toJtin 
Control рЯ  6К57Ю1 Тастируйта «oHFponn no гршЛтЛ мара ра> а да>ь Отптш амллашш упщт ь таблиц mrfiw* акпдмиа к коктропо «̂ачам
южгрогм дотш быть а «̂тапоалатвм дмпааома. В прешаиом случаа попмоаатагъ 
Дотами прАдпринять iwppaap<oii»K мары Раюмачдуатея обратнтмм ai ииструю̂ ни 
по опр̂даланию и ра̂ ашаим» oryai^. «агда «ячамю яактрола амсодиг м раики дишаккна, к пубтшц»* Westga rd •/
И»«а41аима обычной оптмчаояой плотнеети млоетоГг лробы рмганта пожат 
укааыаать на порчу рааганп
Есгм Bw но получили ожидммых роаультато». на испвлму№а набор
И|1тарф<р<нщ|И____ _________________

Выло тмочаио «с/»цимбуд̂  ммат̂ Й мторфаращимр«4ца 2,Э/см при 660 нм, 1

Обрааф!/
Сааии Сраднааt»r/Mn) flwTwcamM

кЬ‘(%}
Beam

2/40 23,7 1.2 2,2AEROSET 5.S
_5i;a

ARCHITECT 5/10 ?3,0 13 i i5/ia 35,2 t.3 1.7
5/10 1.4 и

Метод срамн<им

ж:

Quantia Olgitoxln̂

Иис-труманг 
cpaiHaww (<)
упарасам
ftMnaw
Срццма̂

QuantiToiakfixln

7.ъ ■ MiVMH бо1 ow^ аатоматммомгв лааторного т 
7,5 - (Г X 5) нг/нп « onipiaft оагематмиеовего поаториопэ тастирааам

I. а рчу|%татушюя»та ш фаггор ра^дя1мя 
» тая, чтобы ттшшт соотаатстмаало iiM«<anio CAL в п 
гтороа Эначма» yawiw на »т>а«та1фгм1ин| калибратора

laaoiM р«ст10рем.

npwait обнаружен*» 
ПроАол обнаруммнм* ра

иопшыоааним Парад паммм испогъаоаатам

гатт ш | ВЮК1Т, S А  - 08180 LlifS d'Amunt - Barcelona - SPAiN C€ ЗаОО-3246 12/07
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и необходимыезначении,
действия смотрите в ссылках

4

корректирующие 
например,

Westgard et а1/
Изменение оптической плотности реагентов в 
холостой пробе может свидетельствовать об 
ухудшении качества реагентов.
Если результаты анализа выходят за диапазон 
ожидаемых значений, набор использовать 
нельзя.

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ
Наличие липидов с оптической плотностью 
образца до 2,3/см при 660 нм, триглицеридов в 
концентрации до 1300 мг/дл, билирубина в 
концентрации до 20,8 мг/дл, гемоглобина в 
концентрации до 480 мг/дл, не приводит к 
значимой интерференции. Полный обзор 
интерферирующих веществ смотрите в 
публикации Young et al.®

НОРМАТИВНЫЙ ДИАПАЗОН
Терапевтический диапазон концентраций 
дигитоксина составляет 10-25 нг/мл (13-33 
нмоль/л), токсический — >45 нг/мл (>59 
нмоль/л). Для перевода результата анализа в 
нмоль/л умножьте его на 1,31.^ ®

ВОСПРОИЗВОДИМОСТЬ
Образцы/
запуски

Среднее
значение

(нг/мл)

%CV внутри 
запуска

Общий
%CV

AEROSET 2/40 23,7 1,2 2,2
2/40 36,9 1,5 2,3
2/40 51,8 1.2 2,6

C8000 5/10 23.0 1.3 2,3
5/10 35,2 1,3 1.7
5/10 48,9 1.4 2,4

СРАВНЕНИЕ МЕТОДИК
Реагент Q uantia Digitoxin
Тестируемый анализатор (у) AEROSET
Анализатор для сравнения (х) ILab 600
Угловой коэффициент 1,013
Пересечение с у -1,2
Диапазон (нг/мл) 0,0-354,2
Среднее значение X (нг/мл) 46,6
Среднее значение Y (нг/мл) 46,8
г 0.997
Syx 5,5
N 74

Реагент Q uantia Digitoxin
Тестируемый анализатор (у) С8000
Анализатор для сравнения (х) AEROSET
Угловой коэффициент 0,841
Пересечение с у 2.2
Диапазон (нг/мл) 0.8-277,2
Среднее значение X (нг/мл) 30,1
Среднее значение Y (нг/мл) 27,5
г 0,997
Syx 3.2
N 59

ЛИНЕЙНОСТЬ
7.5-80 нг/мл без использования функции 
автоматического повторного анализа.

7.5-400 нг/мл при использовании функции 
автоматического повторного анализа.

Если после автоматического повторного 
анализа результат анализа выходит за 
пределы линейности, разведите образец 1:10 с 
помощью физиологического раствора, 
проведите анализ разведенного образца и 
умножьте полученный результат на фактор 
разведения.

ПРЕДЕЛ ОБНАРУЖЕНИЯ
Предел обнаружения составляет 3,0 нг/мл.

Ш1 BIOKIT, S.A. - 08186 Lliga d’Amunt - Barcelona - SPAIN
A B B O T T
niACrvJOGTICS C€

3800-3246 01/04
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Q u an tia  D igitoxin S ta n d a rd _______
Н а з н а ч е н и е
Стандарт Quantia Oigltoxln Standard предназначен для создания 
калиброточной кривой для реганетое Quantia Digitoxin методом 
турбидинютрии.
Этот реагент предназначен для иолользоаания вместе с реагентами 
Quantia DigitDxin. До использования прочитайте внимательно 
инструкции к соответствую1цим реагентам.

П р и н ц и п

Когда стандартъ!. содержащие димтоксин, перемеимваются с реагектом 
Quantia Ugltoxin. происходит свободная ап-лютинация, которая может 
быть измерена турбидиметричеом.

С о д е р ж и м о е

- Quantia Digitoxin Standard [ rEfI 6K48-01.
6x1 мл.
Стандарты иэпзтовлены из сыворотки крови человека с 
добавлением дигитоксина Концентрации в нг/ил указаны на 
этикетхах флаконов.
Содержит <0,1% азида натрия.

ПР1>1МЕЧАНИЕ: Замещение компонентами других производителей 
может влиять на результаты теста.

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
Реагенты Quantia предназначены для диатост>1ки IN VITRO.
Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом или медью труб 
водопровода и канализации, при этом образуются взрывоопасные азиды 
металла. Тщательно промойте сливы водой после ут>1лизации остатхов 
реагентов.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестг1рования методом, апробированным 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антхл-ел против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гапатита В,
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ,
Поскольку ни один метод тестирования не может гарантировать отсутствие 
возбудителей инфекции, обобщайтесь сданным продуктом с осторожностью. 
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для биологически опасных отходов^

П о д г о т о в к а

Готовый к использованию.

Х р а н е н и е

Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указанного на этикетке, если хранились при г-б'С.
Все реагенты Quantia сод^жат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
После калибровки контроля должны бьпъ в установленном
диапазоне. В противном спучае попьзователь должен предпринять 
коррекционные меры
Б и б л и о г р а ф и я
1. Biosafety in MicrobictoQical aлd Biomedical Laboratories, CDC/NIH

manual, 4tn edition, 1999.

m BIOKIT, S.A.
▲ A l l  08186 Ui^dd'Amunt 
■ ■  BARCELONA-SPAIN 
3800^249 12/07
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Q u an tia  D igitoxin C ontro l_________
Н а з н а ч е н и е

Контроль Quantia Dleitoxln Control предназначен для мониторинга 
KompofM качества результатов, полученных с помои|ыо реагентов 
Quantia Digitoxin методом турбидиметрии.
Этот реагент предназначен для использования вместе с реагентами 
QuanUa Olgltoxin. До использования ооответствующих реагентов 
внимательно прочитайте инструкции к ним.

П р и н ц и п
Когда контроли. содержащие дигитоксин, смешиваются с реагентом 
Quantia Digitoxin, происходит сеободная агглютинация, которая может 
быть измерена турбиди метрически.

С о д е р ж и м о е

• Quantia D ig lto x in [R ir
Control

>iglti>xin[REF~

I, низкий урове

6K57-01.

1 X 5 мл контроль I, низкий уровень (лиофилизированный).
1 X 5 мл контроль II, высокий уровень (лиофилизированный). 
Контроли изготовлены из сыворотки крови человека с добавлением 
дип4то(сина. Полученные в результате исследования эначент указаны 
в таблице значений вкладыиа к контролю.

ПРИМЕЧАН1*1Е: Замещение компонентами других
производителей может отразиться на результатах теста.

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

Реагенты Quantia предназначены для диагностики IN VITRO.
Все биоматериалы человека, использованные при производстве этого 
продукта, по результатам тестирования методом, апробированным 
Упр^ением по контролю за продуктами и лекарствами (США), 
отрицательны на наличие антител против HIV-1/2 и HCV, а также 
поверхностного антигена гапатита В,
ВНИМАНИЕ: ПОТЕНЦИАЛЬНО БИОЛОГИЧЕСКИ ОПАСНЫЙ
МАТЕРИАЛ.
Поскольку ни один метол тестирования не можепг гарантировать 
отсутствие возбудителей инфекции, обращайтесь с данным продуктом с 
осторожностью.
Утилизируйте все использованные материалы в соответствующие 
контейнеры для бмологичеом опасных отходов.

