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I Иаткаине m.ie.nin
И;кн>р кч1 .тиор;||ор<П| .оля колпчсствсп 1 Ю1 Ч) oiipc.ic.'iciina раково 

>'eopiii>iiiLiMioi о iiim irc iia  (tJfcm ocm bryom c anhgen (СТ;.Л С .М .))
iiMMUioxcMii.'ihiMHiiociicii Г1 1 м\| мсти.'юм в к:тпичсском  <>(>pa’<iic иа лкаппаторах
1.ср 1 ш (. L  ;ы я лп а п и ч ти к п  in vitro, н К арпатах h c iu iih o ii i ih :

I Иаоор катибраторон ;счя количественного опрс-челеипя раково 
•Mopiioiia.iuiuio л ш т е и а  Icareinoemhryonic antigen (( '! ..Л  C A l . ) )
имм> no\eMi«.iH*MiiiK4'tU‘iniibiM мепкюм в клиническом обра ш с па апхшлаторах 
серии ( I .  ,1.'1Я .’iiiai Посгики in vitro, н варианте нспоансния СКЛ211. в составе:

Калибратор раково )M«ipiioiia.ibHoiо аптшеиа (СО), vpvnieiii. О ( I х  2.0 мл» -
I ни

I ПИ

К а тб р а ю р  |^аконо «Mopiioicubnoro аити1сиа (С И . уровень I ( I  х 2.0 мл)

- Ка.1ибраюр раково iMOpiion.Libiioiо антигена (С2 ). \ронеш. 2 11 \ 2.0 м::')

■ Иис1рук||им по примсненто I пп.
2 Набор KiLinopaiopoK ;ия количсствспиою опрс.ю 1сиия раково 

>мбрпома.1Ы11Н'о ан гтен а  (carcinoemhryonic antigen (Cl Л CAD) 
HMMViioxeMii.4H)MiiiieciicniMi.iM мею.чом в k.ihiihhcckom обр.иие на аналтаю рах 
серии ( I Л.1Я .'liiai HocniKii in vitro, в варианте нсполнсиия С1-.Л212. в составе

• K.i.'iiiopaii'p раково >мбрмоиа1Ы101о антигена (СО), уровень 0 (1 х 1,5 мл)
I ИИ

Ка:тбратор раково 1мбриоиа.тьио1о aim ueiia (CI). >pv>Beiib I | |  х I.U m.i ) 
Inn

- K.un6parop раково >мбриоиалыю1о aimiiciia (С2). уровень 2 ( I х 1.0 мл)
I III I

Мнефукипя по прнмснеиню I ни.

2. Ии1нв'1снне Hi.ie.iHH
Иа<н>р калибраторов мрслна1иачен .гля калибровки количественных тсситв .т:1я 

oiipe.ie.ieiiHfl раково >мбриоиа1ЫЮ1о а т ш е и а  (СЬ'Л) иммуно\смнл1о.ми11сепснт»ым 
мсю.лом на aiiaiinaiopax серии CL (Cl.-lt)O0i, CL-I200I. Cl.-2l)<H>i) .гля .тамюстики 
in vitro

06.iaeii> 1фнменеинм
К тиичсская .i.i6opaiopiiax диатостика.
lljHiiMHoiiHKaiaHiiB
lie  применимо .гля .ланмого МИ
Во!мвж1и.1с iinfmniiMi- .leiiciHini мри исиольтопапии мс.лииинскию

Hl.UMIIB
lie Применимо.глялашю!о МП.
ТреГюнаним к оператору (11о.1ыовате.лю)
Мо.'ишинскос ил.к'иис прс.тллмачсио ;ь1я iipo<|>eccMoii.i.ibnoio мримеиеиия и 

Moaei iieiiojih’iOBaibCM только квали(|ишироваш1им nepvoii.tiosi в об.ласти 
к пшичеекой .лабор.порпой ;iiiai 1кч'1ики (Me.iiiiiHiiCKiiM .лабораюрным техником или
врачом KJiHiiiniecKoii лайораюрной aiiamiHniiKii).



Описание huo. imh

l l i ; ia i i ic  СОСТОЙ! ю  фс‘х флаконон белого цвета с icpMciiiHiro laKpwioii 
KpiiiiiiKoii. Но флаконах находигся пршрлниая беегжетиая ж илкоси. бел iica.iKa. 
HiHcmeiiKuv uaciHU л  хдоньсн Каж.чому флакону иллелля coouieiciHvei 
оирслелсиная ком истраиня амалин* рако 1 н< - >мбриоиа.1 Ы(0 1 о ангн 1 С1 м (С1-Л1 

Флакон ур 1 'т|я  О |ла.лсс калибратор СО) соаержит и>лев)ТО KomieiiipaiiHK< аиа.тга. 
флакон чровмя I (ла.'1 сс ка.'1 ибраюр ( ' ! )  содержит iipH6;iin iiicJu.iiyio комисиграито 

aifX'iHta 10 III M l, флакон утювия 2 (лл/юе калибратор С2 ) солержнт iipiiojiiniiuMbiiyh* 
KOiiiicinpaiiiiK> a iia iin a  500 iii мл To'imac тачемия кониенграиии aiia.iina н 

ка.либра юрах 1 ашифрова 1 {ы в ш ф и х -к о лс  (к-гтибриночион карте) на упаковке 
и (дслия K'omiCMipatiHB амалитов но флаконах является лоюспсинфичноп 

•I M p m iiiiiii loHCiHHH

(Ipii мр1>11елуре калибровки иснопычсгся 1шформа|(ия о калибровочной 
кривк'й 1счи1ь1нлсмая системой а11ати]зт<>ра е ташнфрованно|| н нирнх-колс на 
упаковке рслента) н о ючных ‘шаченинх M'liiieiiipaiiiiH катнбраюров (еч1пмнаех1ы\ 
системой пиа нкаюра с аашифронаилых н шфих-коде на упаковке калибраюрон) 
Ла.1сс ениема ана.ипатора опре.чсляе1 оничитетмнае свеюные елиштм (ОП.) д.|я 
каждою уровня калибратора нммуиохеми iioMHiieciieimiiaM меюдом по iipmiitiiiiy 
е 1илк11'1-меюла. Ьтекс с момот1.н) MaieMaiii'iecKOii iai<iiuiM(4'rii между i: «меренными 
ПП-! и ючнымп 111ачеш1ями У-\ клитбраюров в еис1ек«е аиалнтлтора иронехолш 
ллаитания к.ииброиоч11ой кривой Ллап1>|роват1.1и калибровочная кривая 
исш)льлус1ея I) системе аиллтаюра для iipeiiopaioiiaiiiu (K'l-. и«ме|Ч'ниых Л1я 
опрашов. II конкрс1лыс количсстнсниые пока >Л1 ели ainuina 

5 Комнписты состава иислин 
Тлблмиа •1.2 Комиоиеиты сосгаиа клтибрлюров

K oM iin iii'iiiH U H  cot'K K  k oM iifH ip a im »  ̂ С A S  номер

К х.1ибраи>р (  П

ТР Ж '-й уф с р  i l . ' - o iK  пр1к-
i  ix.ipOK^ им«гти 1 m c i и ijM iiiio>iipofian (M.1*. ТЛ .кл !

: Проклии 100 (1*1<к.||П .МЮ) 0 II5 " , Ч(>| |к чь  ь

.Альбумин, фракция V  ш  бычьем cuaopoiKii 5 ( « Г , ! 4 л т | '. ; т -ч

Х;к>ри.1  lu ip tik  iNaC I) 
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ООЧ*.

ч а :5 * . .
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Хлорил iiaipiia iSaCll 
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К>либра1ор('2  _________________ __
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KpOk’HHI )<NI (PriK'lin .100) 1 0 05" . [ 4Ы 1К-4И-*
A.iu’VMMii, фракция Ч' iii 6u4i.oii cuaupoTKii 5 <Н1" .

— 1
|4«И|7-:.Т-4

\-iopiu iiaipn* (N'aCI) ООУ'л 7M7-I4.5

Д||С1и.1.111рипа1111ая uimj 44 244“ „
1 [ркмсчанис:
1 KoiiiiciiipaiHiH KOMHUiiciiiOB состава для изделия Я101Я101СЯ

ктк'пенифичнмми
2 Иллелис содержит в сво<:м составе матсриа.ты жмво1Ио(о пронсхождення 

Maiepiiu-ii.i ж и ко1тт1 происхож.чсмия иолучены от жиногиыл. iipuiiic.'iHiHX 
на 1леж.ш]И11 Beicpmijpm.iii контроль

.) И«ле’1ие содержит в cb<44 i с«К1лве материачи человеческою 
происхождения Ма1ернллы человеческою происхождения, получены 
исключшс.'1ыю от матсриа.'юв лоиорон. Tccniponamibix в н11лин1иу;|;1Ы1»м порядке, у 
коюрмх нс было обнаружено анинсил вируса iciiaitiTa И (1Ш\Л«:). антител к вирусу 
iciiaima С и к 1ШЧ 1.2

6. 11|1ел>11рсж.1С11мн н меры 11рсдАС1орож11ос1и
1 11рсдпл1Нлчсио только .гтя диагностики 1П vitro
2 11е|ЧЧ1иал ла(м>ра1орнн должен быть обучен принимать все неооходимыс 

меры нрсдосюрожностм при работе с лабттрлюрными реакгивами
} KoiiHempaiiHii аил.тча в калибрашрах специфичны для клжлон нариш и 

<л111и<||роваиы в штрих-коде.
4 Мс следует смешивать ка.1ибрагоры рачличных пар1нй
> 1 ieiHTXo.iiiMO мронолить техническое 1 н>с.|у'жннл1 <нс и стлиларгные операции. 

НК 1 К'ч.1 я к.1 .н 1 <')ронку и аиа.ии для проверки нлрамс 1 ров аиа.1 иП 1 ческой сие 1 емы.
б. ]|рн 11а.1ИЧ11И ириишков ипрячиеиия микрооргаииiMakiii и щ ипицшен 

му I мое III иислия. калибраторы елслует y'liuttnipoHaib
7 Но окчтичлиню работы с 111лс'1ием тшагс.чыю иромойгс нее места контакта. 

При раГчпс с нзлс.тием не ешьге. нс пейте, нс курите н нс наносите косметику 
11с11о.1ьчуй1с иислис в .хороню 11ровефиваех|ом iioMeiucHiiH. Эа1ряше1шую о.чсж'ду 
компонентами ихтслия ера «у cmi\«aihc

X Калибраторы были иснм(аиь1 с утнерждсиимми С)' наборами для аитнтсл к 
ИПЧ I.2. вирусу leiiaiina С. епфнлису (аи1нте.1а к ТР) и HB.sAg. Все реольтагы бы.1н 
01рт|а1слы1ымн. Оливко в свяли с тем. что сутсствующис меюды анализа не 
иск 1К1ЧЛЮТ с абсолютной ;1остовериос1ькт 1ютен1|иа.1Ы1ЫН риск на.тичия нифскини. с 
лаиимм маю'риалом c;ie;iyei обращаться как с прс.дставляютим 11отеицналы1ую 
Г'ио.101 ическую опасность.

Ч, У|ил1паиия всех огхолои должна осутисств.'1Я1ься в cooibcicibhh с 
.leiicntyKiiiiMMH к pci ичме иорматинаим.

Меры HiuHRM.iya.iMiuii laiiiiiiM 
. Д ч я

iaiiiiiia кожи

iiimiiTa Г.1Л I

||рело1 кра1 1 1 еи1 1 Я контакта с кч’жси с.телуег мзлеяагь 
iiciipoiiimacM iac перчатки ит нитрила или мт aiiaaoi iiniioi о материала. 
Чтобы не лонуепиь ишиитаиия и i.'iaia, следует носин. i.TiiiiiTiiiac 
очки или смс1 1 1 1 л; 1 Ы1 ые очки ;итя тзишты от xiikiimccKuio поиеЯствия.

taiKMia opiaiiuH В обычных ус-ювияч при исио.тыоваиии шлелим ы итга  opiaiioB 
.iMxaiiMM j^.'iuxaiiHx нс ipcfiycTCH. il  с.чучле luioxoii Heimt.'iBiimi иомстсиия и |



f
i ll '  AOlivckJiilc [[Oiij.'imiMii hj;ic mih и кана и т и и к »  ii нолосмы

.Xniic.ii.MoM pafuni.i c Hi.ic-tiiCM noiipix; i> респираторной иг)цпс
ренте I ся квилифтшринаиным сисималмсюм.

K'niiipo.ik 
лопейсгния па 
))К|мжак)1л>1<> cpc.iy I

7 . Прпнел'ннс нсс.1«.мовамня
1 Перел началом paouii-i слслус! олпакомигьем с руконолсиюм но 

)KcnjiyaiannM исполыусмом) aiia.iPt шгора. а гаклс с Ш1С1рук1И1ями iiijc.iitii. 
nciio;ii.iycMi.i\ n раГюге.

