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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Концентрация общего ПСА в том или 
ином образце, установленнея с использованием тестов 
различных производителей, может различаться вследствие 
различий применяемых методик и специфичности реагентоа.
При сообщении результатов врачу лаборатория должна 
указывать примененную метощ1ку определения общего ПСА. 
Значения, полученные при применении раэличньк методик, не 
могут использоваться взаимозаменяемо. В случае если в ходе 
мониторинга состояния пациента были использованы различные 
методики динамического определения уровней концентраций 
общего ПСА, необходимо провести дополнительное 
последовательное исследование. Перед заменой методики 
лаборатория ОБЯЗАНА установить базовые значения результатов 
образцов пациентов при динамическом мониторинге.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
ПСА общий Реагенты (Alinity t Tot^ PSA Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием ПСА (^щий Реагенты (Alinity I Total PSA 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA), првдоазначенным для количественного 
определения общего ПСА (свободного ПСА и ПСА, находящегося 
в комплексе с альфа-1-внтихимотрипсином) в сыворотке крови 
человека на анализаторе Alinity I:
1. Тест используется в качестве вспомогательного средства 
совместно с прямым ректальным обследованием (ПРО) у 
мужчин в возрасте от 50 лет и старше. Для №1вгностики рака 
необходимо проведение биопсии предстательной железы.
2. Тест может использоваться в качестве дополнительного 
исследования для мониторинга эффективности лечения больных 
раком простаты.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Простат-специфичный антиген (ПСА), относящийся к 
калликреиновым генам человека, представляет собой 
сериновую протеазу с химотрипсиноподобной активностью. 
Зрелая форма ПСА является одноцепочечшм гликопротеином, 
состоящим из 237 аминокислот и содержащим 7 • 6% углеводов 
в виде единичной олигосахаридной боковой цепи, связанной 
с Ы'Концевым участком. ПСА обладает молекулярной массой, 
равной приблизительно 30 000 дальтон.̂ '*
Основным центром выработки ПСА является эпителий 
предстательной железы. Присутствие ПСА также было 
обнаружено в раковых опухолях молочной железы, 
новообразованиях слюнной железы, периуретральных и 
анальных железах, клетках уретры мужчин, грудном молоке, 
крови и моче.̂ -* Продуцируемый предстательной железой ПСА 
в высоких концентрациях секретируется в семенную жидкость. 
Функцией ПСА является протеолитическое расщепление 
гелеобраэующих белков семенной жидкости, что приводит к 
разжижению семенной плазмы и увеличению подвижности 
сперматозоидов.’ Низкие уровни ПСА обнаруживаются в крови 
в результате 'Ут '̂̂ ки' ПСА из простаты. Повышенные уровни 
ПСА связаны с патологией предстательной железы, включая 
простатит, доброкачественную гиперплазию предстательной 
железы (ЩТ1Ж) и рак предстательной железы.’ ’
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В крови П (^ содержится е трех основных формах. Основной 
формой, определяемой при помощи иммуноаналиэа, является 
комплекс ПСА с ингибитором сериновой протеазы, альфа- 
1-антихимотрипсином (ПСА*АХТ). йругой формой ПСА, 
определяемой при помощи иммуноанализа в сыворотке крови, 
является ПСА, не входящий в состав комплекса, или так 
называемый свободный ПСА. Большая часть находящегося в 
сыворотке свободного ПСА, по-еидимому, является неактивной 
формой, которая не образует комплекс с ингибиторами 
протеаз и может представлять собой или эимоген ПСА, или 
ферментативно неактивную, расщепленную форму ПСА. Методы 
определения ПСА с эквимолярной реакцией характеризуются 
эквивалентной реакцией на свободный ПСА и на ПСА<АХТ.’ Тест 
Alinity i Total PSA является эквимолярным тестом. Т))етья форма 
ПСА, комплекс с альфа-2-мвкроглобупином (АМГ). не может 
быть обнаружена при помощи современного иммуноанализа 
ПСА вследствие поглощения и последующего маскирования 
эпитопов ПСА молекулой альфа^З-макроглобулика.’ - ”
Рак предстательной железы является наиболее часто 
диагностируемым раком и второй главной причиной 
скяврти мужчин от рака а США.’^ Ранняя диагностика рака 
предстательной железы затрудняется вследствие отсутствия 
симптомов у мужчин с локализованными опухолями. Поэтому 
для раннего обнаружения необходим простой, безопасный и 
недорогой тест для мужчин, у которых отсутствуют симптомы. 
Традиционным методом диагностики рака предстательж>й 
железы является прямое ректальное обследование (Г70). 
0(№1ако предполагается, что лишь 30 • 40 Ч случаев рака, 
диагностированных с помощью ПРО, относятся к предстательной 
железе. Частое обнаружение локального прогрессирующего 
рака предстательной железы у обследуемых пациентов может 
быть обусловлено непригодностью ПРО для обнаружения 
опухолей небольшого объема, которые, вероятнее асега 
относятся к предстательной железе.’  ̂Поскольку для пациентов 
с небольшими опухолями прогноз является наилучшим, 
можно сделать вывод, что ПРО обладает ограниченной 
чувствительностью при обнаружении этих опухолей, 
обладающих наибольшим потенциалом для излечивания.’^
В опубликованной а 1990 г. работе Соопег и др. приведены 
данные о клиническом применении других диагностических 
сочетаний, таких как ультразвуковое обследование 
предстательной железы и определение специфичного 
антигена предстательной железы а сыворотке с целью 
раннего обнаружения рака предстательной железы. В 
этом исследовании обнаружено значительное улучшение 
предсказательной способности в случаях, Korxia результаты 
ПРО и теста на ПСА являются аномальными.’* В некоторых 
других исследованиях показано, что измерение концентрации 
ПСА 8 сыворотке обладает некоторыми преимуществами 
для раннего обнаружения рака предстательной железы.
Эта процедура более приемлема для пациента, результат 
является объективным и количественным и не зависит от 
квалификации проводящего обследование. В нескольких 
проведенных ранее обследованиях здоровых мужчин в возрасте 
50 лет и старше показано, что определение уровня ПСА в 
сыворотке крови характеризуется лучшей предсказательной 
способностью для рака предстательной железы. В этих 
исследованиях сделан вывод о том, что определение уровней