П о д г о т о в к а

Контроли необходимо развести 6 мл дистиллированной воды. Дайте 
разведенному материалу отстояться в течение 5 минут. Перед 
использованием аккуратно вращайте флакон.

Х р а н е н и е
Все реагенты Quantia остаются стабильными до истечения срока 
годности, указаннопз на зтикетхе, если хранились при 2-в‘С.
Все реагенты Quantia содержат консерванты, но тем не менее возможна 
контаминация. Обращайтесь с соблюдением обычных мер 
предосторожности.

После разведения контроли можно использовать в течение 7 дней при 
условии хранения 2-в*С и 20 дней при хранении при -10*С - -20*С. 
Избегните многократного замораживания и размораживания. Перед 
исследованием перемешайте об^зцы.

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

Значения контроля должны быть в границах установленного диапазона.В противном случае пользователь должен предпринять коррекционныемеры.
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Б и б л и о г р а ф и я

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIM 
mamiel, 4th edition, 1999.

■  BIOKIT, S.A.
08186 Ui^dd’Amunt 
BARCELONA-SPAIN 
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A R C H I T E C T ru
M U L T I G E N T

GENTAMICIN
П Р И М Е Ч А Н И Е : В н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е  и н с т р у к ц и ю  п е р е д  
использованием  тест-систем ы . С ледуйте реком ендациям , приведенны м 
в и н с тр укц и и . Д о с то в е р н о с ть  результатов  ан ал и за  н е  гара н ти руется  
при  л ю б ы х  о т кл о н е н и я х  о т  и н с т р у к ц и й , с о д е р ж а щ и х с й  в  д а н н о м  
вкл ады ш е.

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Т ест M U LT IG E N T  G e n ta m ic in  п р е д н а з н а ч е н  д ля  к о л и ч е с т в е н н о го  
опред ел ения  ге н та м и ц и н а  в сы во р о тке  и ли  п л а зм е  кров и  ч ел ов ека  
на ан ал изатор е  АПСНГТБСТ Ш Ш Я -
П олученны е результаты  и сп ол ьзую тся  для д и а гн о с т и ки  и  контроля  
лечения  п е р е д о зи р о в ки  ге н та м и ц и н о м , а т а к ж е  для контроля уровней  
ге н та м и ц и н а  с  ц елью  п од б о ра  ад е кв атн ой  те р а п и и .

О Б Щ Е Е  О П И С А Н И Е  Т Е С Т А

Гентамицин используется для лечения тяж ёлы х инф екций , в кл ю ч аю щ их  
чувстви тел ьны е к  а м и н о гл и ко зи д а м  ор га низм ы .
М о н и то р и н г  ко н ц е н т р а ц и и  ге н т а м и ц и н а  в с ы в о р о тке  и ли  п л а зм е  
кр о в и  вм е сте  с  тщ ател ьно й  кл и н и ч е с ко й  о ц е н ко й  является наи б ол е е  
э ф ф е кти в н ы м  с р е д с т в о м  д л я  н а з н а ч е н и я  а д е к в а т н о й  т е р а п и и .  
К о н ц ен тра ц ия  ге н та м и ц и н а  с ко р е е  за в и с и т  о т  а н ти б а кте р и а л ьн о й  
акти в н о сти , неж ели  о т  д о з и р о в ки . С тандартная д о за  ге н та м и ц и н а  не 
всегда соответствует прогнозируем ой  кон ц ен трац и и , т .к . кон ц ен траци я  
лекар стве нн о го  преп ар ата  та кж е  з а в и с и т  от распределения  л е ка р ства  
в  ор га н и зм е  отдельного  п а ц и е н та  и  о т  вы в од и м ости  п р еп ар ата . На 
данны е ф акторы  о ка зы в а ю т  в лияни е  с п о с о б  уп о тр е б л е н и я , объ ём  
в н е кл е т о ч н о й  ж и д к о с т и ,  п о ч е ч н а я  з а д е р ж к а  и ф и з и о л о ги ч е с к и е  
и з м е н е н и я  н а  п р о т я ж е н и и  т е р а п и и .  Г е н т а м и ц и н  и м е е т  у з к и й  
д и а п а з о н  б е з о п а с н о й  и эф ф ективн ой  к о н ц е н т р а ц и и . П ри м ен е ни я  
в ы с о ки х  к о н ц е н т р а ц и й  н а  п р о тя ж е н и и  д о л го го  п е р и о д а  вре м е н и  
м о ж е т  в ы зв а ть  п о ч е ч н у ю  н е д о с т а т о ч н о с т ь  и л и  о т о т о к с и ч н о с т ь .  
П ациенты  с н ар уш е нн о й  ф ун кц и е й  п о ч е к  при  н азн а ч е н и и  те р а п и и  
ге н та м и ц и н о м  дол ж ны  наблю даться  о с о б е н н о  при стал ьн о , п о ско л ь ку  
н е ф р о то кси ч н о сть , в ы зва нн а я  ге н т а м и ц и н о м , труд но  о тл и ч и м а  от 
изн а ча л ьн о го  п о ч е чн о го  заб ол еван ия .’

П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц Е Д У Р Ы

M U LTIG EN T G e n ta m ic in  является го м о ге н н ы м  т у р б и д и м е т р и ч е с ки м  
и м м у н о а н а л и з о м  с  у с и л е н и е м  с и гн а л а  тве р д ы м и  

ча сти ц а м и  Тест основан  на ко н ку р е н ц и и  м е ж д у  препаратом ,
со д ерж ащ им ся  в  образце, и м и кр о ч а сти ц а м и , се нсиб и л и зиро ва н ны м и  
п р е п а р а т о м , з а  ц е н тр ы  с в я зы в а н и я  с  а н т и те л а м и  г е н т а м и ц и н а  
в р е а г е н т е .  Р е а ге н т  с с е н с и б и л и з и р о в а н н ы м и  г е н т а м и ц и н о м  
м и к р о ч а с т и ц а м и  б ы стр о  а ггл ю т и н и р у е т  в  п р и с у т с т в и и  ан ти те л  к  
гентам ицину, со д е р ж а щ и хся  в ре агенте , при  о тсу тств и и  к о н ку р е н ц и и  
с  д р у г и м и  п р е п а р а т а м и  в о б р а з ц е .  И з м е н е н и е  о п т и ч е с к о й  
п л о т н о с т и  и зм е р я е т с я  ф о т о м е т р и ч е с к и .  Э то  и з м е р е н и е  п р я м о  
п р о п о р ц и о н а л ь н о  с те п е н и  а ггл ю т и н а ц и и  ч а с т и ц . П ри д о б а вл е н и и  
образц а , со д е р ж а щ е го  ге н та м и ц и н , р е а кц и я  а ггл ю т и н а ц и и  ч асти чн о  
блокируется , замедляя с ко р о с т ь  и зм е н е н и я  о п т и ч е с ко й  п л о тн о сти . 
К л а с с и ч е с ка я  кривая  а ггл ю та ц и о н н о го  и н ги б и р о в а н и я  м о ж ет  бы ть 
п о стр о е н а  с  м а кс и м а л ь н ы м  ур ов не м  а ггл ю т и н а ц и и  п р и  н аи б о л е е  
н и з к и х  ко н ц е н тр а ц и я х  ге н та м и ц и н а  и с  н аи м е н ь ш е й  а ггл ю ти н а ц и е й  
при  н а и в ы с ш и х  ко н ц е н тр а ц и я х  ге н та м и ц и н а .
М е т о д о л о ги й : тур б и д и м е тр и ч е ски й  и н г и 6 и т < ^ ы Й  и м м у н о а н а л и з  с 
уси л е н и е м  си гн а л а  тверд ы м и  ч а с т и ц а м и  (РЕТ|Ч1А).

GENTAMICIN 
Ш  1Е11-20

B1E11R
48-1766/R2

Р Е А Г Е Н Т Ы  

Набор реагентов

[REFI 1Е11-20 M U LTIG EN T G en tam ic in  набор р е а ген тов  поставляется  
9 ж и д к о й  форме, готовы й к  уп о тр е б л е н и ю  н {£ о р  из д в ух  реагентов , 
со д е р ж а щ и й :

Ш  2  X 25  мл 
Ш  2 X 9 м л

Р азм ер  у п а к о в ки  2 х  100 тесто в .

Р еа кти вн ы е  и нгр иди енты К он цен тра ц ия
А н ти -ге н та м и ц и н  м оноклональны е антитела 
(м ы ш ин ы е )

< 1,0%

М и к р о ч а с т и ц ы ,  с е н с и б и л и з и р о в а н н ы е  < 0,4% 
гентам и ц и нш и

•Неактивные и нгрид иенты :

* Реагенты Ш и ®  содержат азид натрия (< 0,1%).
’  Р еа ген т  |В 1 | со д е р ж и т  б ы чьи  и  м ы ш и н ы е  м атериаль ! и  Тризм а  

буф ер. ____
‘ Р еа ген т  |R 2 [ со д е р ж и т  м атериал , полученны й от человека .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С  Р Е А Г Б Н Т О М  И  Х Р А Н Е Н И Е

Обращение с реагентом
Готов к  и сп о л ь зо ва н и ю . П еред и сп ол ьзо ва н ием  переверните  
н е ско л ь ко  раз для пред о твра щ ен ия  об разования  пузы рьков .

* ш  Готов к  и сп о л ь зо ва н и ю . П еред и сп о л ь зо ва н и е м  п ере ве рните
н е ско л ь ко  раз для п ред о твра щ ен ия  об р азования  пузы рьков .