2 HiBjicKMic флакон мч хтиродильника и В(р|.1срж п ic его ло достижения 

k4Htnariiuit re\iiiepai>7iu  (нс менее 30 мин\тУ

I'caM калибратор бкгл чаморожен рачмораживап. при KOMiianuiii темперапре 

до раешорсмия. а т ге м  иылс1'ж а 1|| е ю  до лчс1иже1шн KOMii;nnoii темиерагуры liie 

менее 30 м ин \л ).

3. liepCMeiiiaiiie калибратор, осторожно иерепорачипая ф.1акон нс менее Н) ра! 

мере,! нрименен1гем Ичбсюйте обрачования нучырьков.

4 . O ieKaiiMpyiiie инрих-кол е унакопки peaieiiia. а кием с шакопки 

ка.шораюра

f' liaiiHHH.ie н п н т и ю  калибраюра н нро1раммиом обеенечении ана ппаю ра

6 . Ныбери 1C чамрое калибр1Ч1ки н программном обеенечении ана.'ш ннор.1

Л ‘>бав1.те и пробирки ipeoycMoe количеепю калибраюрчм и yciaiioBiiie

пробирки в iijiainne. Убел1п ес 1., ч ю  Ka;iii6paiopi.i yeiaiioii.’icHi.i и иашачем....

iiuiMiHiH. При нрине.тении ироиедх-ры калибропкн, ка.жбрагор ГО  аналишр>егея ’ 

paja, а ка.тибраюр С I  и калибратор С 2 анали чиреет ея 2 ра la (рас.чолуелгый об кем для 

иронедения одною  аналича соетанляет X мкл (ite включая Mcpini.iii обпем пробирок)).

X. Уетанонигс m ia iHB и блок иодачн iiiiaitiiiou а н а л та ю р а  

jaiiyerine аналич и программном обеепечеини аналичаюра.

Калибровку рекомендуется и р о н о л ть  при смене парш и  реагента, новторшв) 

калибровку нроволигь каж,'1ые 4 иелели, а 1акже если реч\ н.та: контроля качеетиа 

находитея вне допустим ою  дттаттатотта,

Я. Конт роль качсст ва
Для двухуровттсю котттроля качества ттстинтт.чоттатт. тт тде.ттте «Матерттал 

коигрольттыт'т Тшпот Маткет M iilli (om ro l ;ия котттроля качееттта колт1чеетвентюю 

оцрслелсттття оттухолевых маркеров н к.чттттттчееком обраттте 

TiMMyiToxeMTTjiioMTTiiecTieii т тттам метолом тта атта.ттт та торах еертнт ( I . для дттат iii>e т ттктт тп 

т Ttro» upon тводетна комттатттттт Мтл(1гау.

Мс1толт>чуттте kutti|1u.'ii.tti.ih материа.ч и качеегве проб .ьчя проверки етатуеа 
каждой калибровки. Рс'тулт.тат аналнча копгролыктго .матерттала должен на.ч<>лттт1.ея в 
прс.лслах диапазона ки1шен1раштй. указанного в таи.типе ретулвтатов .для eiiciCMia C'L 
компании Mindray. 1'.слн результаты анатнтта Koiiipo.’Ti.Hoio материала выходят 
за предел ужаззннот-о .лиана юна. следует 1тр.тверить .шали татор и реат енты. наттример. 
.татта окончания срока lo .iiiociii или уе.'товия хранения к.гчттбраюров, рс<31еитпв и 
котприлытмх материалов; но1мож1кч’ загряшеиие реатетма. положение тк’раш.з в 
аитьтитаторе. настройки израмегрои протраммтюто обееиечсиття и.ти работу 
анализатора При исобхолимиеттт иовтортт. iipitiie.iypy ка.тибровктт. Г.сли рсту.тт.татт.т

атттттит котттро.тт.ното MaiepiTiLTa тто-ттрежттему вт.тходят за пре.тел укат.тттттою 
ливнатоил. обратитест. ттт номотиыо к ттроичво.кттедю.

, 1.тя ттр1«вс.1сиия ироие.чуры контроля качества еле.дуст отнакомшт.ея е 
ииетрчкттисй тта коитрол1>иы11 материатт и с руково.дсгвом но лкеилуаташш 
aiiTLTii тлторов Mindray.

>'с.)«Н1ИМ хранении и ipaiiciioprirpoHaiiHM. ст абидышет ь из.гсдни
Заип. И-1ГТГ1.111 ерик Г0.1НЛСГН - 15 Tteonien.
11осле иетечетптя срока ю.'итоеттт. ттчлс-ттте истто.тт.зоватк запрешено.
>’с.т<твии храт1С1тин и >1ч а1л у :п в 1ш и, e ia 6ii.ibii()CTi. h i.ic .ihh

IIi.iejTiTC етабттдт.тттт ,'ю ттстечс1тт1я срока тодтюсттт. чкачаттного на тттткетке. лртт 

хр.тттетттттт ттевекрт.гтото флвкотта в iuitittttictittom от света месте при темттературе 2-Х''С 
в xit;h>.'1h.tiiIti.tx камерах ттлтт в холт).тн,тм1ттка.ч, обссттсчиватошнх рсгламсттгироватттн.тй 

icMHepaiypiTi.Mi режим с ежелиевной рст нсгратшей течнтературы После вскрытия, 
и где тис стабн.тт.ио в течении .'О днем ттртт темттературе 2-Х'’С  и в течении 90  .цтсй ттртт 
гемиературс '.'й  Г . Хранение И1,дс.'тя при тс.мпсратуре -20 'Г  .то.тжио 
оеутеетв.тятьея в мт>]н>чильниках. обееиечиванмштх регламс1ми1я>нп1штаи 
темиературти.ттт режттм е ежедневной рсг истратшсй температуры

II и е  тия. храттттишсея е иаруитентгем рот ллмс1Г1нроваиио1о реж1тм.т. 
iipTiMeiieTimu тте тто.д.теж.тт

^Ч l̂<>внн ipaiiCHopi иропаимн
lli.'ie.iiTe Может траттенортироваи.ся всехш втт.дами крыгою ipaiieiTopu тТртт 

обес11очетт1тт1 темттер.иурт.т траисиортироваттия от 2 до К "С.

I I  т.те ГИЯ, траиепорптроваттные е iTapyiiicmieM температурнот о режима, 
ттриметтеттттто тте пол.тс'жат.

III Нсобхо.тимыс (но 1IC ирс.юстаи.тнемме) маге|>иа.1Ы для iipmuMi'iiHH 

аиалича
- ,-\на.титатор автоматическитЗ т1ммун0\емт1.чт1>м1тттссттснпи.тй для лиатттоетттктт 

тп VTlTO еерттн (Ч, с ттрттттадлежттостями;
-Кассета е ре.иетттами .для ко;тт1чее1ветттт<и о оттредсления рак'ТН!' 

тмбрттотта.тт.тюто атттитетта (carcinoembryonie antigen (ГI•,•MI
ттммутюхемттлюмштееттеттптт.тм методом в к.тттпттчееком образце на атта.ттттаторач 
ееритт (1  ,т тя .1ттагностттктт in vitro.

-Материтет кот1гролын.тй Tumor Marker Miilli Control л,'тя контроля качества 
количсстветт1тот о оттрелелення опухолевых маркеров в клиническом обра т е  
нммуиохемндюминсетгентиым метолом на анатизаторах серии C L  для ;ша1Ностики ш 
vnro;

- Раствор буферный промтавочный :изя автомагичееких 

иммутитхеми 1т<>м1П1ссис)пных атвхдизаторов серии ( 1, ;р я  ;ша|'иистнки in vilor
- Раствор субегратитай .д.тя авгомаптчсских иммуиохсмнлк>минсс11е1Т1нта\ 

аи.гж за ropi>B серии ( I для .изапзоспзки in \ itro
• Обшс-заборагориое 1>борулов:изне.
• Лочируюттзе уетроззетва.
11римечат1ис -  Лая более подробиозз зззтфттрмашззз каеатсдьзю лоиочии те.и.изах 

иеоГзхо.димз.тх TtiaiepitaioB обраи(айзсеь к еоогветезвутоиизм иттстрхктшям тт 
руковолетнам тто жеттлуатапитт изделий, ттстти тт.чуемт.гх тт работе.



11. Мс1р<1.101Н'1еская aipoc.icvtcHHacMiicn.
lI'iMcpflJMiiH RC.'iii'iiriia в Ka.’iHiiparopi: iipoc.if^nnacica ;io мсжауиаро.чшчо 

iia.aonnoro магсриа-аа C I-!A  U03 itcpBoro iioko . icmhk ( k<u .7  ̂ fiOl i.

12. О Г и тн ' xa p a K icp tir iH K ii h u im k h

Осчлие характсрисгики т .ч с ли я  Г1 ринс;к-н 1.1 и laoaimc '.1 
Taii-'imia 5.1 O o iiiiic  харакгсрлсш ки

Нариаи! мспо.шгнни h i ir;iMa' Ka.iiiC|)iai<i|>
XapaK'U'pHCiiiKH ( К.Л 2П СКЛ212

(0 ’ 1 (  2 СО С1 С2

О б к е ч  к'а.|нбря1»р я . м.| ■•2.(1 ( '' 1.: •1.(1 ■I.H

М агга ф.такокпп < K a.iii6pa i(ipa 4 ii. i к 1>
(±5*i)

Масса iiv c rn ro  ф .такона. г  ( t5 % ) <1,5

pH 'М 'ч .о

Г г р ч <1  H 'li io r i i .  ф .1а к11ии ”ср'1с1И'|и

BHt-iiiiiHii пи.I

l>iio6viniiaciion I.

Kiiiiopanipw 11Чс.'нч mu iipi'ip.vinini (Vciincninii 
*илм".п1 6« I (Ча.И'а. ыксшсаны.ч члогнц ii хаот-си

I нГириГнаЯ nUCUII IIO.IHlipullH.IvKOHnl u 
ф.1ак'ини, ЧЧ 

I  afiapiM iiUH  .iiia% icip 
iio .iiin p iiiiii.ic iin n o iii <|i.iak<>iiu. «1М 

I абарш нан н ы сш а K p iji iiM i ф .1ак<>на. 
мч

( а б а р м ты й  . lu a x ir ip  к р м тк м  ф  taKoiia.
ЧЧ

! Лнппсл.! к вирил с
.Лтнима к И114 I 2 

! П|)Н1.'рчи(ч1иый .им III си hiipccii
lenjTHia ti |ЦИ'-.\yi 

I .Лн|М1с.1а к 7n'/uifit piilfitlii/n

4J

Oipiiiia icaiaui

( >ipiHUIC lUIll 

< >ipillUIK.IUMO

Oipiiiia icjii.iK i

- '.7  ‘ I  ̂

I '  '  (I ’

13. >'||ак'пв»:я ii маркировка iu .k-.ihm

1.3.1 Упаковка ншмнн
Ф.гакопы Ka.t>i6paiM|H'ii фикснруюи'я на ciicuii.u i.iiom iiu.uomv ii 

упакикываются в Kapioniiyn) коробку (потрсбитсакскую упаковку) в ko.iii'iccibc. 
oiipcac.THeMO.M комп.юкюм носгавки И кажлон упаковке наммиа-я ннструкнмм но 
lipilMCIII.'IIHH>.

Для ipaHCiiopiiipuBKii iipoHiBo.uuc.ib унаковывас! каргокные кир1>бки и 
юрмокотеннсры hmccic с .\.1ало>.1смснтамн лля обсснечокня icMiicpaivpu 
транспортирования от 2 ло S в ko.ihhcctbc. онрслстясмом лоювором пистаьки 
Терчоконтейнеры yiiaKUHiiiiiaiou’M в коробку h j 1чк||рнрова11но11> каршна.

13.2 Маркировка h i.ummm

Ниже нривелена ннформаинм по макч-1ям маркировки (маркировка 
ф.1аконов. маркировка ио1р|-Г>и1сльской уиакоики. маркировка ipaiu'iiopm oji 
>наковки) л.'1Н iiociaBOK в !’ <!>.

Маркировка флакоион
Маркировка флаконов со.тсржит с.лслуюшую ииф><рм.1ши<| и симво.тм.
- сокращсккос наимеиовлиис и 1Лс:шя^

- наимомованис Ko.MiioiiCHia итлс.’жя;
- информацию об yjioBMC ка.тибрагора;
- информацию об обт.оме ф , 1 акоиа;

- нанмсноваиие 1 и го то в 1 1 то.’[я;

(iisiHo.'i

т

. . г

Паимсмоваинс симво.та

Ik'MOJibionjii. ло 

Кол иариш

И')лс- 1 нс .T.IH in Miro лн а п ю сж ки  

Темперагурмый лиапачон

Biio.TOtT iH CCK iiii р и с к

М аркировка 1 Ш 1 р с Г » т м 1 >скон упако вки
Маркирувка иис.тнн (потребительской упаковки! ео.(ержи 1  с.те.чуюш;.ю 

пнформаиию II символы:
ио.тиое и сикращеинос наимеионаиие ичле.тия;
обьем флаконов ка.[ибра 1 оров.
номер penicipaiuioHMoin улосгонсреиия:
ии>|н>рмлшю «Д ля  ирофссе 1 1 о н а 1 Ы 1 0 1  о при.мсиеш 1 я>-.
информацию о составе тл с .ти я .
ииформэшш) об упо.тиомомсииом npe.ieiaBHicTe:
им рих-кол (калиброно'шая карга).
информацию «Лигитсма к 1ШЧ 1,2 и вирусу leiiaTina С  и llB s .\g  
oicy^rcTBykiT»

CiiMBo.'i

REF

|LOT|

. r

□2
iJ
II

__________ [laiiMCHOBaiHie символа^____

Исиолью вать .то

Номер no KaiiLToiy

Кол iiapiHM

И 1 ЛС.1 ИС .гтя in \ iiro  лна 1  И1 >с>нки 

1 емперат>рпы 1 1  лиана юн

Обрагнтссь к инструкппи но iipiiMeiicmiH)

И lIOIOBHIC.Ib

Нер\



biio.'ioi ii'iccKKii риск

Миркнровка tpaiKiiopiMOH упаковки
Трлиспорш ая маркиронкл солсржш  слелую ш чю  тк{н>рки 1 шн) и cukiho.iw
• 1 >ол1 кч ' II сокрашсмпоо п.и1 мсмпва1 ш с и 'ис.ш я:
- иж|ч>рюл|1 1 К> о массе iic i и> и Г>руп«>.