ПСА в сыворотке крови не только полезное д<»полнение к 
ректальному и ультразвуковому (̂ следованию при диагностике 
рака предстателыюй железы, но и наиболее точный из трех 
методов, используемых для этой цели.''̂ - ̂  В январе 1992 г. 
Американская дологическая ассоциация одобрила проведение 
ежегодного исследования при помощи ПРО и теста на ПСА для 
раннего обнаружения рака предстательной железы у мужчин, 
от 50 лет.'̂  В ноябре 1992 г. это полсякение было повторно 
утверждено Американским обществом по изучению рака.'̂  
Показано, что совместное использование ПРО и ПСА повышает 
возможность определения ранней стадии рака предстательной 
железы, одолко преим^ество раннего обнаружения рака 
предстательной железы для постановки прогноза доказано 
не было, чему посвящены проводимые е настоящее время 
клинические исследования.̂ '’®- ^

Определение ПСА весьма полезно для обнаружения 
метастатического или персистентного заболевания у пациентов 
после хирургического или медикаментозного лечения рака 
предстательной железы. Стойкое повышение уровней ПСА 
после лечения или увеличение уровня ПСА в постоперационный 
период указывает на возвратное или остаточное заболевание. 
Определение ПСА широко используется в качестве 
дополнительного исследования при лечении пациентов с раком 
предстательной железы.*’’®

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
количественного определения общего ПСА (свободного ПСА и 
ПСА. находящегося в комплексе с альфа-1-антихимотрипсином) 
в сыворотке крови человека на основе технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочасттчцы, сенсибилизированные антителами к ПСА. ПСА, 
присутствующий в образце, связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами к ПСА. После промывки 
добавляется акридин-меченый конъюгат антител к ПСА для 
образования реакционной смеси, смесь инкубируется. После 
цикла промывки к реакционной смеси добавляются пре-триггер 
и ч|нлггер.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах ((UII). Между 
количеством общего ПСА в образце и ЯШ, детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.
Подробную ин({юрмацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnily ci-series, Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ
Содер>кимое набора
ПСА общий Реагенты (Alinity i Total PSA Reagent Kit] 07P82 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютеру.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, (Означает объем на 
картридж.

[* Е ] 07Р9220 07Р9230

07^220 07Р92Ж)
Количество тестов в 
картридже 100 600

Количество
картриджей в наборе
Количество тестов а 
наборе 200 1200

IMICROMimCLEBl 6.6 mL 32.1 mL

IcohjuoatbI 6.1 mL 31.6 mL

|итеиояя1гп«лв| Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к ПСА (мышиными, моноклональными), в TRIS- 
буфере с протеиновым (бычьим) ст^илизатором. Минимальная 
концентрация: 0.1% твердого вещества. Консерванты; 
противомикробные препараты.