- Е сли  в  ка р тр и д ж е  с ре а ге н то м  п р и сутств ую т  пузы р ь ки , удалите  
и х  новы м а п п л и ка то р о м . А льтернативны й с п о с о б : дать  реагенту 
о тсто я ть ся  при  с о о т в е т с т в у ю щ е й  т е м п е р а ту р е  хр а н е н и я , п о к а  
п узы р ь ки  воздуха  не и сче зн у т . Д л я  м и н и м и з а ц и и  потери  объем а 
р е а ге н т а  н е  и с п о л ь з у й т е  п е р е н о с н у ю  п и п е т к у  п р и  у д а л е н и и  
пузы рьков .
ВНИМАНИЕ: П у з ы р ь к и  в о з д у х а  в р е а г е н т е  м о г у т  м е ш а т ь  
прави льн ом у о п ре д ел ен и ю  к о н ц е н тр а ц и и  ре а ген та  в  картридж е, 
при во д я  к  а с п и р а ц и и  н е д о ста то ч н о го  ко л и че с тв а  ре агента , что 
м о ж ет  повлиять  н а  результаты  ан ал иза .

« Не используйте материалы упаковок разных серий.
< Если ка р тр и д ж  р е а ге н та  [ r T] и л и  [ Й ^  и зрасходован, зам е ните  оба 

картри д ж а .

Хранение реагента
* Р еа гент  остается  стаб и льны м  в те ч е н и е  55  дней , есл и  он хранился  

в  откры том  ф лаконе на  борту.
* Р е а ге н ты  в  н е в с к р ы т ы х  ф л а к о н а х  о с т а ю т с я  с т а б и л ь н ы м и  до  

истечен ия  с р о ка  годн ости  при  тем п ер атуре  хранения  2 -  8 ’С.
* Не замора}кива1!пв реагенты и не храните их при температуре 

свыше 32‘С.

ПЬкаэапгвлякм
ш>(падем4е энанемий d
значений̂
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А

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 Ш  

Меры предостороЯсности для пользователей
• Д лй  д и а гн о с т и ки  in w tro .
• He и сп о л ь зуй те  ком п он ен ты  с  и с т ё к ш и м  ср о ко м  год н ости .
• Не и сп о л ь зуй те  м атериалы  у п а к о в о к  разны х се рий -

rtwv̂ ŷ vwnw 'Jr IVIVIWL ,UII4I|* •WWwVt.ISwrivW-»*
лр1№цт^
оой«|»ж*1тс#:-:%: Ŝ eeejDsê ifî .;na;>jtofTiiytTauH<ii

ВНИМАНИЕ: Д а н н ы й  п р о д у к т  п р е д п о л а г а е т  р а б о т у  с 
б и о м а те р и а л а м и  ч е л о в е ка . П олны й п е ре чен ь  с м о т р т -е  в 
разделе РЕАГЕНТЫ д анного  вклады ш а. Ни один из известны х 
м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я  не  м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь ,  ч то  
материалы , полученны е от  человека, или ина кти ви ро ван н ы е  
м и кроор ганизм ы , н е  инф ицированы . П оэтому в се  материалы, 
п о л учен н ы е  от ч е л ов ека , сл е д уе т сч и т а ть  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 . Р е к о м е н д у е т с я  о б р а щ а т ь с я  с  этм м и  
р е а ге н т а м и  и  о б р а з ц а м и , п о л у ч е н н ы м и  от ч е л о в е к а , в 
со о тве тс тви и  со  С тандартом  п о  о б р а щ е н и ю  с п ато ген н ы м и  
м и кр о о р га н и зм а м и , пол ученны м и  и з  кров и , разраб отанны м  
Управлением  С Ш А  п о  охране труда и пром ы ш л енной  ги ги е н е  
(0 S H A )2 . П ри работе  с  м а те р и а л а м и , ко то р ы е  со д е р ж а т  
и ли  м о гу т  со д е р ж а ть  и н ф е кц и о н н ы е  эл ем ен ты , сл е д уе т  
соблю дать  требования  правил б и о л о ги че ско й  б езоп а сн ости , 
У ровень  2^ или  и сп ол ь зо ва ть  другие  методы  о б е сп е ч е н и я  
б и о л о ги че ско й  б езоп а сн ости .'* '^

4^ий*э^и  ̂й tjewfatire (Щйыщ

Для продуктов, которы е в соответствии  с  пересм отренной директивой  
Е в р о л е й ско го  С о о б щ е ств а  199 9 /45 /Е С , не кл а сс и ф и ц и р ую тся  ка к  
о п а с н ы е , т а к ж е  с у щ е с т в у е т  с п и с о к  ф а кто р о в  р и с к а , к о то р ы й  
вы дается п о  требо ва ни ю .

С Б О Р  О Б Р А З Ц О В  И  О Б Р А Щ Е Н И Е  С  Н И М И

■ Сыворотка крови: И сп о л ь зу й те  сы в о р о тку  кр о в и , со б р а н н ую  с 
и спользованием  стандартной технологии  в е н е п ун кц и и  в стеклянны е 
или  п л асти ковы е  п р о б и р ки  с  гелевы м и  разделителям и  или б ез них, 
и с а ктив атор ам и  с гу стко в  или б ез них. У бедитесь , ч то  обр азован ие  
с г у с т к о в  з а к о н ч и л о с ь  д о  ц е н т р и ф у ги р о в а н и я . f t p ^ i ^ p a § a i ^  

кр^ «t тт >л
cooTWtipnwt с h|io6i^
Н е к о т о р ы е  о б р а з ц ы ,  в  о с о б е н н о с т и  в з я т ы е  у  п а ц и е н т о в ,  
п о л у ча ю щ и х  ан ти ко а гул я ц и о н ную  и ли  тр о м б о л и ти ч е скую  терапию , 
м о гут  обладать увел иченны м  врем ен ем  сверты вания . В сы во ротка х  
кров и  т а к и х  пац и е н то в  м о гут  об разовы ваться  с гу с т ки  ф ибрина, ч то  
м о ж ет вести  к  ош  ибочны м  результатам  тесто в .

‘ Плазма к р о в и :  И сп о л ь зуй те  п л азм у крови , со б р а н н ую  с п ом о щ ь ю  
станда ртной  технологии  в е н е п у н кц и и  в п л а с ти ко в ы е  п р о б и р ки  с  
гелевы м  разделителем  или  б ез него, со д е р ж а щ и е  л и ти й  гепар ин , 
н атрий  геп ар ин , K2-EDTA, или стекл я н н ы е  п р о б и р ки , с о д е р ж а щ и е  
K3-EDTA. У бедитесь, что  тром боциты  удалены ц ентриф угированием . 
11рй О б р й й н у »  0 Й » а и ^ ; й 7 « |» 0 « ;  хрсш й
ите* г в ;й  а п ^ й ш щ и ? в № п р о б й { « ж

ПРИМЕЧАНИЕ: Н екоторы е п р о б и р ки  с  гелевы м и  разд елителям и  не 
подходят для использования  в  а н ал изах  те р а пе вти че ско го  м ониторинга  
лекар стве нны х п репар атов :^  см отри те  инфО|№1а ц и ю , предоставляем ую  
п рои зво д ите л ем  п р о б и р о к .
В обязанности  оператора входит п ровер ка  прави льн ости  ти п а  образца, 
и сп ол ь зуем о го  в ан а л и зе  M ULTIG ENT G en tam ic in .
О бразцы , с о д е р ж а щ и е  тверды е ч асти ц ы  или  эр итро ц иты , м о гут  давать 
неп рав и л ьн ы е  результаты  и д ол ж н ы  бы ть отц ен три ф уги ров ан ы  до  
тести рован и я  (реком е нд ова н на я  О Ц С * 8000-10000 х  10 м и н ут ).
* О тносител ьная  центриф уж ная  си л а

О б р а зц ы  для т е с т а  M U LT IG E N T  G e n ta m ic in  д о л ж н ы  с о б и р а т ь с я  
н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  п р и ё м о м  л е к а р с т в е н н о г о  п р е п а р а т а  
(транзиторны й уровень), чтобы  подтвердить  правильность  назначенной 
д о з и р о в к и .  П и ко в ы е  о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы ть  со б р а н ы  в т е ч е н и е  
30  м и н у т  п о с л е  в н у т р и в е н н о го  в в е д е н и я  ( В В ) /  О т д е л ё н н ы е  от 
с г у с т к а  о б р а з ц ы  м о гу т  х р а н и т ь с я  п е р е д  п р о в е д е н и е м  т е с т а  до 
7  д н е й  п р и  2 -8 'С . Е сл и  т е с т и р о в а н и е  о ткл а д ы в а е тся  б о л е е  чем  
н а  7  д н е й , о б р а з ц ы  с л е д у е т  х р а н и т ь  в за м о р о ж е н о м  в и д е  п р и
< -Ю ’С, 8 те ч е н и е  м а кс и м у м  14 дней .