- имформаижо о массе н е п о  |1 1 чре 6 ||тел1 .ской упакокки:
• 11М|}м>рма1|И1о о числе с л и ш т  1ютрсбигсл1>ск>1к уилконок и TpaiiciiopiiioH 

уиакч'вке;
■ 1 тф о р м ;ш н ю  и гапаритимч рл iMcpax фапспормюЛ уиаконки i t.iima. iimpmia. 

Kiacdia):

- ирслуирсж.чеи
CiiMBO.i

1 Я и мери мрелосгорожносш;
Н а и м е тч с ти с  символа_ _

ItCIIO.II.IOIMII. л о  

К ол lu p im i

M u c.iiic  .1.1Я in v itro лнагноеш ки 

I c'Niiiep.i I cpiiMii лиапакж  

И M oioiiinc.ii.

/ la ia  inioioiciemiM 

Иерк

"Знак нюричиой иерсрабтки

Hcpcwi. 1 ) I к.nil и

XpyiiK i'c, чоратап.ся осторожно

1 1 рслел но количеству ярусов в ш laoe.ie

14. Ctic.icHHM оГ) y iH .iiM H iiiin  Hitc.iHa
^ liod u  Н 1 бсжлт|. iiDiMo/Kiioio ш р я 1 иеи 1 1 я окружакпиеи cpe.iia. шлемие с 

iiCTCKimiM сроком ю л и о с т .  о 1 \ол 1 >| MciioiibiuHaimux peaicinoii. а 1 лкжс в с.)\чае 
Hii.TifMia.x пиврсжлеи 1 И1  иилияи tyx in iio ii упаковки, и)лелпе лолж ио у|||ли1 нринаи.ся и 
cooiHereiHHii с СаиИиМ  ’ 1.72‘̂ *МИ(1 ;и 1 Я 0 1 холов к.тлсса 1> ( iinueMiio'ioiически 
опасмие о тхо ли )

15. С о и тв с гп в и е  c ia iu a p ia M  Российской Ф с. 1 сраиии
1 Ч К Т  Р 5I0SS 2013 ««Мелиииискнс ш лелия л  1 я л и а ги к ти к и  им витро. 

Р е а т п ы . иа(ч>ры р с а ге то в , ic c i -системы. контр« 1 ЛЫ 1 ис ма1 сриа.1 ы, п и 1 атсмьныс 
сремм 1реГюнаиия к итлслиям и |1 о;исрж| 1 ваютсГ| локумеитаииих;

Г (К  Т  1' ИС(3 1X113-1 2(И5 <‘Ме.ти 1 |инские н и е ти я  для лиаш остики m vitro. 
1 1 ифирма 1 т я .  ирсд 1 к т а н 1 яемая ииотовитслсм  (маркировка) Часть 1 rq>Mmibi. 

опрелсмеиия и <к>|цие треГювания»;
Г (Н  Т  Р М СО 18113-2 2015 «М едш иш ские и )л с ;тя  ,гтя .m aiiiocTiik ii in vitro. 

Информация, ирсдостлнтясмая 1 1 по гови 1 слсм (маркировка) 2. Pcaicin ia  ;1 Ля 
ЛИ31 иостики ш \itro :п я  профсссмоиал 1 .но 1 о иримеисмия».

1()1 I Р (:Н  13612 2010 «Опенка ф ун к 1 то и а . 1 М1 ых характеристик

мсл 1 ш ш 1 ских ичлелий ачя лилгноетики m \ Ии»>;
lO C 'I  Р ИС’О  15223-1 2014 «И тлелия мслицииекис Симво.чы. применяемые 

при маркировании и.ч м сл 1 ти н е к н х  иэле.тиях. пикегках и в со 1 1 роволитслию й 
локумеигиции Часть I.  Основные гребонлпия-':

I О Г  Г Р И Г О  23МО 2015 «И и е л и я  м елтш искн е  .стя ли а п к к ш к и  ш \ilro. 

Опенка c iao ii.ib tioctii pea ie inoB .i.ifl лилм 1 ис 1 ики ш м 1 го»
1 (К 'Т  Р ПН 13641-2010 «Уетраиеиис или еиижемие риска инф|И1 1 1 ронаиия. 

свя lamioro с релгентакш .чля лиа 1  нос гики ш м 1 го».
1<К'1 ISO  1'*511'2011 «И м с ли я  Me.imiMHCKiie .хтя .iiia iiio c iiikK  in vitro 

lliM cpeiiiie мстичии в o iio ;io iических пробах М е 1 ро.то|ичсекая нр(ч;лсживаемос 1 Ь 

иичсиий. iipiimicaHtiMX Ka;iiiupacopaM и ьо 1 мр«> 1 ьмым м.иерихммх.

Г О С Т  ISO  14471-20! I «И и е .'ж я  мслинииские 1 1 римеиеж 1 с меиелжмонга 
риска к мелшишским ичлслкнм»:

1ЧК Г Р 51352-2013 ••Me.TiniHiiCKiie им слия для  .iiiariKKTiiKH им витро 
Мею.иа ис 1 1 Ы 1 а ж 1 Й»

16. K hMII.ICKI ИОС1ЯНКИ
Итлелие иостлв.чястся в следую щ их вариаитал исполиеиия:
1 Н.чГюр к х 1 ибр:) 1 оров оля ко.и 1 чсчтнсш 1 т о  оиреле.чсиня раково

)мГ)рионлл 1 .ио 1 и ли тж е н а  (cureinocnibryonic aniigcn (Г1 :А  СЛ 1 .))
имм)нпхсм 1 1 .'|1 ом 1 1 нсе 1 1 сЧ1 1 ж . 1 м метолом и к ’ж ж 1 чесьч>м (юратие на анхпнчаторах 
серии Г1. л.'1 Я ; 1 иа 1 Т!пс 1 1 1 ки ш vitro, в варианте иснолнення С Г.Л211. в составе:

- Кл.ш браш р раково эм 6 риона. 1 Ы1 0 1 о а ж ж е н а  ICO), утчтвень 0(1 х 2.0 м.ч) -

I 111Г.
• Калибра ю р ракешо )мбриоиа.1 ыи>1 о а ж  ж  сна |С'1). уровень I ( I х 2.0 мл) -

I 1ИГ.
- Ка.тибраюр раково iMOpnouaiMioio аимиеиа (С2). урч'вснь 2 (1 х 2.0 мл) -

1 1ИГ.
• И исф укн ия  но иримеиеиин) 1  ж т
2  1 1 а(>ор калибраторов ;ь'1 Я количествеииого оирелслеиия раково

iMopiioiia тм ю ю  аптж еи а  (carcinitcmbiyonie antigen (С Е Л  Г . 'М .»
нммуиохем 1 1 .иом ж 1 ес 1 |ем1 ж . 1 м меюлом в к. 1 имическо.м о б р а те  на аихти<аюрах 
серии С'1. .чля .iiiu riio e iiiK ii in u lro . в вариаиге исиилиения СЕА212, в составе

• К а тб р а то р  раково - iM o p iio iix ii.iio io  анпнеиа (СО), уровень 0(1 \ 1.2 m i ) 

lu ll



11111
- KaiiHupaiop ракош' -  )м6риона;гьного аиппсиа (С П . уреж ет. I (1 х 1.0 м.'П 

• Калибратор раково 1 мбриоиалм 1 ого a iiiiiio iia  (C 2 l. уронеш. 2 (1 х 1.0 мл)

- Инструкция по прим сненто - I шт.

17. lIp c rc iiT H M  но  K a 'i f c ib v  

Адрес л .тя  приема pcK.iaM aiiiiii:
Обшесгно с orpaiiM'icimoii огвстсгвсниостью '•Компания "tiiiUm ». 
A.ipcc. 129085. г. Москва. Проспект Мира, до-м ИИ, стр 1. мим 17; 
Телефон: '7(499)281 67 68

18. С нс .тсни я  о ||рои1ппд 1П с л е  и и с м и я

Ilp im iH OM H ic.ii.:

•\фес ирои ш о .п п е ля ;

I с. 1 ефо 1 м.1 :
N iecio  прим in iu c ii ia ;

Shenzhen Mindray Bin-,Medical [•.lecironics 
C o ,  Lid. ( '< Ш ж ь ч ж ч 1 ь .MaHiupHi biio- 
Мелика . 1  Э лекф о никс  Ко , . Im .» ) ,  Киган 
Mindray Building. Ken 12th Koad Soiilh. Migh- 
Tech Indusinal J’ark, Nan.shan. 518057 
Shenzhen, Peopled Republic ul C'hiiia 
•S6-755-8188899X
Shenzhen M im inn Hiumedical Mectronicc ( u . 
l.td .l"111ч!1.'1Ж nil, M .im up 'i'i Ьпимелнка.! 
'J.ieKipoHHKC Ко.. - I i  t K iii.iii 
120.' Snnhiian .Avenue. ( iii.ineimilg П|'1 пс 1 . 
518106 Shenzhen. People'- Repiihlic o! China

19. Л и те р а тур а
1 US Publicalion, 5lh ed . ПссешЬег 2009. Bio.sat'ety in M icrobiological .md 

Uuimedical Laboratories.
2. ISO  1751 1:2003. In vitro diagnostic medical devices Nle.isiirenient ofquaniHies 

III biological samples -M etrological traceability o f values asMgned to calibrators and 
control materials.
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riiicipyicuHH по iipirMuiiciiiiio

Кассета с pcarciiiaM ii ;i; ih к о л и ч сстем н о ю  опрсделсмин 
раково-эмбриона.11>11ого антигема (carcinocm bryonic antigen 

(СЕЛ)) н.ч>1>н < )\ е м и . 1 Ю , м н п с с и е т ным >tci<»aoM в кмипичсском 
обраш с па aiia.iii la (ора \ серии CL л.'Ш ; 1 и л 1 Т 1 о с г и к и  in vilru

S licn /licn  M iiu lray  H io-M uJica! lilec lron ics Co,, l.nl. (<>1M пп.мж )нь M afiiupaii 

r>no-Mo.'iiiK-aa 'Ъ е к тр о п и к с  Ко., ;1тл. »). Кичай

/
. 'U ia  yiB epaat'iiH H  h h c i|>>»:i i i ih  no iiptiM riintH H i: Н1Л17.2019 
I И а ш а т н ' in .iiv iim
K.icccia c pcaicniiiM n лля k ii.iu m c c tb c iu io io  определения раконо- 

•мориопа ibpnn' 0  ;<1пш еиа  learcinoembnonic antipen |СПЛ)1
MMMyiio\cMinH>MmiccucimiuM моголом n k. ih iiiih ock om  oopaiiic  iia апалиlaropax 
серии C'l. ,и1Я лиа 1  КОСТИКИ in viiro, в вариантах iicno.'iMCiinx:

I Кассета с pcai с та м и  ;и я  количсствсш ш го определения раков)'- 
<мориима. 1 1 . 1 1 0 1 0  а и г тс и а  (сагсшистЬглчиис antigen ( С Т А »
иммчиичоми.'иомииссисигиым методом н кдиинческом оораш с на aiia.'iiilaropax 

серии П .  д  1я диагносгики m v iiio , ii иарнашс исполнения (.'НА I I I  (2 х 50 гссгов!. н 
сосгане:

• Кассета с pcai ситами (1 :Л  111 - 2 ип .
- ПиСГруКиНЯ 110 применению 1 1Ш

2. Kacccia с рс;ис 1 иами для ко:!Ичсстпс 1 1 иою  определения ракино-
1морио||.1;и.1К) 1 0  ампчсиа (cjrcinocnibrx'ome antigen (П '.Л ) )
иммумчхеми.'номииеенеи 1 ИММ метилом и клиническом ofipaiiie на а н а лта ю р а х 
серии Т1. для дна| m o cih k ii m u tio , к варианте иснолиеш 1я О . Л 1 12 (2 х 10О rccroBl. в 
составе

- Кассета с pcai ентами С1 Л 1 12 - 2 им ..
- Инегрукиня но нрнменснию I ни
У Кассета с pcaicin.iM ii для колнчсс 1 вснною определения ракоио-

TMOpHoiiiUiMioi о ан 1 1 н еи , 1 (c^fcinocmhrxomc anligcn (С1.Л)|

1 1 .МММ1 0 ХСМНЛ1 0 МННССНСНТ1 1 1 .1 М метолом в кмнническом обратпе на ана-ж u io pax 
серии С1. лля ДИШ i io c ih m i in vitro, в н ар н а тс  iicmviiicmiB C f 'A I  13 (2 х 30 ic c io b i . и 
счч 1 аве'

• Кассета с pcai ситами C'ItA I  13 • 2 н и .