Гсоматмцте] Акридин-меченый конъюгат антител к ПСА 
(мышиных, моноклональных) в MES-буфере с протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концентрация:
10 ng/mL Консерванты: противомикробные препараты._______

Предупре>кдения и меры предосторокности
.  ®
• Для диагностики /л Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими ин(рекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.*̂ '** 
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnoslic&com или у местного представителя. 
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с 
санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010). 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8. 
Обращение с реагентами

• После получения набора расположите невскрьпую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) S раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поварююсти флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
ipaHcnopTHpoBKe реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если кщ)тридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, котодая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об (вращении с реагентами при 
р^оте с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 7.



Хранение реагентов

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 • 8'С 
картрид)к

До Храните в вертикальном
окончания положении, 
срока Если картридж
годности хранился не

вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 
а системе

30 дней

Вскрытый 2 - 8*С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж
годности хранился не

вертикальна 
утилизируйте картридж. 
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих

______________________________ характеристик реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагектов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alirtity cl-series. Раздел S.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см, в Руководстве 
по эксплуатации Allnlty cl-series. Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity I Total PSA перед 
проведением теста на анализаторе Allnlty I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnlty cl-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinl̂  cl-serles, Раздел S. 
Подробное описание процедур работы с системой см. а 
Руководстве по эксплуатации Allnlty ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
Синицы измерения*, 
формула пересчета:
(№нцвнтрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) •  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные 
единицы измерения 
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измертия 
результата

ng/mL 1.0 М9/1-

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
'Тйпы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованию а данном тесте на системах 
/АСНГГЕСТ I System.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригофюсть к использованию в данном 
тесте.
Тил образца Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с
разделительным гелем

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  сильно гемолизированные образцы
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и других 
твердых частиц. Образцы сыворотки крови .пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содерхсать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

• Образцы для исследования на ПСА рекомендуется собирать 
до проведения процедур, сопровождающихся воздействием 
на предстательную железу.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Пода-отовка к анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Недостаточная обработка или поврехщение образцов 
при транспортировке может привести к пониженньм 
результатам.

• Убедитесь, что в образцах сыворотки крови формирование 
сгустков завершилось до начала центрифугирования. 
Некоторые образцы, в особенности, образцы пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут демонстрировать увеличенное время 
свертывания. При наличии фибрина в образцах, 
центрифугированных до завершения свертывания крови, 
тестирование ведет к получению ошибочных результатов 
или ошибкам при аспирации образцов, иантрифугируйте 
образцы, содержащие фибрин, эритроциты или твердые 
частицы. Обратите внимание, что образцы, а которых 
не видно твердых частиц, таюке могут содержать 
интерферирующие у|м»ни фибрине.



• Если нет возможности проверить соблюдение технологии 
сбора и подготовки образцов или если образцы были 
повре>»^ны при транспортировке, рекомендуется 
провести дополнительное центрифугирование. Условия 
центрифугирования должны быть достаточными для удаления 
твердых частиц. При ручном переливании аликвоты 
образца из пробирок без разделительного геля вероятность 
наличия твердых частиц и, как следствие, получение 
ошибочно заниженных результатов выше чем для аликвоты, 
помещенной в пробирку при помощи пипетки.

• Несоблюдение данных инструкций может привести к 
получению заниженных результатов образцов.

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или хи̂ угие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если с^разцы содержат фибрин, эpитpoцvm>l 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
оЕфаэцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте при 50 000 - 100 000 д-минут.
• Примеры приемлемых значений времени и сипы 

представлены в таблице ниже.
Время центриф^ироаания рассчитывается на основе 
значений RCP по формуле:

„  , , , 50 000 д-минут
Время центрифугирования (минуты) -  -------  —  -------------

Г тах •

RCF

Время повторного
центрифугирования

(минуты) RCF (X д) д-минуты
10 5000 • 10 000 50 000 -100 000
20 25(Ю 50 000

RCF -  1.12 X (rpm/IOOO)® 
RCF .

rpm •

Время
центрифугирования -

Относительная цвнтробе>1<»ая сила, 
воэникакщая при центрифугировании. 
Скорость вращения (оборотов в минуту) 
ротора, в котором расположены образцы 
(rpm обычно обозначается на циг̂ зовом 
индикаторе центрифуги).
Отсчет времени происходит с момента 
достижения ротором требуемой RCF или 
rpm до начала снижения скорости.

д-минуты •

Радиус ротора в миллиметрах. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Если испольэ^тся 
специат>ныв держагтели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
производителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в миллиметрах (Гпш) вручную и 
рассчитать RCF.
Единица измерения, представляющая 
собой произведение RCF (х д) и 
времени центрифугирования (в минутах).

• Для тестирования поместите очищенный образец в
чашечку хщя образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов
Условия хранения образцов были верифицированы на системе 
ARCHITECT i System.