ПРИМЕЧАНИЕ: О б р а з ц ы ,  с о д е р ж а щ и е  к а р б е н и ц и л л и н  и л и  
п и п е р а ц и л л и н , д о л ж н ы  б ы ть  зам о р о ж е н ы , е с л и  а н а л и з  не м о ж ет 
б ы ть  вы п о л н е н  в т е ч е н и е  8 ч а с о в  п о с л е  с б о р а  о б р а з ц о в . Е сл и  
об р азц ы , со д е р ж а щ и е  эти  а н ти б и о ти ки , не будут зам орож ены , уровни  
ге н та м и ц и н а  в о б р а з ц е  м о гут  о казать ся  зан и ж е н н ы м и  в результате 
е го  и н а кт и в а ц и и  in v itro .^
ПРИМЕЧАНИЕ: Х р а н и в ш и е с я  о б р а зц ы  н е о б хо д и м о  п р о в е р и ть  на  
н а л и чи е  твё р д ы х  ч а с т и ц . Е сл и  в о б р а з ц а х  п р и сутств ую т  твёрды е 
ч а сти ц ы , п е р е д  те сти р о в а н и е м  п е р т л е ш а й те  и  о тцентри ф уги руйте  
их, чтобы  уда л ить  эти  ч а сти ц ы .

Требования относительно о б щ и х  объём ов об р азц ов  см отрите в разделе 
ПАРАМЕТРЫ  А Н А Л И ЗА д а н н о го  в кла ды ш а и Разделе 5  Руководства 
по эксплуатации системы ARCHfTECT.

ПРОЦЕДУРА 
Поставляемые материалы
ш  1Е11-20 MULTIGENT Gentamicin 

Необходимые, но не поставляемые материалы
• \т  1Е11-01 M ULTIG ENT G en tam ic in  C a lib ra to fs , |CAL|1-6| 1 x 1 мл
• Контроль
• ps&jm (0.8Щ - 0.80% NaC4 дл1К»бразцо̂  

Процедура анализа
П одробное о п и са н и е  о п и с а н и е  проц е дуры  проведения  ан а л и за  на 
с и сте м а х  ARCHITECT cS ys tem s см отри те  в Разделе 5 Руководства 
по эксплуатации системы ARCHfTECT.

Процедура разведения образцов
О б ра зцы  с о  зн аче н иям и  ге н та м и ц и н а , п р е в ы ш а ю щ и м и  10,0 м кг/м л  
(2 0 ,9 0  м км о л ь /л ), п о м е ч а ю тс я  ф л а ж ко м  и м о гу т  бы ть  ра звед е н ы  
в с о о т в е тс т в и и  с  npoara iaw w i* а1втсама?гйЦвскв№ р а з в е д к и » ,  л и б о  
п роц е д уро й  ручн о го  разведения .

npM  « и с ге м к
п р о и а в о ^ ' ;
д н а м е т *»  умнед<вн«вм р е зу п ь тв г»  (^оотю атетаую щ !^

Р<йвадк#1̂
Процедуре ручного разведения
Р учное  р а зв ед е н ие  м о ж н о  вы полнять для о б р азц ов  кров и  па ц и е н то в  
с  к о н ц е н т р а ц и я м и  г е н т а м и ц и н а ,  б о л ь ш и м и  ч е м  10 ,0  м к г /м л  
(2 0 ,90  м км оль/л ), с  п ом ощ ью  разведения  равным кол ичеством  обр азц а  
и ф и зи о л о ги ч е ски м  ра ство ром  (1:2) п ере д  пип е ти р о в а н и е м  о б р а зц а  в 
ч а ш е ч ку  для образцов .

Ш)»ц#
мкг/т

ф актор ручного (Объем образца + Объём разбавителя)
разведения О бъём образца

О п ера то р  дол ж ен  в ве сти  ф актор ручн о го  развед ения  (2) н а  экр а н  
п а ц и е н та  или контроля заказа . С и сте м а  и спользует ф актор разведения 
для ав то м а ти ч е ско й  к о р р е кц и и  ко н ц е н т р а ц и и  с п о м о щ ь ю  ум нож ения 
результата на заданны й ф актор. П ри отсутстви и  о ш и б о к  напечатанны й 
результат является со об щ аем ы м  результатом .

ПРИМЕЧАНИЕ: Е сл и оператор  н е  задал  ф актор ручн о го  разведения , 
н ап ечатан н ы й  ре зультат  д ол ж ен  быть ум но ж ен  н а  ф актор ручного  
разведения  п е р е д  со о б щ е н и е м  результата .

КАЛИБРОВКА
Т е с т  M U L T IG E N T  G e n ta m ic in  д о л ж е н  б ы т ь  о т к а л и б р о в а н  с 
и с п о л ь зо ва н и е м  п роц е д уры  по л н о й  (6 -то ч е ч н о й ) ка л и б р о в ки . Д ля  
о с у щ е с т в л е н и я  п о л н о й  к а л и б р о в к и  п р о т е с т и р у й т е  ка л и б р а то р ы  
|CAL|i-^l M ULTIG ENT G en tam ic in  в д в ух  повторах.
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К а л и б р о в к а  со х р а н я е т  с т а б и л ь н о с т ь  в т е ч е н и е  п р и б л и з и т е л ь н о  
28 дней (672  часов ). К а л и б р о в ку  необходим о п ровод и ть  п р и  ка;)ЭДой 
ус та н о в ке  новой се р и и  ре а ге н то в . П роверьте ка л и б р о в о ч н ую  кр и в ую  
с  п о м о щ ь ю  п о  м е ньш е й  м е ре  д в ух  уровней  контрол е й  в со о тве тстви и  
с  п рав и л ам и  п о  кон трол ю  каче ства , принятъ)ми в  В а ш е й  л аб о ратор ии . 
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  п р е д е л ы  д о п у с т и м ы х  
ди ап азон ов , м о ж ет  потреб оваться  повторная  ка л и б р о в ка .
П осле  то го  к а к  к а л и б р о в ка  те с т а  M U LTIG EN T G e n ta m ic in  п р и н я та  
и сохранена , в с е  п о с л е д у ю щ и е  об р азц ы  м о гут  те сти р о в а ть ся  б е з  
допол ни тельн ой  ка л и б р о в ки  п р и  усл овии , ч то  и сп о л ь зуе тся  набор 
ре а ген тов  с  тем  ж е  ном ером  се р и и , а значения  контрол е й  находятся 
в п ред е л ах  д о п у сти м о го  д и а п а зо н а .
П Р И М Е Ч А Н И Е : Калибратор ( с ^ И  I G entam icin  является ф оновой пробой 
данного  анал иза .
И нф орм ация о  ста н д а р ти за ц и и  ка л и б р о в ки  со д е р ж и тся  во вкл а д ы ш е 
к  кал и б ратор ам  M U LTIG EN T G en tam ic in ,

П одробное о п и са н и е  проц е д уры  ка л и б р о в ки  ан а л и за  со д е р ж и тся  в 
Разделе 6 Р у к о в о а с т в а  п о  э к с п л у а т а ц и и  ш с т е м ы  AR C H tTEC T.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А

С ледуйте стандартны м процедурам  и /и л и  пл ан у обе спечения  качества , 
приняты м  в В а ш е й  л або ратор ии , для со б л ю д е н и я  допол ни тельн ы х 
т р е б о в а н и й  п о  к о н т р о л ю  к а ч е с т в а  и п р о в е д е н и я  н е о б х о д и м ы х  
ко р р е кт и р у ю щ и х  д е й стви й . П роверьте ре ком ен д ов ан н ы е  треб ования  
п о  контролю  те ста  M ULTIG ENT G en tam ic in :
• К а ж д ы е  24  ч а са  н еоб ход и м о  т е с т и р о в а т ь  м и н и м у м  д в а  ур овня  

контролей в пределах диапазона  клин и че ски  значим ы х кон цен трац и й  
и при  зам е не  ка р тр и д ж а .

‘ Е сл и  в В а ш е й  лабо р а то р и и  требуется  б ол е е  ч астая  п р о ц е д ур а  
контроля каче ства , это  м о ж н о  дел ать  в с о о тве тс тви и  с  м е то д икой , 
при нятой  в  л або ратор ии ,

’ Если результаты  контроля к а ч е ств а  не
уста н овл ен н ы м  в В а ш е й  л аб о ратор ии , зн аче н ия  

р е з у л ь т а т о в  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  м о г у т  б ы т ь  п р и з н а н ы  
н е д е й ств и те л ь н ы м и . С л е д уй те  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  к а ч е ств а , 
приняты м  в В а ш ей  лаб о ратор ии . М ож е т  потреб ова ться  повторная  
ка л и б р о в ка .

■ П осле установки  новой се рии  реагентов или  калибраторов  проверьте 
результаты  контроля ка че ств а  и

P E 3V T1bTA Tb l

Е д и н и ц а м и  изм ере ни я  те ста  M ULTIG ENT G en tam ic in  являю тся м к г/м л  
и ли  м км о л ь /л . Д л я  п ере во д а  результатов  к о н ц е н тр а ц и и  ге н та м и ц и н а  
и з  м к г /м л  в м км о л ь /л  ум н о ж ь те  м к г /м л  на 2,09.®

кадгуг « о ш р и я т »

ниахкш 9. taete M U L T ^ S N T
П о д р о ^ ю  ииформя^то: в рйзД(^в ОГ(»АНИЦЕНИЙ

i^MSf о
К а к  и п р и  д р у ги х  о п р е д е л е н и я х  а н а л и та , ре зультаты  а н а л и з а  на 
ге н та м и ц и н  след ует и сп ол ь зо ва ть  с  у ч ё т1»л к л и н и ч е с ко й  карти ны  и 
результатов  д ругих  д и а гн о с т и ч е с к и х  п роц е д ур .
И нф орм ация п о  р а сч е ту  р е зул ьтато в  со д е р ж и тся  в Приложении С 
Р у к о в о д с тв а  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  АНС Н П 'ЕС Т. 
Р еп ре зен та тив н ы е  данны е находятся в  разд еле  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  
Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  А Н А Л И З А  д а н н о г о  в к л а д ы ш а .  Р е з у л ь т а т ы , 
п о л у че н н ы е  в  отд е л ьн ы х лаб о ратор ия х, м о гу т  отл и ча ть ся  д р у г от 
друга .