■ Имс1р)кцня по npiiMCMciiHio I ни

Z Н атначенне н и с .тн н
Ичделис нредиачиачемо для ко.тичсс 1 венною онрслслсния раконо 

)М1,Зриона:и.но1'о аиинеиа в сыворо1ке или нлатмс крови человека 
iiMMSMuxcMii.TtoMtineciieniiibiM хтетодом на .иниигзаторах серим C L  (CL -IO O O i. C l - 
I 20i)i. C'l.-2lK)0i) лля  ;iiia i мостики in vitro.

[loka ia iiH H

М иелие нснол 1.туется ;и 1я м о н и ш р и та  лечения опухолей ж елудочно- 
кишечного ipaKia, нечени и рака nei Kitx 

О б ла с ть  нрнмененки 
Клиническая лабораюрная Л 1 1 а п 1остика 

llp o iH  вопоказанин 

Нс применимо для  данжи о М И
По 1 М1>жны 1 - нпбочны е лс к с гн к и  мри 1 1 сно.1 Ы оианнн mc;i i i i i i ih c k ih o  

и иелия
Нс применимо . 1ля ланмою NtH 
I рсбованин к  оператору (iio jii.iO B aie .T io l
Me.HimiiiCKCic т л е л и е  11рслна1начени л.тя ирофссеиоиа-лышю нрнмсиеиия и 

хюжет ис'ио н.товап.ся только  KB.Liin|uiiiiipoBanMi.iM мерснна.'1ом и о б л а е т



к.'Ш1П1чсской .'lauopaTopiioii . iiu h m o c ih k ii (медицинским лаиораюримм icxm iiko m  или 
крлчом к 1 нш(чсск'ой .мборатирной j i ia i  iiuci икн).

Л Tcwpci iriccKov оГшсионаинс-
{’;>ко|1 . 1 - 1 М1 )риоиалы 1 1 .(й a iiT tiia i (С l iA )  вперные был оинсаи I 1 'л.чманом и 

Фридм.ш оч II 1У65 го лу  как опучо icaccomiiipoHamii.iri m m i r c i i ' 1 сны. колирукшшс 
С1'.Л. распиложеиы н 19 хромосоме, и ирс.|С1 анлмю 1  соГюй сложный бс.юк. 
сп.юржапшн iio.iMcaxapiuM Д алм 1 0 Ш 1 1 пе мсслслонания iioKaia.iii. <мо KOMiioiiciiiaMit 
С1'..А ЯНЛЯ1 0 1 СЯ ф р уки п а . машина. 1 а.пакюза и сиа.'Ювая к и е л т а '

( .Т А .  п основпо.м. BMpaoaii.iH.icrcK и жемулочно-кишечном ipaK ic iMopiioiia и 

о11рс.1сляС1ся в сыворогкс эмбриона^ I) малых количествах также ю.чержите» в 
(каняк ки|нечж 1 ка. ти ж с л у л о ч и о й  желе 1 Ы и печени у  тлорик 1лх Hipocai.ix лю.лсй 

OopauTuamic С'[£А по.чавлясгся ш кле  рождения, поэто.му сывориточиын (1-..\ очень 
грулно Н 1 мери 1 ь у  лдоровых втрослых |}ыеокий уровень С|;.Л часто п 1 мечас1 ея в 
с.'|учае ко.1оректа;1 Ы1он аде1 юкаршнюмы’ . Клинические исс.'1с;|оиания нока 1 ьжа1от. 
410. хотя ( 'L .A  ранее считался специфичным лля иихлолсн же.|;,.|очи1.>-ы1 шеч|1 0 1 о 
тракта, е ю  уровень може1 11овыша1Ься при друш .х опухолевы х н неону холеных 
•аболеваннях'^. Пеболы 1ю с или умеренное повышение С Р Л  M tiaci >1 .|Гикма 1 Ьея при 
лоорокачее! ценных заболеваниях тонкою  кишечника. 1 ииже.|удочной жетсты, 
та к и х  и ттеченн П оггом у. С Г .А  не может е ч т а 1 ься снснифпчсем 1 м маркером 
1Локачссгнсти1СП1. 1ем не менее, опрс.чслегите (Р..Л  в кропи ук.пынас! на 
iipoipeeeiipoiiainie ону.хо.ти ". Мое,те у.т:1. 1сния опухоли  уровеш. C l-.Л ю л  жен 
а тж а п .е я  ;и> нормальных <иача1ий 1 1 оею яш 1 0  tioKhiiiiaixHiiiiiuя уровеш. (Т ..Л  
VKan.iiiaei на rip o iрсесиротш ие oiiyxo.u i и н.юхой терапентичеекнн )ффскг " "  > ю  
vkati.iii.icr на рецидив o ityxo ;iii и.ли нояк.темпе отдаленных .метаетаюв И к.лштнчеекмх 
1 1ее.лсло1чшин\ бт.тло покачано, что iioiif.iiiiciiiii.ie урошш С Е Л  про: ио)нруки рени.лин 
колорек I .i.ii.iioro  рака и ттояв.лсине .ме lae i ачон и печени раньше, чем toxioi рафн'1еск.1Я 
.iiiai ноетика it клиинчеек 1тс мстолнки' Иолтому шншенты с iiom.iiiieiiiii.iM уротшем 
С1:Л Л0 . 1ЖИЫ снова пройти пиательиое к.1 1 шическос обслсловаиие.

4 O ii i ic a ii i ic  и 1ДС.1НЯ и комиоиеи i i.i спет ива
И и с л и е  прс.чстамяст coOoii кассету, которая состоит и< ди\\ терхтепошо 

чанечаиниых ф.|акоиои. 13о флаконах и.1.холя1СЯ peaieiiTU Ra и Rb ['исло.ложеинс 
peai e iiion но флаконах кассеты предс iпилено на Рис 4.1,

1‘елет1т Ra прслст;ш ; 1 ЯС1 собой коричневую жидкость, не содержащую 
СКЧЦ )еиия ш ерлых чае 1 ип и хлош.ен нос.ле ресусттсилиронапня 'ш к р о ч а е тн , рсакчтт 
Rb нре.летаиляет собой пролрачную жлт.лкоетт., не содержащую тнердых частттц и 
x.ioiibcB

Таблица 4.1 Комтюисттты состаиа
, KiiMiimiciilia praieiiT» | К'описнтря1|ин Гах нпмор

I'l'Kiviii Кя |1|ярячя1Интные UMK-puBai'i И11М. iioK'puTi.ir мпиокло11а.11.ик1мн MiaimiMiaxiii анш- 
jjI'lvX ail I im-.iuMii в Т1’ИС-буф«рс с KuiicypnaiiiaMii)
: I l.ip.iMai mmii.ie мнкрочаетшти. iiukpi.injc

M i'iiK k  u iii . i . l i . i i i . lM H  МЫ1Ш111ЫМ)! a i m i -  C'!:.-X .u i m u i .m .im h

1Т 11С-Г)\,1.гр
11, 1 line ( ipiiC'(i ii.TpiiKCH4criia)Mciii;i:iuiiiioiiipeiiiiii]
II|Mk.iiiii ЙЮil'roelin 0̂0)
.'IiKiii i.iiipi'iidiiiKia Bo.'ia

O.W%
0

0 05“. 
ЧЧ..ТГ’ ,,

IVail'Mt Kl> (KuHktoiai i(ie.iu4itoB флуфатм c чо|||1кмика.1Ы1ыми Мишиными автн -CK.V 
«тиимаин и ^lKS-вyфcpccк■ o^lCfp»allrlми) _______  ____
Кииькил lULMO'iHiiB фмсфа1а1м с woiiiik.m ii3.ii.mwmii 
MMiiiiiiiiaMU ЛИИ •( > Л апипхг.ыми 
M1S йчфср

< V.Mop'|-<'TBii<'l>iJiii.> 1м]ч<11овая кис-1нта|
.VKiplia цинк* (/пП;)
XJaniiia хлчрп.т тгкеагилр.о iMjK'l: Ы|;01 

Ilpok.imi TOOlPriHlin .ИКП

‘ (НИ*.

! (1 пях. 145224 94^

1 (И>1)1*. 7̂ 4('l-X5•7
■ вот*. 7ТЧ1-1ЯЖ
1 () (15% 4611К-46-6
1 0 50*. |46.;|7-:.Т-Ч
! Ч(Т

актава .чтя и|дслия чв.1якися

.Л идТумин. фраытиа ш ймчьей кывороткн 

.liKiii.iiiipobaimaa hh.tj 
Примечание
1 Коинен ipaniHi компокситов 

лотоснсинфичиыми
2 Ит.лелие со.|ержи 1  в своем составе материалы ж иво тн о ю  пронсхож.тения. 

М а 1 срна.ты ж иво пин о  ироисхож. 1 еш 1 Я ||о.1 уче 1 ты о т ж иногны х. нрошедших

^  ми.|.лежащи> 1  встеринарныт 1  кон 1 рол 1 .
.X К и 1 щ ен 1 рация укатана как массов.тя .юля вещества.

Кассета (к'нащена мехашимом iiepeMCUiHiiaHiiB реагента Ка. который состоит 
и< ш сс 1 срни мсханичма 1 тереме1 т 1 наиия. механически свячанного с .юн.пками. 
наххиящимием внутри ф.лакона pcaieiiia  Ra (Г м  Riic 4.1) Лвнны й mcxjhhixi 
иеобхо.чнм лля рссусиеилиронаиия мик|точас1 нн р е а ге тл  Кл.

При «атручке кассеты в лш и тш то р . с пимшаыо поворотною  мсхашпма 
<к'у1 1 1 ееи 1 ляе 1 ея a in o x ia iii’iecKoe нсрсмстиванне комноист 1 та Ra.

1’ ае11о.1ижстте кажлш'о реагента тю флаконах кассеты покачано на рисунке
ниже:

0  0

микро
ТРПГ-

Ш ^ с тлр и я
ч*1яив1ма
огремгшяязияя

1*ис. 4 .1 Расположение рсагсшои в кассете 
? Принимн ленс1внн
.Лна.Т1П на раконо-чмбр|цща.чыттл1'| антшен (Г1:.А| представляет соботт ентлвич-

Иа мертюм и ,т е , в рсакционттую кювету добан.1яются образец, парамапштные 
чаецшы, 1токры1ые М11нок.лома.н.шамн мм11шиым1т анти-СНЛ ашигслами в 
буфере е коисернаншми и щелочную фос(||аг;иу кон1.ю1ировацнун) с 
юиальпыми . Miiiiiii!HT.iMH аши -П!Л антше1амн н MES-буфере с



f
К1)иссрва)иами При |1пк>-Г)ашт. С'Г!Л. который присуитвуст в оЛрачис. а1ячывас1ся 
как с MOiiOK.'iunaiMiiviMii Muimuii.iM»i лпгп-О-А ainiMC.iaMii, кочорыс 

мммоо>1Л1пнр«чва>111М на понсрхткчк мик-рочастни. чак >< с мо11»к .тн а '1М1мм>1 

мыишпмчи а н т -  СКЛ aHtitic.i.iMii кон>>Ю1нр1жа1шыми с iiic.iohmoiI  фосфатами* в 
MHS • буфере е мшеерн.1111амп с (|юрктр4'ваш*ем еиикнч • комплекса 
11илучт*111И11е« к рс iy;ii>raie комплекс ia\tiuTiaitaeie*( мач китом, н го нремм как лр>т не 

HeeiiBiaiiKbie всшесана улалякж я пчтем промывки.
Иа втором агане. и реакшимжую кювету лобавляется e yo c ip a iiiu ii paciHop. 

I'aX'iovKemie cyoe ip a ia  кагал1П1*рчс1ея желочной фосфа1аюй е moi>ok;Iohu. imh.imii 

мышиными a in ii -С 'Ь Л  а н тге л а м и  н нммуииом комплексе, сояраш ш темся иа 
микрочастицах. Полученная хем наю м ниесиситля реакция измеряется в 

отиоснтельнм х световых слииицах ((К'Н) и определяется с помощью встрччмшою в 
снетему <|к>тоумнож1ПС.1Я. Количеечво С'1-А н пробе ир«ччор11ионально количестве 
омчоситсльнмх световых ел1НЧ1чи. <н<раюнаиша\ в ччропееее {'сакции К о ч те тр а ч тя  
C l -A  0 1 Чрслслясчен с ччомочцью кчоччбротточно( 1  крччной.