Макс, врем я Специальны е
ЧИп образца Тем пература хранения инструкции__________________

Сыворотка 2 • 6'С 24 часа Образцы, которые
крови планируется

исследовать на 
свободный ПСА, 
необходимо отделить 
от сгустков а течение 
3 часов.

Если образцы сыворотки крови не были исследованы в 
течение 24 часов, образцы следует отделить от сгустков 
или разделительного геля и хранить замороженными при 
температуре -20*С или ниже.̂ -
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 

Т^нспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и мвхщународными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА 

Предоставляемые материалы
О7Р02 ПСА с^щий Реагенты (Alinity i Total PSA Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity i Total PSA файл теста
• 07P9201 ПСА общий Калибраторы (Alinity I Total PSA 

Calibrators)
• 07P9210 ПСА общий Контрольные материалы (Alinity I Total 

PSA Controls) или другие коммерческие контроли
• 09Р1540 Универсальный разбавитель для ручного разведения 

(Alinity I Multi-Assay Manual Diluent)
• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-setles 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
аналиэатсфа, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел t
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. е Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 9.



Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-aerles. Раздел S.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl'Series, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный обьеи образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца; 10
-  Приоритетные образцы;

> Объем образца для проведения первого теста; 100 pL
• Обът образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечкидля образца: 
50 pL

-  S 3 часов в системе управления образцами и
реагентами;
• Объем образца для проведения нового теста: 150 pL
• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца; 
50 pL

-  >3 часов в системе управления образцами и
реагентами:
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к ПСА 
общий Калибраторам (Alinity i Total PSA Calibrators) и/или 
в инстр^ции по применению к ПСА общий Ксжтрольным 
материалам (Alinity I Total PSA Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации AlInKy ci-serie$. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации AJintty cl-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации общего ПСА более 
100 пд/п^ (100 pg/L) помечаются кодом *> 100.000 ng/rnL” 
(*>100.000 iig lLT } и могут быть разведены с использованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения
Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат 
на соответствующий фактор разведения. Разведения в 
других пропорциях, кроме 1:10, необходимо проводить с 
использованием процедуры ручного разведения.
Процедура ручного разведения 
Пример разведения; 1:20
Добавьте 50 pL образца к 950 pL Универсального разбавителя 
для ручного разведения (Alinity I Multi-Assay Manual Diluent). 
Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
факт<ф разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Результат до применения 
фактора разведения должен составлять > 0.4 ng/mL (> 0.4 pg/L). 
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
йразца меньше 0.4 ng/mL (0.4 pg/L), не сообщайте этот 
реэулыат. Повторите тест, используя правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cLseries, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежеда̂ евной процедуры контроля качества 

находятся вне статестически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению к реагенту.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания осноашх частей • 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity I 
Total PSA заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. 8 ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности;
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые е разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководотвах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.̂
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
• Если результаты контроля качест не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедим контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-serieB. Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.



Использование коммерческих контролен должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений кониентраций. указанные в 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic QC Practices’*, James О Westgard, Ph.O.̂  
Подтвер)Кдвние заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ckserles, Раздел ‘Подтверждение 
заявленных характеристик теста”.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity I Total PSA использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации к(Н1вой (4PLC,
Y-взвешенная 1фИ8ай} для получения калибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПР01Щ1УРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, ‘Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Флаги*. Опис№ие флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
ng/mL (pg/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности. воспроиэвохи<мости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity I Total PSA составляет 0.025 • 
too ng/mL (0.025 - 100 pg/L).

■  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 

препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, а диатостических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, могут демонстрировать ложно 
завышенные или ложно заниженные результаты.̂ °- ̂  ПСА 
общий Реагенты (AUntty I Total PSA Reagent КН) содержат 
компонент, уменьшающий эффект НАМА в реактивных 
образцах. Для определения статуса пациента может 
потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.

• Гвтерофильныа антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In V itro . Пациенты, находящиеся
а привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной икт^ференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диатеза может 
потребоваться дополнительная информация.̂ ^

• Значения концентраций ПСА в том или ином образце, 
установленные с использованием тестов различных 
изготовителей, могут различаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов.''- ̂

• Образцы контроля качества можно получить добавлением 
семенной жидкости с ПСА в матрикс сыворотки крови 
человека. ПСА в сыворотке крови и семенной жидкости 
присутствует в разных формах. Значения концентраций 
ПСА в данных контролях, определенные в тестах разных 
производителей, могут отличаться в связи е различиями
в методах тестирования, калибровки, специфичности 
реагентов и формы ПСА; поэтому для оценки результатов 
контроля важно использовать специфичные для данного 
теста значения.