Д ^тотод атеяьи ую . с л ^ т р и т е  в  р а зд е л е  С О К И Д ^ М Ы Е
ЗН/̂ Ш̂Я «««wsiuifiu
О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  П Р О Ц Е Д У Р Ы

Более подробная инф ормация содерж ится в  разделах С БО Р  ОБРАЗЦОВ 
И О Б Р АЩ Е Н И Е С Н И М И  и С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  
АН АП И ЗА да н н о го  вкл ады ш а.

В очеш* |мдкйх случаях о ^ э ц ы  пациантов мегут содержать 
гвпчоофиймад» антмшмц которые мдауг быть оричижй^ по<^чвн1«  
низких smntmytSi рМ ул ьт^(«  9: MULTt^№T Gentamfeln^

a c tp 0« « № t ^  р е д ко  в  
общв^ аиштепвмс»уг ̂ >т>1фичиной в^трагглк^

ющщвй кпсв̂ миюнвшяшии1н11«(ошибо<«10
НИ31ШХ 3H4t4«miili

О б р а з ц ы  п а ц и е н т о в ,  с о д е р ж а щ и е  п р е п а р а т  с и з о м и ц и н ,  м о гу т  
п о ка зы в а ть  л ож н о  за в ы ш е н н ы е  зн аче н ия  ге н та м и ц и н а . П одробная 
и н ф о р м а ц и я  с о д е р ж и т с я  в р а зд е л е  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь  д а н н о го  
аклады ш а . О д н а ка  к а к  правило, этот  п репарат не назначается вм есте с 
гентам и ц и н <»1. Было так?»® показано, ч то  п ен и ц и л л и н  и цеф алоспорин 
в вы со ко й  к о н ц е н тр а ц и и  и н а кти в и р у ю т  ге н та м и ц и н  in  v itro . С тепень  
и н а кт и в а ц и и  з а в и с и т  от к о н кр е тн о го  издлеряемого ам ин огл и козид а , 
т и п а  и к о н ц е н т р а ц и и  п е н и ц и л л и н а  и л и  ц е ф а л о с п о р и н а ,  а  
т а к ж е  у с л о в и й  х р а н е н и я  о б р а з ц а .^ ’ * О б р а зц ы  кр о в и  п а ц и е н то в , 
п р и н и м а ю щ и х  допол ни тел ьн о  а н ти б и о ти ки  подоб но го  тип а , должны  
те сти р о в а ть ся  ср а зу  или  хр аниться  в зам о рож ен н ом  виде . 
П ер екр ёстн ая  ко н та м и н а ц и я  р е а ге н та  M ULTIGENT G en tam ic in  была 
о ц е н е н а  н а  ан ал и за то р е  А Н С Н П ^С Т  cS ystem s,

тшы «ш т т  с т т  «# гт,
С ко н ф и гур и р у й те  па р а м е тр ы  G e n ta m ic in  S m artW ash  в сл е д ую щ и х  
ф айлах анал иза .
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Р е к о м е н д у е т с я  п р о в о д и т ь  п е р и о д и ч е с к и е  и з м е р е н и я  п и к о в о й  
1/1 т р а н з и т о р н о й  к о н ц е н т р а ц и й  г е н т а м и ц и н а  д ля  о б е с п е ч е н и я  
а д е кв а т н ы х  к о н ц е н т р а ц и й  п р е п а р а т а  и  и зб е ж а н и я  т о к с и ч е с к и х  
п о б о ч н ы х  эф ф ектов. Т е р а п е в ти ч е с ки й  д и а п а з о н  для ге н т а м и ц и н а  
п р и  и н ф е к ц и я х  с р е д н е й  т я ж е с т и  с о с т а в л я е т  2 - 8  м к г /м л  
(4 ,18 -  16 ,72 м км о л ь /л ). ’ ^ П ри транзиторны х уровнях, п р е в ы ш а ю щ и х  
2 м к г /м л  (4 ,18  м км о л ь /л ), м о ж ет  н аблю даться  неф рото кси ч но сть .'^  
П р е д р а с п о л о ж е н н о сть  к  и н ф е кц и и  и её  тя ж есть , а  т а к ж е  о б щ ее  
со сто я н и е  здоровья  п а ц и е н та  дол ж ны  учиты ваться  при  опред ел ении  
ад е кв а тн о й  д о зи р о в ки  п реп ар ата .
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Примеры пиковой и транзиторной монцентрации̂

Пиковая конц. 
{мкг/мл)

Транзиторная  ко н ц . 
(м кг /м л )

И нф екции средней тяжести  5 - 8

Тяжёлые инф екции  8 - 1 0

Т окси че ские  уровни  > 1 0 - 1 2

< 1 
<2-4 
>2-4

Для д и а гн о с т и ч е с ки х  целей  результаты  тести р о в а н и я  д ол ж н ы  в се гд а  
оцениваться  в со чета ни и  с и стори ей  б олезни  п ац и ен та , кл и н и ч е ски м и  
иссл е д ов ан ия м и  и д р ^ и м и  данны м и.

С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  А Н А Л И З А  

Предел количественного обнарузкения (ПКО)
П К О  т е с т а  M U L T IG E N T  G e n ta m ic in  с о с т а в л я е т  Q  м к г /м л  
ФЩ м км о л ь /л ). П КО  определяется  к а к  ко н ц е н тр а ц и я , при  которо й  
К В  й 20% , а выход - в  п ред е л ах  ± 10% или 0,1 м к г /м л .

Диапазон теста
Л и не й н ы й  д и а п а зо н  те ста  находится  в п ред е л ах  -  10,0 м к г/м л  
( | | Й  - 20 ,90  м км о л ь /л ).

Линейность
Л и н е й н ы й  с т а н д а р т  г е н т а м и ц и н а  б ы л  р а з б а в л е н  с е р и й н о  и 
п р о т е с т и р о в а н  в  т р ё х  п о в то р а х  в т е с т е  M U LT IG E N T  G e n ta m ic in . 
О пределялась  средняя ко н ц е н тр а ц и я  а по в то р а х  для ка ж д о го  о б р а зц а  
и рассчиты вал ся  п р о ц е н т  выхода. Н иж е при ве д ен ы  р е пр езен тативн ы е  
данны е.
К ри тери и  пр и е м л е м о сти : ± 10% и л и  0,1 м к г/м л

С редняя ко н ц . при  вы ходе
% вы хода -

Т ео рети че ска я  ко н ц .
X 100

Теоретич.
ко н ц .

(м кг/м л )

С р .ко н ц ,
выхода

(м кг/м л )

Д ел ьта
(м кг/м л )

П роцент
выхода

1,72 1,64 -0 ,0 8 95 ,35
3,44 3,62 0,18 105,23
5,16 5 ,27 0,11 102,13
6 ,88 7 ,20 0,32 104,65

Точность при выходе
Т о ч н о сть  о п р е д е л я л а сь  с и сп о л ь зо в а н и е м  п р о ц е д ур ы , о п и с а н н о й  
в N C C LS  Е Р 6 -А  И нститута  к л и н и ч е с ки х  и лабораторны х
ст а н д а р т о в  (C L S I).^^  К а ж д ы й  у р о в е н ь  к а л и б р а т о р а  M U LT IG E N T  
G en tam ic in  разбавлялся равным коли чеством  кали братор а  сл е д ую щ его  
уровня  для получения  ср е д н и х  о б р азц ов  с  ко н ц е н тр а ц и я м и  1,00 , 2 ,25 , 
4 ,5 0  и 8 ,00  м к г /м л . П олученны е о б р а зц ы  бы ли  п р о те с ти р о в а н ы  а 
трёх  п овто рах в те сте  M ULTIG ENT G en tam ic in . О пределялась  средняя 
ко н ц е н т р а ц и я  в п о в то р а х  для ка ж д о го  о б р а з ц а  и р а с сч и ты в а л ся  
п р о ц е н т  вы хода. 1Нижв при ве ден ы  ре пр езе н та ти в н ы е  данны е . 
К р и те р и и  пр и е м л е м о сти ; ± 10% или  0,1 м кг/м л

Т еоретическая
ко н ц ен трац и я

(м кг /м л )

Средняя 
ко н ц е н тр а ц и я  п ри  

выходе 
(м кг /м л )

Д ел ьта
(м кг /м л )

П роц ент
вы хода

1,00 1,09 0,09 109,00
2,25 2,37 0,12 105,33
4,50 4,60 0,10 102.22
8,00 8,23 0 ,23 102.88

Метод сравнения
И ссл едования  ко р р е л я ц и и  п ров од и л и сь  с  и сп о л ь зо ва н и е м  п ротокол а  
NCCLS Е Р 9-А 2 CLSi.^®
Р е з у л ь та ты  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  к р о в и  в т е с т е  
M U L T IG E f^  G en tam ic in  на си сте м е  АЯСНГГЕСТ cS ys tem  ср ав ни в ал и  
с результатам и  к о м м е р ч е с ко го  ф л ю оре сц ен тн о го  п о л я р и за ц и о н н о го  
им м уно аи ал и за  (FP IA).
Р е п р е з е н т а т и в н ы е  д а н н ы е , п о л у ч е н н ы е  с  п о м о щ ь ю  м е т о д а  
Passing-BablO k, п редставлены  н и ж е .'^  '^