А >'слонин ipaiu'iKipiHpiiBBiiHH. хранения. 1кс1чл>агааии. С1аГ)ильн<)С1>.
Заин.1С1ЧН1>1Н срок’ *<■  iiiocih -  IK чесицгв.
N'c.ioBHM xpaiu-iiHH н >Kcii.sxaiaiim*
После истечеччки срока чо.ччюсчн чч'1 лслчче ччеиолч. човачч. taitpeiiieHo.
П'чдслччс Cia6ii.ii.i4i4 .цч ччечечения срока ю лиости , укачаниш о на пи ксткс. при 

хранечши иенскрч.чгон кччсссчч.! ч* прохлччлиом сухом .месте, влалчч оч прямого 
солнечною  света и 1 1 е|чтк; 1 лч.1 чо.м ппложеш ж при ie\iiiep3i)pe 2-Х "С  ч* хо.чолчч.м.ных 

камерах или в \о;н)лч1.11.ииках, о6сс11СЧ1шакишчх pci.iaMciniipiiBainii.tj'i TCMiicpaiypiiiiiii 
режим с ежедневно!! реч ччс чраиччс!! icM4iepai yp4.i

После ччскр|.ч1Ч1и кассечча, чччлс.'же чожеч храчччччч.ся чча ч'орчу ачччсччпачора, а 
холодильччч.чх камерах чч.лчч в .хололч1Л1ЖЧ1ках ччрчч темперачхре 2-Х 'С  чч исччо.тч.нчпап.сн 
1 1  течение 56 лие!ч.

И члелия, храшчиижеся с iiapyiiieiHicM рсч ламентирзтоаниоч о режима, 
иримслению не подлежа i

Vc.iORHM ipaiicHopiHpitiiaiiHM
Пчлелне можеч чранснорчироваться псемн вилами крычою ip a4ieiiopia при 

обесччечешчи темнер;пурч.ч чрач1е1Юр1нро11ания о т 2 до X % '

Иллчтлия, транс Ч1орчированч1ые с иаручччечжсм гемччературною режима, 
ччрнмсччсиию не иодлежал.

7 И сибхолнм ы е маи'рнв.чы  ,|;чи нровсмепнн анализа
• Аччачизачор авчоматическччч! 1 чммучч0 хсм 1 ч,ч1 0 мч1 1 чсс1 1 сччтнч.чй для лччач ччосчччки 

ччт v iiro  серии C L  с ирчччча.ичсжзчоечямчч;
- Набор кал чн'чра торов лля колчччсспчстюю опрелелеччия ракочю 

чмбрчитиалч.ччочо ачпичсчча (c;»rcmoembryomc aniigen (С'1;Л I '.M .n  
иммунохсми.’чюмччччссччсччичч.чм .мечолом в к.лччччччческом oi'ipaiuc иа аччх'1 чччатра\ 
ссрчччч С Х .тля  лиачччосчччкчч чи vitro;

- Мачерихч Kotnpo.ibirt.iii Гииюг Marker M ulti t  onirol л-чя контроля кмчеечна 
количествениоч о жчрслс.зеиня онухоленчах маркеров чч к.шиичсским обр.* же 
иммхлшхсм*|;номннес1 1 с н и 1 ым метолом на аналм чаюрах серии C i .  лля  л н а и и тс тк п  ж  
\itro;

■ 1*аетнор буферный иром1аночиыч1 л;|я авчоматичсских
иммунохсмнлюминесиентшах aiixiHiaiopoH серии С'1. .гчя лначностнки in vitro.

• I'jcTBop еххктрапты й для аН1 0 ма 1 ическнх нммунохемнлюмннесиентиых 
aiix iH iaiopoH  серии Г1. ;счя лнаг>юс 1 икн in v iiro;

- Ooiiie.'iaoopaiopHoc оборудонанне

Прнмечанне - Д ля  более пол|>об11ой 1Н|форма1|ин к.'1сатслы10 доиолнителы1ЫХ 
необхо.ичмых мачерихлов ображайтес*. к сиоч неге чвх ю ти м  инструкциям чч 
рхконолствам но зкеилуатацки изделий, исио н.1)смы\ в работе

К Сбор н п о .н и ю в к а  MBU-pHU.ion .I.IH hcc. iim h b u h iim

,Ч;|Я ланною  теста рекомендуется iiciio.ibioBuib ображы  сыворотки и.'ш 

н.латмы человека с ') Д Т Л .  гепарином натрия или гепарином лития Разрешается 
нсно тьзовачь пробирки .гчя сыворотки с р.т 1 л е ' 1 И 1 е;1 Ы1 ых« челем или без нею

При сборе образцов крови нсчтбхолнмо счп>.1 К1 лачь »>6u4Hi.ie меры 
И1 чмост 1 >рож1 1 оечн при bchchxhkiuhi Обранна кропи 1 1 ен 1 рнф\ 1 ир>юг при 3500 
«и'юроюв чи н хтх  в чеченнс 10 м инхх При 1 1 с н 1 рнфу| нрон.жии необходимо слсдотытч. 
рекомсн.чаииям производителя iipiu'vnpoK .чзя отбор.* нр*>б крови. Образны. 
oTcHTpamtiae у  иа1 н*еи1 он. иолучак> 1 1 н*х антикоач учянгную  терапию, мочл'ч 
.чемоистрирокап. iioiiiaiiieiiHoe время снер 1 мна1 ж я  У*'ч;ли1 ссь. что  иерел аналиюм 
01.4,311 улазены оетаточныт'* ф ж р и и  и виу-|рик.1 сточ 1 Чое вешеетв»*. Дчя лосчижеиия 
oiiiitM.* li.Hoio резулчлата проверьте все нрчюы на itpe.iMCi на.зичня 1чу1ыр*.ков Перед 
ам.чяиюм ула.зите нуиар|>кн с 1 юм(нш.ю пннечки.

.Лнх’шз исибхилн.мо иройестн как можно скорее, после 1 1 о л 1 отонкч 1  мачернала 
1'сли аи.сзиз нс проведен чч течение К часов, oopam i.i ci.iHopoTKii лолжн1.1 бчать i l io ih o  

i.iKViiopcHia II храниться в хилолилы ш ке при TCMiicpaiype 2-Х "С . ()6pa 'ilii.i м огут 
храи 1 1 1 1 .ся в гечение 7 2  часов при le M iic p a ivp c  2-Х ' ( '  и .ж  в течение 90 дней при 
чемиерач уре -20 ® С  или ниже.

Максима.1 Ы 1 о лоиуепчмос число инк.юй «аморочки и ра*морозки образцов 
еосч.тв.чяет цик-зон. Пое.чс огчаинания. (H'lp.itiua иеоб.хо.чимо осторожно перемешать 
и нстриф учи ровагь  при 100(Х) оборотов м инуту в течение 10 минут 1-сли после 
1 К 1 1 1 р||ф>з'ирования проба покроется лииилны м слоем, перед нача-зом нееледования 
се псч|бхолимч) iiepeHCCTi* в чисчую пробирку. Нс нс'речккзпе .иш идиый с.зой

Пе. 1 1 .зя использовать геми.зишрззватчые >Я>ра1 иы. (H'lpaiiiia после термической 
очф,и'кмки и при очевидной мнкробии. 1 0 1 *1 чсской коитамкнации. а также при 
Hi.tiia.'iCHiiii фибрина или иного осадка.

Для нронслепия аиа;1 иза зребуется X мкл о б р а та  (нс включая мертвчач! объем 
пробирок).

9 noc.ic.iO Baic.ii.iiucii. п а ш т  iipoHc.ie-ннм hcc. ii- юнанттн

Перед иача.'1 ом работы с из.челисм винмачелычи очпакомыееь с 
соогвегствукицими т 1 етрукциями и руконо.чсчнами по зкеилултацин излелиГч. 
иию лы уем м х в работе

Перед тагруткой кассеты е peaieiiUM ii па борч анд.зизатора впервые, кассечу 
iieiUixo-'tiiMo осторожно перевернуть око.ю  .^0 раз .хзя перемешивания ччарамачi h i i i i m x  

микрочаепш. (ксвш нх на лие- ф.чакоиа Пезчтхолнмо осмочречь кассету и убелнгься, 
ччо мик|М)час1 т ц л  хороню иеремешалнеч. Гели  мнкр«1 члетш 1 ы все еже остаются иа 
,Hie и.411 етенках флакона, иеоохехжмо прололжитч. iiepeMeimiHaiiiie. поворачивая



/

f
Kiit'ccry, , 1 0  iio.'iMoto pccycitt’ii.'inpoHaitMH микрочлсшц. В клучае нсвочмо>м1осш  
[ui.'iiHiro псрсмсишвакия парамл! h im h u v  микрочас п ш . рскомс 1 глус 1 см не 
|(ст);||.юнагь ii'uc.iMC и обра 1 ип.ся к прои)ноли 1 С.'1Ю. Пс iicpcMopaniiHUitie oiKpiaiyu> 
Kaccciy с pcureinaMH.

После по лн ою  нсрсмстиилиия М11крочаспш. сиимш е «amiiTiiVio плс1гку с 
нср\мс11 ЧЛС1И к а с с о й  и ном ссппс кассету с реагсшами на dopi аналичаюра 

При iicodxo.'iMMoc'iii 1114111011111’ иронс.чуру ка-лиороики и кош роля качсона. 

'biipotpaMMMpyiiie ироГча н ирсчраммиом ооссисчсиии attiLiir iaiopa,
Vcia iioB urc 1 1 р»)иирки с оорашлми н ипагинс У ^ с л те с ! . ,  ч ю  мрпомрки с 

обрашами у с 1 аионлсни а laiipoi раммиропаииых иочиниях
VciaiiOBitTC и м а тв  н олок иолачн iiiraTiinon aiin nnaiopa 
Заиусипе  аналил н ирораммном оГн.Ч'пе<1СН<111 ана ипа юра 
Перел повторной aai-py iKoii иллсмия на борт а п а лтаю р а . исобхолимо нруч1тун' 

провернуть 1 нестсрнт<1 мехатпнма нсрсмстиваттня, расноложснн\ю и н т \  флакачит с 
микрочасттшами. ,ю  iio jh to io  1 1срсмсшт1 нпния нарамат тттптттах микрочасиш

Ит.лслис нс рекомсн.туося нсиольчовать после храненнм более 56 лисчт и 
открт.ном СОСТОЯШ1Т1.

1*ас\олусмы1| обьсм обра ны л  тя нровслсттия олттою аналтт та сос 1 анляе 1 X мкл 
(tie включая мертвый oGi,i‘M н|Ч«ч1рок|

1(1 Калибровка
Ка иттбровку нрт'волни- с номотттьто Т1<;|слня «Набор кю ибраю ров .тля 

колнчсонеш того оттрслс.тсния раконо TMopiToiixii.Hoio антш еиа icarcmotNiibryomc 
anii^cii тП -:А  ( ’Л1-)) иммумохсмнлюмннеснс1тн,1М мсто.том л к. 1 ш н 1 чсском о бр а те  
на аиа.тн та тр а х  серии CI. .ття .mai нос тики in v iiro »  iipoTi то л с т  на ком май mi Mitulray 

И тмеряехтая неличшта н калттбраторс ирослсжитыося .ю  межлуиаролиото 
iia.TOiiTioio материала C'LA иериою ноко.тения по ВОЗ (ко.i ?.̂  601 )

Па сиаконке нт.телия 1 1 ахол 1Т1 ся лвухмсрш .1 Т1 инрих ко.т с И1 н]н1 рмаи1 1с>1 о 
теоретической кхтибрст|точ1тои KpiTTioii реатентов. (л о  и сиоты унтт соьмссгно с 
к х 1 иираюрами .тля каттнброныт конкретной партии нтлстин При h ij it o iiic h iih  
к,тлмбр«)вки снача.та отскаттирутпс нифортиацию но leopeiiiHccKoii кхтиброночиой 
кривой HI нттрнх-кола ихлелня. а татем нс1ТОЛыуГ|1с ка.'1ибраторм на трех уровнях 
К хитброику рекоменлустся н р о в о л ть  при смене партии peaieiiia . иовторнио 
катнттрояку 1тронзволиТ1> кажлт-ie 4 не.1ели. а также. кЧ'.ти p c iy .iM a i m >im |v u b  качества 
«1ахол>ися вне лонуститиою  лиана юна

Д ля иривелсття кллш)|ч<нки слслуст отнакомпи.ся с 1шстр>кииеи на 
калитбраторм и с рхчоволством но iKciiayaTauKH акали таторов Mindray 

М Кош ро.ть качес1на
Контроль качсстна протю.ипь с помощью тплс.тня •■Maicpiia.i к о т р 1 >.1 ы 1мй 

liiin o i -Marker M u lli CorUrol .тля контроля качества кп.тнчсс 1 ксшю|о 0 1 1 рслс.'1сиия 
oiiyxo'iCHMx маркеров в клниическом образке нммунохемн.тюмш 1сс 1 1 е1мшам метолом 
на ама III Тагорах сернн C L  яля ли.ти1<нгтики ш %’itro » произво.тств.т комнаини Miiuiray 

Контроль качества слелует проводить т к . т е  каж.юй к.ииброимт. не реже 
о лн о ю  раза н сутки , парххтеи.ио  при анализе проб мацкентон. при смене iiapiHii 
реатсита. Р стульта т аналита Koinpo.ibiioro материала ло.тжен нахолик.ся в |1|кдс.та\ 
лнзнаю на ко н и етр ак и н . укатамиото в таблице ротулы.мо|т лля сиезехиа С1- 
комнании Mindray. Пели peiyvib iaru аихтита KoiitpoaM ioi«< матерна.та ныхо.тят

Hi 11реле.1 указанною .тиана.юна, сле.тует иронернп. аихтитатор и реатентм, нлнрнмер, 
.чаты окончания срока юлностн или ус;1иття хранения кхчнбраторов. реагентов и 
ктчм|ч).‘|1.ны\ чак-рналов. нотможнос 1а1ря1нсние реатенга; 11о.'юженис образка в 
ама 1н таторе. нас1р«>йкн нарамстрон нротраммпою обеспечеття и ли работу 
апалитаюра При нсобхолимостн новтортт. нроислуру кхптбровкн. 1чтн  рстультаты 
ана.Ч1па мттро.чыто|о матсриа-'та но-мрежнему нтахолят та ирс.чсл уката11Н010 

лиана юна. обратитест, та iioMomi.io к проитио.чнтс.чю.