• Гормональная терапия может влиять на содержание 
ПСА, поэтому низкий уровень ПСА после курса лечения, 
включающего гормтальную терапию, может неправильно 
характеризовать наличие остаточного или повторного 
заболевания.̂ ^

• В большинстве случаев образцы, полученные от пациентов 
сразу после процедуры прямого ректального обследования 
(ПРО), не демонстрировали клинически значимых . 
повышений уровней концентраций ПСА при исследовании.̂ * 
Кроме того, массаж предстательной железы, 
ультрасонография, цистоскопия и пункционная биопсия 
могут привести к клинически значимым повышениям 
содерхгания ПСА.*̂  Уровень ПСА также может повыситься 
после эякуляции.**

• Активная форма свободного ПСА в сыворотке крови в 
момент сбора образца крови может образовать комплекс с 
ингибиторами протеазы сыворотки, в особенности с аг\ьфа- 
2-макроглобулином, что приводит к быстрому снижению 
уровня активной формы свободного ПСА.**

• Значения концентраций ПСА в сыворотке крови не 
следует рассматривать как абсолютное доказательство 
наличия рака предстательной железы. Повышенные 
уровни концентраций ПСА могут наблюдаться при 
исследовании образцов сыворотки крови от пациентов с 
доброкачественной гиперплазией предстательной железы 
или другими незлокачественными заболеваниями, также 
как и при раке предстательной железы. Более того, 
низкий уровень концентрации ПСА не всегда является 
показателем отсутствия злокачественной опухоли. Значения 
концентраций ПСА следует использовать совместно с 
информацией, полученной при помощи клинических 
исследований и других диагностических процедур, например. 
ПРО. 8 некоторых случаях ранние стадии рака не будут 
^агностированы при помощи исследования на ПСА или 
ПРО. Для диагностики рака необходимо проведение биопсии 
предстательной железы.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
(Значения представлены для анализатора ARCHITECT 12000.]
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Распределение значений ARCHTTECT Total PSA на материале 
2287 образцов приведено в следующей таблице.



Р*спредвл1нив значений в тесте /ШСН1ТЕСТ Total PSA
Процвит(%)

Кол-во >4.0 >10 >30
тоавруо-

мш
0-4.0 -10 
(ng/mL) (ng/ml)

•30 - 60 >60 
(ng/mL) (ng/mL) (ng4nl)

Клиничиски Женщины 296 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0
здоровые
люди

Мужчины. 
40 • 49 лет

99 100.0 0,0 0.0 0.0 0.0

Мужчины. 
50 • 59 лет

120 97.S 2.5 0.0 0.0 0.0

Мужчины, 
60-69 лет

123 93.5 6.5 0.0 0.0 0.0

Мужчины. 
70-79 лет

124 91.9 7.3 0.8 0.0 0.0

Незлокзче- дтж 352 42.6 42.3 12.8 1.1 1.1
ственное
заболевшие

и^а
печени

69 94.4 3.4 1,1 0.0 1.1

Заболевание
мочаполо-

151 90.7 7.3 1.3 0.7 0.0

еых путей 
Простатит 142 46.5 40.1 11.3 1.4 0,7
Заболевания 140 90.0 5.7 2.9 1,4 0.0
Л0*1вк

Злокаче- Рак проста- 94 46.8 30.9 17.0 1,1 4.3
ственное ты. стадия А
заболевание Рак проста­

ты. стадия В
166 30.1 44.0 23.5 0.6 1.8

Р» проста­
ты, стадия С

141 26.2 22.7 29.1 12.8 9.2

Рак проста­
ты. стадия 0

95 15.8 12.6 32.6 10.5 28.4

Заболевание 
мо‘1елопо- 
вых путей

155 92.9 3.9 1.9 0.6 0.8

Распределение результатов, полученных в тесте 
ARCHtTECTTbUI PSA

ПСА £4.0 ПСА > 4.0 Обваи
ПРО-* 32 319 351

6.0% 60.1% Ш%
ПРО-е* 96 84 180

18.1% 15.8% 33.9%
Общее 128 403 531

24.1% 75.9% 100.0%

ПРИМЕЧАНИЕ: У 499 пациентов результат ПРО и/или ПСА был 
положительным.
* ПРО+: Прямое ректальное обследование (Подозрение на рак) 

ПРО-: Прямое ректальное обследование (Нет подозрения на 
рак)
Положительные предсказательные значения для разных 
комбинаций ПРО и ПСА представлены графически и в виде 
таблицы, 