ARCHITECT 
vs. FPIA

Кол. 63
Угловой коэф ф иц и ент 1,102

У -п е р е се ч е н и е -0 ,4 1 2
Коэф ф ициент

0,997ко р р е л я ц и и
Д и а п а з о н  (м кг /м л ) 0 ,7  -  9 ,0

Воспроизводимость
В оспр ои звод им о сть  определялась а со ответствии  с  протоколом  NCCLS 
Е Р 5-А 2 C LS i.'3

В дан н ом  и ссл е д о в а н и и  исп ол ьзо ва л ся  ко м м е р ч е ски й  трёхуровневы й 
кон тр о л ь , п р о и з в е д ё н н ы й  н а  о с н о в е  с ы в о р о т ки  кр о в и  ч е л о в е ка , 
со д е р ж а щ е й  ге н т а м и ц и н . К а ж д ы й  ур о в е н ь  контроля  т е сти р о в а л и  
в п о в то р а х  д в а ж д ы  в д е н ь  в т е ч е н и е  20  д н е й . М е ж д у  ка ж д ы м и  
еж едневны м и сериям и  было п о  крайне й  м ере 2  часа. Были рассчитаны  
ср е д н и е  значения , зн аче н ия  м е ж д у днями, значения  внутри  се р и и , а  
та кж е  о б щ и й  и п р о ц е н т  К В . Н и ж е  при ве ден ы  ре пр езентативны е 
данны е.
К р и те р и и  пр и е м л е м о сту : < 10% о б щ е го  К В  для ср ед н е го  и в ы со кого
контролей, <  7%  о б щ е го  Щ -для н и з к и х  контролей .

О б р а зе ц У ровень
1

Уровень
2

Уровень
3

Кол. 80 80 80
С реднее
(м кг /м л ) 2,45 6.10 9,12

Внутри  се рии
С К О
% к в

0 ,089
3,65

0,124
2,04

0,122
1,34

М е ж д у  днями
С К О
% к в

0 ,033
1,35

0,168
2,75

0,185
2,02

М е ж д у  сериям и
С К О
% КВ

0,000
0,00

0 .074
1,21

0,118
1.29

В се го  с е р и й
С К О
% к в

0 ,0 9 5
3,69

0 ,2 2 2
3,63

0.251 " ' 
2,75

Интерферирующие вещества
С л е д у ю щ и е  в е щ е с т в а  бы ли п р о те с ти р о в а н ы  в т е с т е  M U LTIG EN T 
G en tam ic in  при  у казан н ы х  ко н ц е н тр а ц и я х  с  м е не е  чем  10% о ш и б ко й  в 
оп ре д ел ен и и  ге н та м и ц и н а . И нтерф еренция бы ла оц е не н а  с  пом о щ ью  
м етода Р е а кц и и  на дозу. Результаты  представлены  н и ж е .

И нте рф ери рую щ ее К он ц . Кол. Гентам ицин Выход
в е щ е ств о интерф ерента (м кг/м л ) (%)
Б и л ир уб и н 20  м г/дл 3 3 ,44 99 ,52

Н АМ А * Тип-1 уровень  у  
здоровы х лю дей

2 3,33 99,10

Н А М А * Т и п -2 уровень  у  
здоровы х лю дей

2 3,33 93 ,34

Гем оглобин 2 г/дл 3 3 ,44 98 ,26
Р евм атоидны й 1240 М Е д /Щ 3 3,56 97,75

ф акто р**
О б щ и й  б ело к 12 г/дл 3 3,44 93,41
Тр и гл и ц е р и д ы 1691 м г/д л 3 3 ,44 95 ,8 3

* НАМ А = ч е л о в е ч е ски е  антитела  п р о ти в  м ы ш и ны х антител 
**  О б р а зц ы  п а ц и е н т о в , с о д е р ж а щ и е  р е в м а то и д н ы й  ф акто р  на 

уровнях свы ш е 1240 М Е д /Ш , м о гутд а в а ть  ош иб о чн ы е  результаты 
в дан н ом  тесте .
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Специфичность 
Перекрёстная реактивность
А м и н о г л и к о з и д  с и з о м и ц и н  в с л е д с т в и е  с т р у к т у р н о й  с х о ж е с т и  
п е р е кр ё с т н о  р е а ги р у е т  с  т е сто м  G e n ta m ic in . П оэто м у  ре зультаты  
д анного  анал иза  н е  м о гут  использоваться  для точ но го  ко л и чествен н о го  
опред ел ения  к о н ц е н т р а ц и и  ге н та м и ц и н а  в сы во р о тке  и ли  п л азм е  
к р о в и  п а ц и е н т о в ,  п р и н и м а ю щ и х  с и з о м и ц и н  в к о м б и н а ц и и  с 
ге н та м и ц и н о м .

Интерференщля с препаратом
П ер екр ёстн ая  р е а кти вн о сть  те сти р о в а л а сь  с п р е п а р а та м и , обы чно  
назн ачаем ы м и  в м е сте  с  ге н та м и ц и н о м . К р о м е  того, т е сти р о в а н и е  
п оказало , влияю т ли  данны е в е щ е ств а  н а  к о н ц е н тр а ц и и  ге н та м и ц и н а . 
Были и ссл е дованы  п е р е кр ё с тн о  р е а ги р у ю щ и е  в е щ е с тв а  в сы во ротке  
крови  с  добавленны м  ге н та м и ц и н о м . О бра зц ы  бы ли  протестиро ва н ы , 
и ко н ц е н тр а ц и и  ге н та м и ц и н а  в о б р а зц а х  с  доб а вл ен н ы м  анал итом  
ср авни л и  с  контрольны м  о б р а зц о м  сы во ротки  крови .

В е щ е ство

A ce tam inophen  
A c e t^  cyste ine  

A ce ty lsa iic y lic  ac id  
A m ikac in  

A m pho te ric in  В 
A m p ic illin  

A sc o rb ic  ac id  
C a rben ic illin  

C e fam an do le  
C efox itin  

C epha lexin  
C epha losporin  С 

C ep ha lo th in  
C h lo ram phe n ico l 

C lindam yc in  
C yc lo sporine  
E rythrom ycin  

E thac ryn ic  Ac id  
5 -F luo rocy tos in e  

Furosem ide 
F us id ic  A c id  

Ibuprofen 
K anam yc in  A 
K anam ycin  В 

Levodopa 
L incom ycin  
M eth ic illin  

M e tho trexa te  
M e thy lp redn iso lone  

M etro n id azo le  
N eom ycin 
N e tilm ic in  

O xy te tracyc lin e  
P en ic illin  V  

P henylbu tazone 
P redrtiso lone 

R ifam p in  
S isom ic in  

S pe ctin om yc in  
S trep tom ycin  
S u lfad iaz ine  

S u lfam e thoxazo le  
Te tracyc iine  
T he oph y lline  

T ica rc illin  
Tobram ycin 

T hm e thoprim  
V ancom yc in

И сслед.
ко н ц .

(м кг /м л )
200
1000
300
300
100
50
30

2500
2 5 0
1000
320
1000
1000
2 5 0
2000
6 0 00
500
40 0
30
100
1000
7000
40 0
40 0
1000
2000
200
50

200
1000
1000
125
2000

10
1000

12
50
10
100
40 0
1000
40 0
2000
20 0
100
100
20

400

К он ц .
ге н та м и ц и н а

fMKr/мл)
1.58
3.71
1.56
3.76
3.71
3.76
3.76
3.71
3 .76
3.71
3.76
3.65
3.71
3.71 
3,51
1.56
3.71
3.71 
3,53
3.71
3.71
1.58
3.65
3 .65  
3,78
3.71
3.71
3 .69
3.71
1.57
3.65 
3,21
3.71
1.58
1.58
3.71
1.59
3.59
3 .76
3.65
3.76
3.76
3.71 
1,55 
3,87
3.65
3.69
3.65

П ер екр ёстн ая
р е а кти в н о сть *
___ (%}___

НО
но
н о
н о
но
но

-0 ,2 3
н о
но
но
но
но
но
но
н о
но
н о
н о

0 ,53
н о
но
но
0,10
н о
но
но
но
но
но
н о
н о

0 ,25
но
но
но

-0 ,2 9
но

50 ,35
но
н о
но
но
н о
но

-0 ,4 4
0,16
0 ,30
но

* Н 0  -  не оп ре д ел ена
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A pp lica tion  o f lin e a r regress ion  p roce du res  for m e thod co m parison  
s tud ies in c lin ic a l chem istry. Part /. J din Chem Clin Biochem 
1 9 8 3 ;2 1 (1 1 ):7 0 9 -2 0 ,

18. B ab lok W  Passing  H, B ender R, e t al. A genera l regress ion  
procedure  for m e thod  trans fo rm a tion . A pp lica tion  o f linear 
regress ion  p roce du res  for m e thod  com p a riso n  s tud ie s  in c lin ica l 
chem istry. Part 111. J Clin Chem Clin Biochem 19 83 ;2 6 (1 1 ):7 8 3 -9 0 .

19. T ho le n  DW, K a llne r A , K ennedy JW, et a l. Eva luation o f P recis ion  
P erfo rm an ce  o f Q uan tita tive  M easure m ent fvlethods; Approved 
G u id e lin e — S econd  E d ition  (E P 5-A 2). W ayne, PA: T he  National 
C om m ittee  fo r C lin ica l Labora to ry  S tandards, 2004.