Для мровеле1шя iipoiie.iypbi кошроля качества еле.чуст ознакомитт.ся с 
HHcipyKiiHoii на контро.и.ныГт Maiepiun и с руковолсттюм но тксплуаташти 
аналита торов Mindray.

1 2 Вычнг.тснне pviy.ibiaioii
Аиалитатор ангоматнчески вычисляет ко1Н|с1ттракнто ак.г'нтта в каж.чом 

оГтрантс на оатоианпи зано.чскотТ ка-тбронки. считашюи с ттрих-ко.ча. и 4 - 
мар.|мс1р<'1юй .101 арнфмичсскотт кривом со тачс1М1ями otiiocimc.ti.hi.ix световых 
c.iiHum, МО |учснш.1\ш .ч.тя грех уроттней ка нтбраторон с устаиов.чсииыми тачениячи 
Koniiciiipaiimi. lum im icii измерения яв.тяскн m .м.ч Ко»ффишк’Н1 пересчета, ш ,ч.т х 
I MKJ I

1.1 Ожн.|асмые тняченив
1Ч'фсрснсш4Й лнаиаюм 6 ia.i оирс.тслсн но pciy.ii.iara.M обе те-ювамня ipyiima из 

5о7 тлоровых лю.чсй (.1.14 чужчнн и 2.11 ifciiiKmi) Рсзу.п.гатта нрнвс.чены в габ.и’ нс 
ниже

b'liin нрия 
М\ А'МШМ 
Ж|.-11т1Шы

НсС1 о

Но|1чи

.113
1

Нергиии и|)г.|г.1 u cm p a.ii.m iio  .in iiiiu iH a

5.2 ис IH.I
2.11 ; *,'||1м,1

I 4.x иг чл \
Рскоменлуется онрс-гелять лнан.т юн морма.-1 М1 ЫХ шачений нн. 1 ивилуа. 1 ь) 1 0  лля 

каж.чой лабттраторш!. учитывая гсотрафитчеемч.’ мсстоио.чожсннс. яичные .ланиыс и 
режим ИИIамия iiaKiiciiiOB. а татчже bot.ictk' i вис окружающей срелта

14 Огрвннчгинс- чсю .и
Иерхиий прс.чсл измерения .la im oio  мемт.ча счктавляст КИЮ игм .т Обратны с 

KoiHicHipaimcH С Р Л  ниже верхкею iipc.ic.ia оирсмсляются колт 1 чествсш 1 о. (нтратнм с 
ко 1 Н1 Сшра 1 Н1 сЛ выше верхнею npc.ic.ia нтмерсиия оирс-Челянттся как >|(КИ1 н г мл k/im 
иронолят ратве.чеиие uopauioii е пимоин-ю ратбанктеня образков коммциии Mindray

KoiiiieMipamiM С Е Л  в о.чном образке, оире.тс.чениая мсто.чиками раз.итчны.х 
нроитволителеи может отличаться bc. ic. ic ib h c  раиш кы  мсто.чнк. ка.'шбронки и 
специфичности реакгивов. Рстутилаты  итмерений должны  соностав-чяться с друтимн 

.Заншамм. такими как симптомы, рсту.пыаты .трут их тестон, тсишичсскими даиными.

(Ктраткы. ко.|учс 1 !ныс у  нацненгон. которые получали препараты н.з тч'нове 
M iaim iiiijx MoiiOK.ioii.T.ibiiiax антител, мотут со.тержать че.1овсчсскис aim<-Miaimmiac 
амппела (11ЛМЛ1 I) тгих образках .мотут обнаруживаться .тожно увс.шченныс нян 
тт'жио сиижемные ур т.'в т 1 . при iicHo.Tb ioRaiiiiii и 1.ЧС.ШЯ О.змако. ис бы.чо обнаружено 
ни.тимою виимолет'тствия с человеческими aMiii-MuiiimiiaMii aimiTeiaMii (Н .Л М Л ) у  
.замми) о и т.зс.шя

15 Газнсменне
О бр.икы  с коикентракией (  Г.А  вт.инс верхнею 1трс,чс.ча можно разнести с 

иомошью р.пбавитс.тя .ьзя проб комн.шии M im ir.iy. 1’скомснлусмая нр<ч1 ор 1 Н1 я



ра1 нслсикя 1;40 (ралвплигси вр)<ш м« пли ашомагичсски па unaiinaiopc). 

К о п кс тр а и и я  раш слспною  о б р а та  лолжпа а>ставлять >5 ш м . 1  Мосле ралвсленпя 
йр\^ш\ю нуж но  ум нож и 1 Ь p c iya i.ia i на ко к||фшн1 сн i paiiKVicmiM Мосле 
автом атчсско го  рателен н я  в aicLninaiope речу.н.тат б уле г автоматически умножен 
систсмон на коаффнииент ратведеннм нрн рлечеге концентраннн обраша

16 Х ар а к 'гс р н стн ки  итлелнн
16.1 Ti4 HH'UXKHc xapaKicpiici iikii нч н'.тнм

К а р п а т  hciio.iiu-нин и п г . т н
\аракчс|>«С1ика

О бъгч praicHTa, н.1

0-Л111

>З.К
К олнчсс! « о  тссгов .4 )

Масса кассеты  с 

p ra irm a M n . ■ (±$*Л) 
М асса nyciUH  

к а ссп ы . I ( l5 * « )  
Га ба р ш  мыс 

\арак 1 ср н с 1 нки 
кассет 1.1, чш (±5^»|

|>Н

I срчкт И-1Н11СГ1. 
кассс! 1.1

( (  m i :
Ка К1̂

-‘6,6 '■6.,'
ИЮ

12.’

f ( КЛМ.1
№ I Н1>
■2.7 •2.4

4П

«Ч,5б

.'h iiii.T 100,62 
60.4.S 

llliipiiHj 2к.<ю 
Kj  pH ".O-S.O
Kb pH 5,5-6,5

I CpMOI ИЧ110

Biieillitllil liM.i

' l l l lK C t K I I  H c i h l l C  II \ « p o | l j , i  l ip .i llIU M IIO lU U H N C .

Ka Коричневая /KH.ikocti. Счч cM.iiacMiiK 1и0рл1.1Х чаечт ii x.iom.cn мне ic 
pccyciiciunpoB.im n Miikp.Hi.iiTim 
Rb; llpoipii'iiiaa жилкосн.. ас co,icpB..iai,i« шерлмх части и хлош.са

Хора КI ернс i н кн  кассс 1  ы
Kacceia eoevoin ич лаух (|)лако1юн (нумерация ф.'|;1К0 1 шн и k'pcce'ie 

1 1 релс'1 а!(.'1сна на 1’ не. 15,1), флакон R2 конструкиш мо выполнен в слипом корпусе 
кассеты, флакон R I ■|аф|1 кеиро 1»ан в i i ('c ;u o 4hom oecie корпуса кассс 1 ы '1>лаконы 
I ермегичж) чанечатаны крышкой.

М .1ксима.'1 Ы 1ЫЙ объем флаконов кассой.! (нухгерапня флаконов iipc ;u 'ia»je iia  
на 1’ ис. 15 1):

1 Ш  У.З мл;
2, 1<2 -  И1.0 мл.

К1 R2

О  ©
р''

Рис. IS .I Мумерания флаконоп кассеты

16.2 Ф у н к 1 1 нона. 1 Ьны с xapaiciepH ciH K ii h l ic . imm

16.2.1 Ана.лнтнчсскам  ч у в с тв н 1 с л ы 1 « с 1 б
Л н а лн 1 нчсская чувствительность нтлелня < 0.2 т  ч л
Лнд'нпнчеекая чувстннтс.чы ю пь нре/юганляе! собой снособноси. ныяв:1 яи. 

иаимснынее раымчнс между двумя кониенграниямн ана.'тл{рус.мою  комноненга 
0 ||рсде1 яе 1 ся как ко н ц стр а п н я  СЕ-'.А н двух сре.1 иекналрз 1 нчнмх опсю нениях на, 1  
сре/|нмм 1 1 1 аченисм ОСЕ в сернн н т 20 нчмереннн о б р а та , нс содержащего 
ан.гш чируемое вещество

16.2.2 1 Ч ч н с 1 рнрусмыГ| .iiia iia 'jo ii нтмсрсннн
Дианатон нчмерения составляет 0.2-100(1 н г мл
16.2..  ̂ .\4ia;iHi нчсская ннтсрф срснинн
I см оглоочт н к о тк тп р а п и и  ло  500 мч л л . бччлччрубичч в кочччкччтрачнччч ло  20 

мч .'LI. чрнч чиперч1лч>1 в коччпеи1р.тиич1 .ю  1500 \чч .1д чч обччшй белок н коччпеч1чрач|ии ;ю 

III чл1  не н-тияют 1 ча рсчулыачы ана;чч1 ча Очччосчччечьчччч* очк.чоччечччче соетв.чяеч 
меччес ■! 10®«.

Ие было ВЫЯЧ1ЛСНО ччччтерфсрснцичч со С1ч’ро1Чч.1 рс'нма1чч1ДН010 факюрн (К Г ) в 
коччцечччрачнччч .ло 100 1-'л .'мл. аччтччнуклсарнчах анчнтс’ч <AN .\) н конпсччтрачнччч до  4000 

l•.д л  чч чсловсчсскччх аччтчч-мч.ччччччных ачшчтсл (М .ЛМ . - \ 1  Опчччнгсльччое огк.чоччсччччс 
счк гав'чяст меччес t 10” «.

Ме бы.40 вч.чяв.тсччо чч]чтсрферс1 чцччн со етороччч.ч 7 ччлччболее раснростраччеччччч.чх 
'[>армлиевт1ччееки\ сучЧтачпчччч!. 1 чриведеччччч.1 Х чч ч.чб.ччччче ччччже Оччч<ч'ччте;чьччсч’ 
о I к.'чоччечшс соетаччлясч меччес i  10%.

.Фярм«це1тичес1П1я субствицв j
Локебруб11шни1 n u p tix  юрил 

5.(l4opy|uiiiia

■ K o B im tt f f  ■■

>4.я Ml ,xi
McH'ipckl'IlT
1Ч1шГ|.1.1стн
1Ч||Мкр1в;п1|1

Цис- M.'iiirmui.i 
lll(K.K‘cji0C'tUMII.l

I .6 MI '.XT 
1.2 МКГ M.I
0.7 МКГ 'мл 
1.5 MKi 'ku

Ohio мкг/мл

16.2.4 Аналнччччсск'ян еччеинфичноечь
Прчч добавлемнчч алч.фа-фстонрогсччна (Л1-'Р). раковочч' ачпчнечча 125 (СЛ125). 

ракоччочо aHTHieiia 15-3 (СЛ15 -3 ), утлсводночо антгечча (СА19-9).

нрчк'гтепсчжфического !нпч 1 гстча (P S A ) и фсрритчша (l'1 -RR l в калибратор СО (нс 
снлсржачшчй аччалич) перекрестной реакции чче ччаб;1 км<иккь. чччмсрсччччая 
к0 1 ЦЧС1 Прация С1:Л составччла < 5,0 ччг/мл. Результатч.! аччючита представлеччы нччже.

Ишя^пмая конце1Гтр*Ч|ИяСЕА.|йг/|1и11' ^К|рщт^нЙ
врисйдямосги

-|C^ueNTpatui
маркери

Л И ’ ИХЯ11Н мл 0,0
C'AI2S 100(1 I-.;! ма 0,0
СЛ И -З ЮОГ.л мл 0.0
с л 1‘»-у НЮО 1-:.1 ■«.•! 0.0

1Ш ж  мл 6,0
П'КК 1 1000 III MI 0.6

16.2.5 «Хук»-тффект

и iMcpciiiiiiM
KiiHucHipimiia

П ;Л  < -^0 ш '»п

1ЧЗо;чюл!ЫОсь.