то

В данном исследовании у 95.5% образцов от клинически 
здоровых мужчин (л 466) уровень ПСА был равным или ниже 
4.0 ng/mL.
Каждой лаборатории рекомендуется установить свой 
собственный референсный диапазон ожидаемых значений для 
исследуемой популяции.
В данное исследование были включены пациенты со 
злокачественными новообразованиями (в основном, с 
карциномой) как в активной (признаки прогрессирования 
болезни), так и в неактивной (отсутствие признаков 
прогрессирмания болезни) фазе. При изменении методики 
определения ПСА в рамках наблюдения за пациентом 
для подтверждения базовых значений ПСА необходимо 
дополнительное последовательное исследование.
ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ РАКА 
ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
[Значения представлены для анализатора АНСНГГЕСТ 12000.]
В семи лг̂ ораториях было проведено ретроспективное 
исследование с целью демонстрации значимости определения 
ПСА. вместе с прямым ректальным обследованием (ПРО), в 
диагностике рака предстательной железы. Все представленные 
клкмические данные, в соответствии с требованиями, были 
получены на системе АПСНГГЕСТI System с использованием 
ПСА общий Реагентов (Alinity I Total PSA Reagent Kit). 8 
исследовании участвовал 531 мужчина в возрасте от 50 лет и 
старше. Всем пациентам была проведена биопсия на основании 
изначат>но повышенного значения ксжцентрации ПСА и/или 
аномальных результатов ГРО. Распредаление результатов 
исследования в тесте ARCHHECT Total PSA представлено в 
следующей таблице;

А В С D В

X йиагностичвский метод
X

С nCA<4.0HfU>0-f
У Положительные предсказатшьные D 

значения (%)*
ПСА>4.0иПРО-

А ПРО* Е ПСА>4.0иГРО-н
В ПСА >4.0 F ПСА > 4.0 или nPO-f

ПопоЖительные преявмааателы1ьп значения

Дяагноспчасай
метод

Полаяитвльные 
првдсшатвлыом 

зтчеивя (%)*

№инво вационтов. бояыых 
рком/юл-вв utiNHTOB е аодоэре- 

нвомяарак
ПР0+ 37Л

(30.1 - 44.7)
67/180

ПСА >4.0 39.2
(34.4 - 44.2)

158/403

ПСА <4.0 и ПРО-► 13.5
(7.4 - 22.0)

13/96

ПСА>4.0иПРО- 32.6
(27.5 - 38.0)

104/319

ПСА > 4.0 и rVO-H 64.3
(53.1 -74.4)

54/84

ПСА > 4.0 или nPO-f 34.3
(30.1 -38.6)

171/499

* 95%-й доверительный интервал (нижний предел - верхний 
предел)
Рак был обнаружен у 177 из 531 обследованного пациента. 
Общая степень еыявляемости рака составила 96.6% (171/177), 
когда результат одного из исследований соотносился с 
подозрением на рак. 30.5% (54/177), когда результаты обоих 
исследований соотносились с подозрением на рак, 58.8% 
(104/177) только для исследования на ПСА и 7.3% (13/177) только
дга пра

t t



I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативньм 
рабочюо хара1ствристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 
На анализаторе Alinity i и системе АНСНГТЕСТ I System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования провохтилисъ на 
анализаторе Alinity I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование на основе рекомендаций CLSI 
ЕР0б*А2.*̂  Исследование проводилось с использованием 3 
серий ПСА общий Реагентов (Alinity i Total PSA Reagent Kit), 3 
серий ПСА общий Калибраторов (Alinity I Total PSA Calibrators),
3 серий ПСА общий Контрольных материалов (Alinity I Total PSA 
Controls) на 1 анализатс^е. Три контроля и S панелей сыворотки 
крови были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в 
день в течение 20 дней.

ОЦезм Серия
Кол-
во

Средим
■m/mL
РО/1

Виутрв серви 
(вмтррявмость) 
СХО %К8

Внутри лаберато- 
рии (общи)* 
СКО %К6

Нижий 1 116 0.506 0.0157 3.1 0.0166 3.3
контроль 2 120 0.470 0.0160 3.4 0.0191 4.1

3 118 0.503 0.0178 3.5 0.0190 3.8
Сраоинй 1 120 3.945 0.1226 3.1 0.1334 3.4
контроль 2 115 3.744 0.1137 3.0 0.1377 3,7

3 120 3.966 0.1544 3.9 0.1771 4.4
Высокий 1 116 23.669 1.0342 4.3 1.1347 АЛ
контроль 2 120 21.618 0.7143 3.3 0.6565 4.0

3 120 23.S20 0.9696 4.1 1.0561 4.5
Панель 1 1 117 0.110 0.0039 3.5 0.0041 3.8

2 114 0.102 0.0039 3.8 0.0044 4.3
3 118 0.110 0.0034 3.1 0.0041 3.7

Панель 2 1 120 3.953 0.1398 3.5 0.1434 38
2 120 3.747 0.1222 3.3 0.1588 4.2
3 120 4.004 0.1404 3.5 0.1404 15

Панель 3 1 117 45.891 2.6965 5.В 2.7772 6.1
2 114 40.595 1.5610 3.8 1.^9 4.6
3 116 45.740 1.6084 4.0 2.4632 5.4

Пен ель 4 1 120 66.227 3.4698 5.2 3.9993 6.0
2 120 56 048 2.1764 3.9 2.6346 4.7
3 120 65.406 3.3521 5.1 3.5662 5.5

Панель 5 1 120 85.380 4.9120 5.8 5.2871 6.2
2 120 71.555 3.7401 5.2 17401 5.2
3 120 84.209 4.6079 5,5 4.6979 5.6

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и
мемщу днями.