ТОРГОВЫЕ МАРКИ
К  AR C a^lTEC ? 01ги<й!1Ш» о 4 Ш »
c800O»ei$OQ&;
ARCHITECT. с40 (Х Ь  с 8000, С 16000, MULTK3ENT и Sm artW ash
являются торговы м и  м а рка м и  ко м п а н и и  A bbott Laboratories в различны х 
ю р и сд и кц и я х .

В се  т о р го в ы е  м а р ки  я вл яю тся  с о б с т в е н н о с т ь ю  с о о т в е тс т в у ю щ и х  
владельцев.И
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П А Р А М Е Т Р Ы  А Н А Л И З А  А В С Н Г Г Е С Т  c S Y S T E M S

A R C H I T E C T
Gentamicin сыворотка/плазма крови>-Усл. ед. и ед. Си

•  Generd 0  Calibration 0  SmartVfesh 0  Results О  IntefDretatlon
Assay: Gent Type: Photometric Version: f

Number: 2867 Assay availability. Enabled
•  ReacUofl deflnHlon 0  Raaaeiit 1 Sample O V y id ltv  checks

Reaction mode: Rate up
Primary Secondary Read times

Wavelength: 700 / None Main: 2 3 -3 2
Last required read: 32 Flex; ___- ___
Absort>ance range: -0.1000 -  3.2000 СЫог conedion: ___- ___
Sample blank type: None

0 Reaction definition •  Reaeant / Samole OValldltv checks

Reagent: GENT9 
Diluem; Saflm 

Dikjent dispense mode: ТУре 0
Diluted

Dilution name Sample sample 
STANDARD: 2.0 ___

m  m  1

R1
200

R2
60Reagent volume:

Vfeter wAjme: ___ ___
Dispense mode: TypeO TypeO

Diluent Water 

¥  =  =

Oikition tactof 
1:1.00
ШШ

Default
dilution

•
0
0

0  ReacthHi definition O Reaaent/Sam ple •  Vdldltv checks
Reaction checit: None

Rate linearity ___

: a s sa y  p a ra m e te rs - C td lb ra ik m
1 0  General •  Calibration 0  Sm*rt\lfeeh 0  RestAs 0  lnteroretatk)n

Assay: Gent Calibration method: Spine

•  Caiibraton O Vobffles O In te fv tis 0  Vaildltv checks
Calibrator set:

GENT

Replicates: 2 |[Range 1 -  3)

Calibrator level: 
Blank; GENT1 
C a ll: GENT2 
Cal 2: GENT3 
CaI3: GEKTA 
Cal 4: GENTS 
Cal 5; GENT6

Concentration:
0*
Ш
I

1
Ш.

1 1
0  Callbrrtofs *  Vohimea O ln te tv ^ о  Vaiiditv checks
Calibrator; GENT

Blank: 
Cal 1: 
Cal 2: 
CaJ 3: 
CaJ4; 
Cal 5;

Calibrator level 
GENT1 
GENT2 
GENT3 
GENT4 
GENTS 
CENT8

Diluted 
Sample sample
2.0 ___
2.0 ___
2.0 ___
2.0 ___
2.0
2.0

Diluent Water

0  Cellbrrtors 0  VoAimet •  bitervab 0  Validity ctwcks
Calibration intervals:

FuR interval: 672 <hours)
Calibration type:

Adiusttype; None

0  Calibra tor 0  Vohinies 0  Intervals •  Validity checks
Blank absorbance range:

Span: Blank -  Bbnk
Span absorbance range: -

E}фected cal factor: 0.00
Expected cal factor tolerance %: 0

Configure a s in y  peram et«« ~  SmartWssb

0  Gtnefal О  Calibration •  SmwtWa>h О Resuilt О  Intefpretation
Assay: Gent
COMPONENT REAGENT / ASSAY WASH Volume Replicates
R1 GENT9 Detergent A 345 1
R1 A l Detergent A 345 1
R2 GENT9 Detergent A 345 1
R2 A l Detergent A 345 1
Sample pn be “ Detergent A
Cuvette AlbP 0.S% Acid № sh 345
Cuvette ALT 0.5% Acid W uh 345
Cuvette AST 0.5% Acid № sh 345
Cuvette Щ 10% Detergent В 345
Cuvette fMJ 0.5% Acid W a ^ 345
Cuvette MSI 0.5% Acid W M i 345
Cuvette CrEnz 10% Detergent В 345
Cuvette CrEnzU 10% Detetgenta 345

' Sample Probe Sampte tras/i protocol is Maximum waah.

Gentamicin Serurn/Piasma—Conventional Units

Ш
0  General 0  Calbration 0  SmartWash •  Results 0  Interpretation

Assay: Gent Assay Number: 2867
Dilution default range: Result units: )ig/mL

LoW'Linearity: Ш.
High-Unearity: 10.0

Gender and age specific ranges:*
GENDER AGE (UNrTS) NORMAL EXTREME

Assay:
Version:

Gent
1

Result units: pg/mL
Decimal places: 1 [Range 0 - 4 ]

Coirelaiion factor: 1.0000
Intercept: 0.0000

Gentamicin Serum/Plasma—SI Units

a s s a y  ^ $1 u n it»

1 0  General O Caiibiatlon 0  SmartWash •  ResuiU 0  hterDretation 1
Assay: Gent Assay Number: 2867

Dilution default range: Result units: (mw|/L
Low-Lineanty: m
Wgh-Linearity: 20.90

Gender and age specifk; ranges:*
GENDER AGE (UNITS) NORMAL EXTREME

; C e irflgM ra  r t s i ^  u n lta  »  S i
Assay: Gent

Verskin: 1
Result units; iimoVL

Decimal places: 2 [Range 0 - 4 ]
Correlation factor: 1.0000

intercept: 0.0000

О пределяется пользователем , 
t Иэ-аа (кшичий: систадм; й конфиг>фаций эммера версий могут ва|«.иров«ть,
^ П оказы вает ко л и че с тв о  д еся ти чн ы х  зн а ко в , определяем ы х в в п ол е  п ара м етра  десяти чн ы х зн а ко в .
#  С м . ко н ц е н тр а ц и ю , у ка за н н ую  на эт и кв1тхв  ка л и б р а то р а . В  П р о гр » Л Л « Л 1 AfWHFTECT, И 60f ^  ш я д и я я , 9ТЦ з н а ч е м м

о п р в й « » Н ы  н а  » { » > « » 'T iw f ^ u r e  с Ш ) т ^
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[CONTI

lECIREPI

IINGREPl

Используемые символы
ic i^ l Калибратор

jCALjii Калибратор 1

|CAL|t-6| Калибраторы 1 - 6

ICONCI Концентрация

Содержимое набора
А в то р и зо ва н н ы й  пр е д ста в и те л ь  в 
Европейском Сообществе 
Ингредиенты
Диагностический медицинский аппарат
In vitro

I LOTI Номер серии упаковки

[rTI Реагент 1

Реагент 2 

IrefI Регистрационный номер

ISEQI Порядковый номер

А  ВНИМАНИЕ.
См. прилагаемую документацию.

См. инструкции по эксплуатации 

^  Срок годности

m l  производитель

Температурный режим

с 8 M U L T I G E N T

Gentamicin 

Ш  1Е11-20

За дополнительной информацией по продукту обращайтесь 
в службу технической поддержки Abbott Laboratories.

^  ^  ^  Seradyn, Inc.
L  Р  Ц Ц  7998 Georgetown Road, Suite 1000

Indianapolis, IN 46268 USA

lEClREPi Microgentcs GmbH 
Spitalhofstrasse 94 
D-94032 Passau Germany 
Tel: +49 (0) 851 886 89 0 
Fax; +49 (0) 851 886 89 10

Дистрибьютор;

a  Abbott
Diagnostics

Abbott Park. Illinois 60064 USA
Март 2009 
0148346B
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ж етша

сеM U L T I G E N T ®

GENTAMICIN CALIBRATORS
ПРИМЕЧАНИЕ: П ер ед  и с п о л ь зо в а н и е м  н е о б х о д и м о  в н и м а те л ьн о  
озн аком и ться  с это й  и н с тр у кц и е й . С л ед ует со б лю д ать  при ве д ен н ы е  
ре ко м е н д а ц и и . Д о с то в е р н о с ть  результатов  а н а л и за  не  м о ж ет  быть 
га р а н ти ро ва на  п р и  лю бы х о ткл он ен и ях от и н с тр у кц и и .

НАЗНАЧЕНИЕ
К а л и б р а т о р ы  M U LT IG E N T  Q e n ta m ic in  C a lib ra to rs  п р е д н а зн а ч е н ы  
д ля  к а л и б р о в к и  а н а л и з а  M U L T IG E N T  Q e n ta m ic in  н а  с и с т е м е
А Р С Н 1 Т Е С Т | | Щ Ш р .