16.2.6 I ОЧИОС1 u
OriUKHTC-lMtOC Olh lOMCIIMC -MCHCC s IC o .
Д ля  пронсркм lo ’iiK tciii 11̂ чгол1.|устся референтный материал С Г .Л  c ia iu a p t.i 

ВОЗ (К0.1 S IB S C  73'6(11) с прос;1Сжинаеммм м шданмым iiia'iemieM. Оорачен 

непыгмвастсм в трехкраш ой ионш рноеш . Pei>;ii>iaii>i проверки прпвслспы в тао.пще 
ниже.

Проба. я. '  Итмерсино* зиаченяе ' , Заданное значение
' |(виаектрт(т|ия СЕЛ • обрянк . .'wBilTimpaiUH СБА  а

• |«'г/мл| ' '  братце (мг/ня)
П-.А ЧТ.ЧЧ Ч4.КЧ

. V '  OmtereabMoe 
•■л'^опыЬвкенке'

-Д.ОЛ'
I | i<  )3)

16.2.7 М сжеернниая RoiiipoH jH o.iH M ocii.
К'алффнинемг вариации (C V )  < К ®-о.

Три  Париж  peaiemoB С'1..Л ка.1иорова;шеь тремя партиями ки.1иораюров 
Затем iipOHO.'iii.iii тм с р е и и я  обратион е .чиумя \|-м>ш|ячи коплентраиии П  \ 

Р етулы ш ы  иринедемм в гао.гиис ниже.

Уровень
Vjvwciiii 1 
Уртч'ж. 2

Сриивя кониснтряцяя ССА я о б р т е  |и1/м.ч| к'о}ффниие11т варишни

2»

1.M.W
I ИМ  ̂ Т.хч",

16.2.к Hit> гриеериииан RoeitpoiiiHO iiiMocn*
Ко’)ф ф и 1 1 1 1 еи 1 napiiaium (C V )  < U %,
Проно.чяг тм ер еии я  .iiiyx  уровней обрати.i е ( Т Л  

1 'е 1 улы а ты  испытаний iipe/ieiainieiti.i в laoamie 1 жже.
П а р т м ^ Г  Уровень' Средняя кояис1првпия СЕЛ в обрате 1 Коэффв1Шй1г  bi

‘ -г __________ ; __________ |пг/мл1_______ ____ I _____________

2П1И1Л01 I Ур>йсш,: I . ’ ''»*.

noHiopiioeiMV

варяааии

lO .BX

(6.2.9 . 'liin e jitio c  i ь

При лиана тоне конне>праш1й С1:А от 11.4 и г м л чо КИЮ и г  м.ч лиисниосп. ю 
90 ло  110% или кол|)фииие111 корре-тяиии г>0.ЧЧ(Ю.

Образен с высокой коииен!рацией Г Б А  см ситнакч  с обратном е тиико.! 
Koiiiiciirpaiiiicii C F :A  it раз;т '1Т1Ых етютиошеттиях е тто.теиеиисм ря.ча ратнелеиии 
Затем ироиш олят итмереттня.

Зиачения : 1пнеЙ110С1И ириведетиа в таблице цижс
‘ Коааевтраам (я1̂ мл| “ Г П " 2 Т  3— 4 5 "

I <)жн.таех1ая Koiiiwitq>a<iT<a (Т.Л «..Н! 
0..3S 1

202.Ô 40Я.74 605.42 R07.11 1Г-.Х
Итхтирсниая коштсофаттиа <'11.Л 207.22 ! »Ч1,51 '~647.6li К.'4,03 ЦТИК.'Ч

16.2.10 П р е ц н тн о тю с ть
11рец 11ш о и 11(ч;|1. опрелеляласк н соответствии  с Протоко.то.м H a iiiio n a jiM io io  

KO M iticra  к л т ш ч с е к и х  и .1абораторм1>1Х етан.чартов tNCCLSt Е:Р5-А29. Д и а х р о н и я  

образца ана;ж  iiipoH.vmcb в дуб ля х , пи две аиали i ич^ч ккх еерии в течение лттм. неет о  и 
тсчеттне 2 0  дней на о т тю й  пар ти и  рсатстттов е одной  ка'шбровомт1он т>ритто1! 
Ко|ффиш1еи1 вариации  - Рсзул1>га1Ы ист1ытаиия на iipeiiiiiiioTiTioeTi. HpTiiie.ieTii.i

к mo.'itiitc ниж е

Среаняа Вяутряссрй1ви1
' Обрами концемтрация тсоэффаияент •

СЕЛ |мг/м.ч| ааряапп
1 Ч.7К 3.37%

Межсернйный 
ктпффиннент вяряаиин

Ко>ффмпн(1м ьарняиии 
yripoiirina

:  ] 103.47 I Т.45“„ 1 К,11%
16.2.11 С р а в н е ттс  м сю .к ж
И рамках корре.тяциоцмото иес.'тслоттття ni.i.io iipoitc.ieiio сракисиие издедия. 

ироитво.четна Mm dray с коммерческими реатеитамтт ('1 ;Л  на 40 »>бразиах. 
CiaiTicT»i4ccKHc данмыс рстреееии Леминга т|рслстав.1еим в таблице ниже.

Нйк.'кт . -  C w e tm ie  ч КйЗффицмит

0.V56 0.017 1 (T.VOI

Ляаппвя •
^сониеятраавк (i^*U|

|'.33-4.’>|,4;

16.2.12 Ti'Ci на «откры те»
it paBTTi.ix обт.смах cMCiimTia.'iM коитролмтхю  еытюрогку и ка;1ибратор С Е Л  (  >. 

Затем ткч:де.човатслыю црхтко.чн ти 10 цтмереиий нее.че.чуемотт ирит'тм Рстуттьтаты 
1т.1 \о.чилис1. в црелелих от 90” » до 110/а.
kiiiitieiijpjiiH» С1-А я котгфо.тьной сыворотке 1.74 нг м.т
K<iiiiieiiipjuiiB 1'1гЛ н кА.1И1>р:и11рс '>.73 ш м i
1оо|Ч''И‘1оеь<ч’ iii.i4emie Komiciiipaiimi 5,4') нт о i
( pe.iiicc И1.тчсине KOHiicHipaiuiK нес ic.ivcMoii пробы 5.25hi м )
(|ычение()Т ' ‘)Х.7*., ]

17 < (нменнн об yiM.iHjaiiini и ш м и и
Чтобы и|бежат|| возможиото затрязцения окружающе|''т сре.чм. изделне с 

ихтемиим сроком го л 1 тоети. о тходы  iienoai.ionaiiHiax реагеитои. а т.ткжс в случае 
видихтт.тх ттоврежлешиЗ тт.|ивц. 1 х .и 1 >ихйт )ттаковки. изделне долж но ути.тттзироваться в 
хччцнетегвии е СанПиМ  2.1 7 27*>()-1() для отхолон класса 1> | >ци.че.мио.’1 0 Гичееки 
oiiaeiH.ie отхолы У

■ К Пре. 1 уцреж.|е 1 1 мн н мерм цре.|осторож 1 гоС 1 и
1 Испо-тт.зоватт. изле. 1 тте точт.ко.гтя  .ш апкк 'ти ки  in x iiro
2 Исхтбхо.чимо еоб но.та и. нр.иит.та обрашеиия с реагентами н ттравтыа техники 

тч'зоиасноетн.

.1. Не iteiio.iivioBaiH и т. те. тис тккле окончания срока io;iikk: iit

4. Не смешинатпс реат e n T i.i из разных партий.
5 Из.чедие долж но  хр а и тт.е я  тт нертика-зытом ио.зожстти

6. Пс рекомендуется 1 1 епол 1 .зова 1 1 > 1 тзлслне. векрыгое бтмсс 56 .дней.
7 1!с lapaimtpycTCR точноеп. ретулт.тзтов при iieco6.iH>.ieiTHH инсгрузецин тто 

iipiTMCiieTiHio.

(х Нес 1 >бразиы и отходы  при реакциях .ю л ж та  считаться м.зтсриа.замн. 
■тре.чставляютими П0 1 е 1 тштп.т|.иую б|шло 1 Ичсскук> оцаеноегь. (Збрашаться с 
|<бр.1 шами и отходами при реакциях c .ic .iyc i в ссн)гвсгс 1 нин с мсх'тиыми нормами и 
руконо.|еткамн.

9 По окончанию раГкцт.т т ит.зс.зием тщ ательно промойте все места контакта. 

При работе с излелнем не ститле. ис пейте, не курите и ттс наносите космептку 
Пеио.и.туйте из,челис в хорхтито нрчкегринасмом 1ТОМсщеттн. Затрязнеиную одежду 
кохитоиеи гамп изделия сразу етш.майте.

М еры  iiH .iH H ti.iya.ib iio ti ta n iiiiM

{jiM iiia  кпжн

Цнпи та I .тат

Ио 11«ч-*.1итте (Т01та.чан>1Я ты кож> неттозьтукиея иеттроитщасмые
ттерчатктт тт т тттттртт.за тити aTia.ioi ттчтют о хтатертта.та
Во тиГч'ж.тттие тютт.т.чаттня в т.заза нетю.'И.тутхттея затшпзтыс или
лаСч>р;порц|.[е очки



в  1)<>1Л'111ых услоймяч tipit 11сшпьзпйи11И11 тлсикя taiiiiiia optaiO'H 
iaiiiHia upiJHOH лмхамия iic трсочося В слуис плохой йо11П<ляшш помсшония « 
лыхапин ЛЛП1СЛЫ10Й рабопа с iii.ic.’iik' m HonpiK о pocmipaiopiuiii laiiiiiiL' pciiM>-'ii.'>i

u«a;tii(|iHiuipoRai(iibJvi I'lioiiMa.iitcioM
M r| iu  iJ i i iM ii i i

|>К|]>жа10|11«'>| cpi'.ILt I le допускается noiuuaiiiic pc.li ciiioit итлслия n канл m laiiiiio ii пол<ч'МЫ

14 ( o o  I o n  Cl It КС c ia ii.'iup iaM  Pocchkcicoh  d>c лсрппмн
Г О С Т  P 510.S4 201? «М слициискис ш лолии .гмя .inaniocTHkii пи lunpo 

Poam ifi.i, наборы рсагстом , icci-L iicicM i.i, k o ii i|io jii.i i i ,ic малсриллы. iiiirauM iiiii.ic 
сролы Грсбоплиия к ш лелпям  и Ш1 .и с р ж 1 1 в а ю тс 1 1 ликументаиии».

1 'О С Г 1“ 1КЧ) IS I1 3 -I-2 0 I5  «М слициискис илделин для ;in a iiio c iiiK ii in vitiu 
Информация, прслостлплясмая ииочонитслсм (маркировка). Чаем. I Гер.мииы. 
омрслсления и общие трсбоиаиня)-;

I 'O C 'l Р И С О  IHM 3-2 2015 нМ слишш скис иллслия для лиа 1 иие 1 им 1 m мШ' 
Информация, прелочанляемая ичиповш е юм (маркировка) Чаем. 2 Peaicini.i ,1лн 
ЛИЛ! ИОС1 ик'л ill v ilro  ,лля ||рофеса1 оиально 1 о применения»:

Г(К Г !* 1'П 1.3612 2010 <'()11сика фуикцжжа.и.и1.1х sap.iKiepiieiiiK
мелииииеки.ч iiuejiiiii ,гля лил! иоетки ш viiro»;

1 ()С ! 1’ И С О  15223-1-2014 .(И пели я  мслмцинские Символы, применяемые 
при маркировании на .медш11и1ских iru e iiiH X . З1ике1кач и н сонронпли 1СЛ1.ной 
ло к ум е и н ти и  Чаем. 1. Основные фсбоваиия»:

П К 1  Р И С О  23640-2015 «1 Ь л е ;тя  мелининекие для ли.иное i мки ш \iiro 
Оценка ci aom i.iioci и peai c in o ii лля лиагишм hkh hi v itro».

I 0 ( ' Г  P I'M 13641-2010 »ye ip a iiem ie  или еннжение риска iiiii|'itiiHpoiiaihi». 
eiiH laiiHoio с peai eii uim h  ля я  лш н  h oc ih k h  m u iro ».

[ ( )C I I.SO 1 4 4 'l-2 0 ll |'1Илелин ме,и1 Ш1 некне I lpii\ieiiciiHC менелжмсша 
риска к мелишшекцм тл е л н я м » :

Г О С Т  I* 51,352 201.3 «Мелицииекме идлелия для . ih .i ik o u m m i  ин miipo. 
M ero.ii.i испытаинн».

211 Марки|Х1Кк-а ituc.iKH
Ниже iipHiie.ieiiii киформя1ШИ но mhkcium маркироики (MapKiipiiitK'a 

кассечм. ч|аркн|шпкя iioqicAiirc.'ii.cKoii упякойкн. м аркировка i ранснорi нон 
Ч ИВКОПКИ) лля ПОС1Я110К к РФ.

М аркировка кассеты
Маркировка кассеты нзделпя содержит следую щ ую  1 тф<>рмл1 1 ию и снчнюлы: 

нанме1 1 она1 н|с прсд||рня1 Ия-1П 1 < т)В 1пеля: 
сокращеин(чг нанменонимце и 1лс.тня; 
iiaiiMCHoitiiiHte каесегм: 
информацию о количесгне тестов, 
обт.ем кочнопсию и,
im p iu -K o . i  <с та итф р о8 а н н о1 1  и н ф о р м а ц и с н  о  ч и м и ч е с к о м  лма н п с .  