Ни)киие границы измерения
Было проведено исследование на основе рекомендаций CLSI
ЕР17-А2. Исследование проводилось с использованием 3
серий ПСА общий Реагентов (Alinity 1 Total PSA Reagent Kit) на
2 анализаторах в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие
значения предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и
предела количественного определения (ПКО) приведены ниже.*'

в|М. т

ПБ* 0.001 0.001
ПО* 0.003 0.003
ПКО* 0.025 0.025

* П6 определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
л а 60 повторах

 ̂ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95Ч-й вероятностью по 
реэуп>татам исследования образцов с низкими уровнями 
кониентрации аналита в п а 60 повторах 
^ ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой 30% КВ по результатам исследования 
образцов с низкими ровнями концентрации аналита в п а в0 
повторах

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕРОб-А.̂
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
0.025 - 100 ng/mL (0.025 - 100 pg/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе АВСНПЕСТI 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества, 
потенциально интерферирующие препараты и 
химиотерапевтические препараты
Аналитическая специфичность теста на общий ПСА была 
установлена исследованием образцов сывороток крови, 
содержащих перечисленные ниже вещества. Данные вещества 
продемонстрировали s  10% интерференции при указанных 
уровнях в тесте на общий ПСА.
Потвнци1Лыю ■итврфервруишм 
вещвспа К|мцмт|>ацйя
Билирубин «гО тр 'т!
Гемоглобин «SOOfflp'dL
Общий белок <12.0 (yd
Кислая простатическая фосфатаза <1000п(Ут1
Триглице;мды <3000 mpid
Хитрим <10piymL
Проскар <2Sp<ymL
фломакс <1 |ig№

Хвмвотврамтчисие примраты Концовтроцм

Циклофосфамид <7D0p(ymL
Дизгилстилбестрол <2|i(ymL
Доксорубицин-НС1 <16li9'mL
Эстрамустина фосфат <200 MiymL
флутамид <10м(УгпЦ
Гозерелина ацетат SlOOnjymL
Люпрон <100|l(yinL
Мегестрола аиетат <90
Метотрексат <30мУп1

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ с использованием
метода регрессии Деминга.*^

Тив Еди- Коя- Коафф. мр- Пирвсо- Но- Диавиоипш-
Тест образца вицы во реяяивв чоине той цонтращв

AiinllylToOi Сыворот- niymL 210 
PSA ■ сравн. а  крови

1.00 0.00 0.99 0.061 • 92.207

cAHCHiltCl Сыворот- (щ ! 210 
ТоШ PSA jpogn

1.00 0.00 0.99 0.061 • 92.207

Перенос
При исследовании образца, содержащего 16 791 ng/mU общего 
ПСА выявляемого переноса (s 0.008 ng/mL) не наблюдалось.

Эффект высокой дозы
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT 1 
System.
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с высокой концентрацией могут демонстрировать 
результаты в пределах динамического диапазона теста. При



исследовании образцов с уровнен общего ПСА приблизительно
до 48 000 ng/nU. в тесте на общий ПСА не наблюдалось эффекта
высокой дозы.
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по прммнению Набор рвагантоа для ко/мчаставнного 
опрадаланиа общаго ПСА иммунохамилюминесцектньм методом а 
сыворотка крови человека на тшунокимичеамх анализаторад Alinity ( 
'ЯСА общий Раагаттты (Alnity I Total PSA Reagent КН)' для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Иадалиа ракомандуатся транслортироаатъ при температуре 2-8*С а 
тврмсконтайнарак одноразового гх)Льэоввния. содержащих
кладозламанты, или в термоконтейнерах многмратного применения с 
автоматически поддерхмааемой температурой или в
ааторафрмкврвторах с испольэоааммм термоиндикатороа. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, указакюго на 
упаковке. При транспортировании с нарушением температурного режима 
изделие на подлежит примененео. Транспортировка осуществляется 
асами видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с гравипами пареоозки грузов, действующими на каждом 
виде транспорта