СОДЕРЖИМОЕ I ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
1Е 1 1-01 M ULTIG ENT Q en tam ic in  C a lib ra to rs  со д ерж ат  сы во ротку  

кров и  чел овека  и й 0,1%  ази д а  натрия в к а ч е ств е  кон сер ва нта , при  
сл е д ую щ и х  ко н ц е н тр а ц и я х  ге н та м и ц и н а ;

ICONTi [Ш4С1 
{м к г/м л } {м км ол ь /л )

(CALMl 0 ,0 0 ,00 1 X 1 МЛ
|CAL|2| 0 ,5 1,05 1 X 1 МЛ

ICALl3| 1,5 3,14 1 X 1 МЛ

lCAL|4t 3,0 6 ,27 1 X I  МЛ

ICM.151 6 ,0 12,54 1 X 1 МЛ
|CAL|6[ 10,0 20 ,9 0 1 X 1 МЛ

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Р еф ер ен сн ы м  м а те р и а л о м  для п р о в е р ки  т о ч н о с т и  ка л и б р а т о р о в  
является Реф еренсны й станд арт для ге н та м и ц и н а  Ф а р м а к о п и и  С Ш А  
(U S P). Реф еренсны е образцы  приготовл ены  п утё м  грав и м е тр и ч е ско го  
д о б а в л е н и я  U S P  г е н т а м и ц и н а  в  с ы в о р о т к у  к р о в и  ч е л о в е к а ,  
н е  с о д е р ж а щ у ю  г е н т а м и ц и н ,  п р и  к о н ц е н т р а ц и я х  в р а м к а х  
ка л и б р о в о ч н о го  д и а п а зо н а  ан ал иза .
M U L T IG E N T  G e n ta m ic in  C a l ib r a t o r s  п р и г о т о в л е н ы  п у т ё м  
гр а в и м е т р и ч е с к о го  д о б а вл е н и я  ге н т а м и ц и н а  в ы с о ко й  о ч и с т к и  в 
сы во ротку  крови  человеке , не с о д е р ж а щ ую  ге н та м и ц и н .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
'  Д ля  д и а гн о с т и ки  in vitro.
■ Калибраторы  в д ан н ом  наб оре  дол ж ны  и сп ол ьзо ва ться  к а к  еди н ое  

ц е л о е . Не за м е н я й те  ка л и б р а т о р а м и  и з  д р у ги х  н а б о р о в  и не 
с м е ш и в а й те  калибраторы  и з  разны х наборов.

' Данны1« Л|ж свмеякотййчйый ш, й «гр
ПРИМ1̂АНИЕ; под|»Ы$н̂  ийф6|9маци)1 о бозапасноМ ci №9fr|»(̂ i if
их утяйзш^ии^ cf№ S| Л Ру*гёй}дот8в по: зкспл^гтжк
РООГВвГСга^Щбв

ВНИМАНИЕ: Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  
о т  ч е л о в е к а  и /и л и  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  
ком п он ен ты . П одробны й п е р е че н ь  со д е р ж и тся  в  разд еле 
С О Д Е Р Ж И М О Е  I П P E Д Q C T A B Л Я E M b iE  М А Т Е Р И А Л Ы  
д а н н ого  в кл а д ы ш а. Ни оди н  и з  со вр ем ен н ы х те сто в  не  
гарантирует, что  продукты , пол учен н ы е  от  чел овека , или  
и нактивированны е м икроор ганизм ы  не передаю т инф екцию . 
П о э то м у  сл е д уе т с ч и та ть  в с е  п о л у че н н ы е  от ч е л о в е ка  
м атериалы  п о те н ц и а л ь н о  и нф екц и он н ы м и . Р еком ендуется  
обращ аться  с э ти м и  кали б ратор ам и  и  о б р а зц а м и  ч еловека  
в соотаетствии  со  стандартом, разработанны м  Управлением  
С Ш А  п о  охран е  труда и пром ы ш л е н н о й  ги ги е н е  (O S H A ).’ 
При работе  с  м а те ри алам и, которы е  со д е р ж а т  и л и  м о гут 
со д ерж ать  и нф екц и он н ы е  эл ем ен ты , след ует со блю дать  
ур о в е н ь  б и о б е з о п а с н о с т и  2^ или  и с п о л ь зо в а ть  д р у ги е  
методы  обе сп е ч е н и я  б и о б е зо п а с н о сти .^ ’^

А

ru
Gentamicin Calibrators 

Ш1Е11-01

S1E11R
48-1781/R2

протестирована, w a не раактивна .̂ 
Ш  Н  анти-НСУ и ант«.НПЛ1/Н1УЛ.

ПОДГОТОВКА КАЛИБРАТОРОВ
К а л и б р а т о р ы  G e n ta m ic in  н е  н у ж д а ю т с я  в п о д г о т о в к е  п е р е д  
и сп ол ьзо ва н ием .

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
П еред п р о в е д е н и в и  ан а л и за  о зн а ко м ь те сь  с  разд елом  nAPA M ETPbi 
А Н А Л И З А  A R C H IT E C T  S Y S T E M  в к л а д ы ш а  к  н а б о р у  р е а ге н т о в  
MULTK3ENT Q en tam ic in . Д оп о л ни тел ьн ая  инф орм ация со д ерж ится  в 
р а зд ел ах К А Л И Б Р О В К А  и КО Н ТРО Л Ь  КА Ч Е С ТВ А в кла д ы ш а к  набору 
р е а ге н то в  M U LTIG EN T G en tam fc ln .

Q e n ta m fc if i п  ттт т е с т и р о в а н » »
fC A L ll-e l
1. У б е д и те сь , ч то  в ф айлы а н а л и за  а н а л и за то р а  введены  верны е 

зн аче н ия  кал и братор а .
2. Т щ а т е л ь н о , н о  о с т о р о ж н о  п е р е м е ш а й т е  ка л и б р а т о р ы , чтобы  

и зб е ж а ть  о б р а зо в а н и е  п узы рьков .
3. О т кр о й т е  ф лаконы , н а л е й те  н е о б х о д и м ы е  к о л и ч е с т в а  н уж н ы х  

кал и б ратор ов  в  отдельны е ч а ш е ч ки  для о б р азц ов  и п ом е стите  их 
в заданны е п о з и ц и и .

4 . П о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  п л о тн о  з а к р о й т е  ф л акон ы  к р ы ш ка м и  и 
п о ста в ь те  обратно  в хол од ильник.

5. Откалибруйте, как указано в Разделе в Руководства по 
эксплуатации системы ARCHITECT.

6. С л е д у й те  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  к а ч е с т в а , п р и н я ты м  в В а ш е й  
л а б о р а т о р и и ,  и  и н с т р у к ц и я м ,  п р и в е д ё н н ы м  в  Разделе 5 
Руководства по эксплуатации системы ARCHITECT.

7. П еред  со о б щ е н и е м  результата п а ц и е н та  проверьте, находятся ли 
результаты  контроля в  р а м ка х  д о п у сти м о го  д и ап азон а .

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
• Невокрытнй |̂ «и1йбг>а̂ РрЬ1, <aUihl»mloln остаются

п{й* усшвдай )ф«й<^1ля йешт»эуйте посла й(этвча«»

■ Пбспа №»̂»йтий ш«!1б|мгг?»ры Мишашт. O a n te n ^ckv  ос1г*а)отся 
стаб№%1̂ )$ гщешегпя. sxmis^
гфи п й  ГС а ппфгнд
ф л а к 0 « х  й

• На аамЬрШ)к111«айтв {смиб^торэ* хрананиа
к а л и 4 ^ т ( ^  (у к ш й : б ы т ь  п р и ч и н о й  я о л ^ Ц в н и я  нвйраалпьныз» 
р в з в т ь т в п й ^

ИНДИКАТОРЫ ПОРЧИ ИЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ
Н е с т а б и л ь н о с т ь  и л и  п о р ч а  в о з м о ж н ы  п р и  п о я в л е н и и  в и д и м ы х  
п р и зн а ко в  у те ч ки , зам е тно й  зам утнё н но сти . м и кр о б н о м  росте, или  
если  кали б ровка  не соответствует критериям , указанны м  во вклады ш е/ 
Р уков од ств е  п о  э кс п л у а т а ц и и  с о о тв е тс тв у ю щ е го  ан ал изатора .

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Точн ы е  и в о с п р о и з в о д и м ы е  ре зультаты  з а в и с я т  от  п р а в и л ьн о с ти  
ра б оты  а н а л и з а т о р о в  и р е а ге н т о в , х р а н е н и я  п р о д у кт а  д о л ж н ы м  
об р азом  и со о тве тс тву ю щ е й  лабораторной  те хн и ки .
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ТОРГОВЫЕ МАРКИ

ARCHITECT, с  8000, И MULTK3ENT являются зарегистрированны ми
торговы м и  м а р ка м и  ко м п а н и и  A b b o tt Labora to ries .

В с е  о с та л ь н ы е  т о р го в ы е  м а р ки , б р е н д ы , н а з в а н и я  п р о д у кт о в  и
торговы е н аи м еновани я  являю тся со б ств е н н о стью  со о тв е тс тв у ю щ и х
ко м п а н и й .

Используемые символы
|cal! Калибратор

ICALH-el Калибраторы 1 - 6
ICAL11 1 Калибратор 1
1CALI2I Калибратор 2
IcalTsI Калибратор 3
|CAL|4| Калибратор 4
|CAL|5| Калибратор 5
|CAL|e| Калибратор 6
ICONCj Концентрация
|cont] Содержимое

[EClRiPl Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществе

IINGREDj Инфедиенты
|IVD| Диагностика In vitro на медицинском

аппарате
ll0T| Номер серии

m Количество
|REF| Каталожный номер

m См. инструкции по использованию

U Использовать до/Срок годности

d Производитель

I' Температурный режим

A ВНИМАНИЕ. См. прилагаемую
документацию.

U L T I G E N T

Gentamicin Calibrators

З а  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м а ц и е й  п о  п р о д у кт у  о б р а щ а й т е с ь  в 
м е стн ую  сл у ж б у  т е хн и ч е ско й  п о д д е р ж ки .
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