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращамы 
изделие остаатся стабильным до истечения срока годности 
Максимальный срок гсдности медицинского иэде/мя на более 12 
месяцев с даты производства Изделие, храниешевся с нарушением 
ретпемвктированного гроизводитепем режима, примаиенмо на 
подлекит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
На требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
На требуется
ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Мадицмюкоа извалиа утмлкэир о̂т и унттохсают а соотеетствии е 
правипми обращения с мадицинспам отходами, 
рогпаментирующимися СвиПин 2.1.7.2796-10 от 12.12.2010 «Санитарно* 
эпидемиологические требования к обращению с медищыскими 
отходами»

Необходимо следовать национальным аандартам при передаче и 
утилизащ1 и изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
гост Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23W0-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-201S, Постамовпания Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. NC1415 «Об утверждении правил государствегмой 
регистрации (иедищакамх издегмй» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07 2014г. N1670), Приказа Минздрава России от 
06.06.2012г. М> 4н (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 557и). Приказа Минздрава России от 09 01.2014г. Ык 
2н. Приказом Министерства Здравоохранения РФ Ni 11и от 19 января 
2017 Г,
ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие предназначено для ̂ «дпопьзоаания в различных 
клинико-лабораторных услоаиях.'в(|Ьючвя, (А^краниченин, боЛымцы и 
лаборатории, персонал кото^^ (ipoutan с^уенне по испогмованию 
анализатора Alinity I. • *3» -
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА j
Несодерхогт • ’J
СТЕРИЛЬНОСТЬ 7’
Поставляется в нестерильном м«де Стерилизация перед 1фи4|цпнивм 
нвтребуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОМОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ Щ *

>1}
На подлахсит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Нпериалы ховопюго происхождения проверены и риски применении 
liM указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно 
мйти на сайте www abbottdtagnostica.com или обратитесь к местному 
фавстааителю.
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ПОКАЗАНИЯ
Тест с использованием ПСА общий Реагенты (Айтму i Total PSA 
Reagent ICt) является хамилюминесцентмьы иммуноанагмзом на 
микрочастицах (СМ1А), гцмдназначенным для количественного 
определения общего ПСА (свободного ПСА и ПСЛ находящегося 
а комплексе с а/ыфа-1-внтихимотрипсином) в сыворотке крови 
человеке не анализаторе Atnity i:
1. Тест используется е качестве вспомогательного средства 
совместно е прямым ректальным обследоаамием (ПРО) у 
мухмы а возраста от 50 пат и старше Для диагностжи рака 
необходимо проведение биопсии гредстательной железы
2. Тест может ислользоеаться в качестве дополнительного 
исследоеа1 ыл для мониторинге эффективности печения больных 
раком простаты
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при темлерагуре от 2'С до 8*С должно 
осуществляться а холодигъных камерах или а холодилыыках. 
обеспечивающих регпаментироеагыым температурный ражим с ажаднааной 
регистрацией температуры

ТОЧКА ПРИНЯТИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
рекомендуемое aianoiMe для российской популяции точка гринятия 
медицинского решргия 2. 5 согласно клиническим рекомендаг«ггям «Рак 
предстательной железы» Утверждено на Заседай»» правления Ассоимвсам 
онкологов России Москва (пересмотр квкдый год)

следует учитывать возрвстные нормы уровня маркера а возрасте 40- 49 пет 
—0-2,5 »сЛ*п, 50-59 лет — 0-3.5 мг/мл, 60-69 лет — 0-4,5 нгЛкл. 70-79 лет — 
0-6,5 нгГмл
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Перевод с английского языка на русский язык
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П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  с д е л а н  м н о й ,  п е р е в о д ч и к о м  Ч е р н о с и т о в ы м  С е р г е е м  И г о р ь е в и ч е м .

подпись

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  
Г о р о д  М о с к в а

В о с ь м о г о  и ю н я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  г о д а  

Я, К о р с и к  М а р и я  А л е к с а н д р о в н а ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  
п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Ч е р н о с и т о в а  С е р г е я  И г о р ь е в и ч а .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  7 7 /2 1 3 9 -н /7 7 -2 0 2 0 -3 -  X 
В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  (п о  т а р и ф у ) :  100  р у б .

У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  3 0 0  р у б .

подпись

Г е р б о в а я  п е ч а т ь  

н о т а р и у с а  г . М о с к в ы  

К о р с и к  М .  А .__________

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у м е р о в а н о  

и с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  3  л и с т (а ) (о в )

Н о т а р и у с

М .А . К о р с и к

подпись

РосснПская Фелераиня 
Город Москва

Восьмого июня две тысячи двадцатого гола 
Я, Корсик Мария А.1ександровна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне документ,

Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-2020-3- Zi'^^