< р о к е  Ю Л1НК1И. н ом ер е  н а р ти н ,  н у м е р а ц и и  ф л а к о н о в , н о м е р е  н о  к а 1 .д ло гу );

CiiMRo:i ]  ________ Нанмсиоиание сичнш.та __ .
 ̂ Пснолью вать .40 I

ILQTI

&
Ко.т партии

И |;1 смие для m vitro a iia iiioc iiiK ii 

I Температурный лнзпазоц

i Hiio.'ioni4ceKini риск

М аркировка iioipt4iHre.ii.cK0 H упаконкн н и с .т м
Маркировка 1и.|е.1ия |Hoipc6i(ic.'iU'Koi< упаковки) со держит следукицую  

1Н|формашн>т и си.мв|).1ы
IIU.TIIOC II coKpaiiiciitloe наичанонанис и 1л с ;тя . 
объем реагентов;

|||<форч|аш1 к> о ко.днчестне тсеюв, 
номер реиа грацнон1юго улое1<1Веремия;
>н|форч1 ац1н<) <-/1.тя 1|рофессно1 1 Х'н>мо1 о применения».
)|||<||ормаш1 ю о составе и 1ле ;н 1 н.
1Н|форманнн1 об ун(1Л1юмоченноч| нре.'ичавитс.де.
.1 вучмер 1 1 1 .Н1  ш ф и х -к о л  Ka.iii6pimo4iioH кривой.

С н м в о .д __  Ианмснованис ciiMRo.ia _  ____________ j

_  И спольтонатьдо

REF

fivol

□2

I loMcp но ката.догч

Код партии

И иелие  для in vitro ;niai HoeiiiKii 

Te.MiicpaiypHbiii лиана юн

O op.m iiecii к инсгрукции но нрименению 

И иотовктель

Верх

Ьнологнчеекий риск

М аркир овка  ipaiiciiopiiioH упаковки
1 рансиортная маркировка содержи i слслую щ ую  информацию и символы;
- iio.iHoe н сокращеииое иаичциовамне излелия.
- и 1 |фирмац1 Ш1  о массе негто  и б р уп о .
- И1|фирч1аи1(к1 о массе hcito 1н>]рсби1слыкой упаковки;
- информацию о числе c.iiuimh но|ребитсльских утщковок в ip.iHCiiopTMofi 

чиаковкс.



- информацию о га б л р ти ы ч  рачмерач rpauciiopnioii упаковки l,T;iiiita, iimpiiiia. 

высота);
- прс.туирсжаеиия и меры ирслосторожиости:

( iiMiio.'i i IhuiMciioRauMC символа

_  И слолы онап. ло

|LOT|

tU
сгО
l i

'Т

f
><б

Кол парши

I Ичлслис лля in v iiro  anai нос т к и  

j TcMucparypifi.iii лиамаюи 

lliio ro m riv a i.

Лага ииокш лоиия  

Верх

)пак вторичной лерераГнчки 

liepe'u. от ujiai и

Хрупкое, оор.ниап.ся осю рожни 

Ирслсл но к о ;т ч с с 1 ву ярусов н штапеле

21 У и ак п и к а  h i .ic . ih h

Две кассепа и М1гсгрук1шм но нримененню yiiaKoui.iBaeica н иофсоительсклю  
уиакопку, которая ирслставлясг соГюн картонную  кор«юку

Д.тн транспортировки нрим ш олш ель упаковывает нотрсбш сльскис упаковки в 
lepMOKOHTciiiiepi.r имей с с х;1а,1итлеме1пами лля обеспечения leviiiepaiypia 
фаиспоргироваиия от 2 ло  8 "С  в количестве, определяемом лоювором поставки. 
ТермокоитеГшеры упакошавакися и коробки | то ф р н р о н .тм о го  картона.

22 Комн.текгг iKiciaRKii
Итле.лие постан.тястея в следую щ их комп.тектаиия.ч.
I Кассета с реатетиамтт л.тя ко;:ичес 1 вен1 то1 о омре.те.теиия раково- 

iMopTionajTMToro атттгснп (carcinoeiiibiyonic aniigen (C liA ) )
iiMMyTioxeMTHiioMniiccueimiipTM метолом в к.тттвическом образце на атталитаюрач 
серитт (■[ для лиатттоетттки in vitro, в нарванге 1 1 С1 1 о;тие 1 тия ('1-.Л11 t i2 ч .'О тестов), в 
составе:

• Кассета с реатстттамтт CliA! 11 - 2 ш г ;
• Ит 1 е 1 ]П'кния ITO ттрттметтсиию -  I итт.

2 Кассета с реатстам и л тя  количестветитото оттрелелеиття раково*
змбртишАтт.иото атмшетта (сагсшоешЬгуошс antijicn (C l-.А))
имммточемилюмттесиснтттт.тм методом Ti к.тттттттчсском обратие на атттитпаторах 
серии ( I л.тя лттатттостики ш \iiro, и нарттатие исио.тнеття C t A i  12 (2 х 100 тестов), в 

составе
- Кассета с реатстттами C F .A l 12- 2 итт.;
- I ОтсТрукТНТЯ ТТО ИрИМСТТСИИТО 1 IIII
’  Кассета с реатеитами .стя количсетвсииою  определения раково-

>мбриои.гт1|Н01о ант ИТ сна (carcinoembryomc аин^теп (С'Н.Л))
iisi\i\ 11очемн.1юминесцен1111.1.м методом в к.нтническЗ'м о б р а те  на аиа.ш та торах 
серии (1  1 1 я ,|иап1остик 1 1 in v iiro. в iinpiia iiic  исполнения С Г Л 1 1.1 (2 х Ю тестон), в 
cociaiic

• Кассета с реатсмта.ми C 'li.AI 1.1-2 iiir.
- И ксф уки и я  по 1 1рименсш 1 ю I тиг.

2.1 Мретситии но качссшу
Ч.ф1'с I.IH 1фием :1 рскмаманий:

OoiueciBo с oipaiHiBcimoii o iucic iBeiiiiocibK T «Компания «>>иИи'>.
\Tpct 12')085. 1  Москва, Проспект Мира. до \ 1  101. стр I.  ном Р .

Телефон -7(4W)2K1676X

24 ( Bt icHiiH о iipoiijHo.iine.ie нм е.ти

l ip n iim o .u iie .ib :

A.ipec ирои HHi.iH iimm :

’1 'с.1 еф)И|:

.Месит ||ро1ин1>лс1на:

Slicii/hcn Mindray Bio-MiMical Flcclronics 
C o . l.id («111 тньчж'011> Maiiii.ipTH Into- 
Mcmhkilt 'J'lCKipoHUKC Ко . .'||л .л). Китаи 
Mmdray Buildiity. Kcji I2lli Road South. Mtgh- 
Iccl) Industrial Park. Nanshaii. ^1X057 
Shen/hen. People's Republic оГ( lima 
IX6-755-X1X88998
Sheii/hen M indray Biomedical Flcclronics C »'.. 
Ltd |<dll >1И.чж)111. Майндртн Ьиомсликат 
'D.TCKipoiiHKc Ко . Д тл .» ) .  Китай 
120^ Naiiliuan .\\enue. Guanyim iii: District. 
5 IXlOO  Shen/hci). People's Republic ot (  hina

25 (  iiiicuK нс11о.1ьзуем(м1 .iM iepaiypia

I. i« i|d  P, I'fccdman S O  Demonstration ol tumor-spccilic antigens in lumiaii colonic 
carcinomata by iinmunolugical lolcrancc and аЬ%оф1|оп techniques J F.xp Med. 1965. 
l21,4,19-4(.2.

2 Gold P. Ficednun SO. Specific carcinoembryomc antigens o f  ilic  hum.in digestive 

s\Mcm J l A p  Med. 1965. 122: 467-481.

1 Heneliimol S. Fuks A .  Joihy S. Beaiiclicmin N. Sliirola K . Slaimers CP 
Carcinoembryonie antigen, a human tumor marker, fimclions as an iniercelliilar adhesion 
molecule. Ce ll. 1989. 57- 327-.134

1̂

sAк



J  FIcichcr RH  t'arcinocm hryonic ami}>cn. Ann liiiem  Med. l ‘)K6. 104: 66-7.Я

5. Anieriean S iH icty for C lin ica l O nco logy him or Marker lixpen Panel r iin ie a l practie 
gutdelines for llie use o f  lumot markers in breast and colorectal cancer J C lin  Onco 
iW fi,  14: 2K4.V2S77.

6. ( io  V l.W ,  /iiinclicck N. I'he role o f  luiru'i in.irkers in the managcmcni o f eoloreclu 
cancer Cancer. 14S2, 50: 2018-262.^.

7. rhomns P, To ll: С Л .  Saini K.S, Jcc.sup M. Steele Jr. ( i  T lie  structure. пкчаЬоИмп am 
function o f  llic carcinocmbryonic antigen gene la im ly Miochim IJiophy.s ,Acta, I 0 ‘ ) 0  
1032. 177-1ХУ.

К Stieber P. ^'iltel^-Moghadam .\. Sensible use o f minor markers. Uochnngcr .Mannlicim 
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Инструкция по применению

Н абор кал и б р ато р о в  д ля  коли чествен ного  определения ряково 
-  эм бриональн ого  ан ти ген а (carcinoem bryon ic  antigen (СЕА 

C A L)) им м унохсм нлю м инесцснтны м  методо.м в клиническом  
обраэие на ан али заторах  серии C L  д ля  диагностики  in vitro

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronic.'? Co., Ltd. («Шэньчжям. Маиилрэй 
Био-Медикал Электронике Ко.. Л гд >>). Китай

Дата yTBepjtcicMHN инструкции но мрнмененню: 01.07.2019

1 Натванне нхтслия
Набор калибраторов лля количественного онрелсленна раково 

->мбрнонального антигена (carcinoembryonic antigen (СЕА CAL))
иммунохсмилюминссиснтным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL Д.ЗЯ диагностики in vitro, в вариантах исполнення:

1. Набор кштбраторов для количественного определения раково -  
>мбриоиального антигена (carcinoembryonic antigen (СЕА CAL))
нммунохемилюмннесиентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения СЕА211. в составе:

- Калибратор раково -  эмбрионального антигена (СО), уровень О ( I х 2.0 мл) -
I шт.

- Калибратор раково -  змбриоиа.зыюго антигена (С1), уровень I (I х 2.0 мл) -  

• Калибратор раково - эмбрионального антигена (С2). уровень 2 ( I х 2.0 млЭ -
I шт.

i шт.
• Инструкння по примененню - I игт.
2. Набор ка:|и6раторов ;ц1я количественного определения раково -  

эмбрионального антигена (carcinoembryonic antigen (СЕЛ CAL)) 
иммунохемилюминесцентным метолом в к.1иническом образце на ана.тнэато|)ах 
серин CL для лиагкосгики in vitro, в варианте исполнения СЕА212. в составе;

- Ка.1нбратор раково эмбриона.зьно1 о антигена (СО), уровень 0 (1 х 1.2 мл) -
1шт.

• Калибратор раково -  эмбрнона.1ыюго ангтена <С1). уровень 1 (1 х 1.0 мл) -
1шт

• Калибратор раково эмбрноназыюго антигена (С2|. уровень 2(1 х 1.0 мл) -
|Ш1

• Инструкция по применению I шт.

2. Пазначецне нхзелим
Набор калибраторов прелнаэначеп лля калибронкн количественных тестов дзя 

опрелеления раково- эмбрионального антигена (СЕА) иммунохсмилюминссиснтным 
метолом на анализаторах серии CL (CL-IOOOi, CL-I200i, Cl.-2000i) для диагностики 
in vitro.

06 .1 ВС1Ь применения
Клиническая лшюраторная лиагтюстика.
Противопоказания 
Не применимо для данного МИ
Возможные побочные действия при использовании мелнцннского 

из.'1елия
Не применимо для данною МИ.
1  ребования к оператору (пользователю)
Медицинское изделие ирелназиачено для профессионального применения и 

может использоваться только квалифицированным персоналом в области 
к.'тиичсской лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или 
врачом клинической лабораторно!! .чиагиостики).



3. Омнсаине ныелия
Ичлслие состоит из трех флаконов белого цвета с герметично закрытой 

крышкой. Во флаконах находится прозрачная бесцветная жидкость без оса.1ки. 
взвешенных частиц и хлопьев. Каждому флакону изделия соответствусз 
определенная концентрация аналита раково -  эмбрионального антигена (CliA). 
Флакон уровня О (далее калибратор СО) содержит нулевую концентрацию ана.зита. 
флакон уровня I (далее калибратор С1) содержит приблизительную концентрацию 
аналита 10 нг/мл, флакон уровня 2 (латее калибратор С2) содержит приблизительную 
коннентранню аналита 5СЮ нг/мл. Точные значення коннентранни апатита в 
калибраторах зашифрованы в штрих-коде (калибровочной карте) на упаковке 
изделия. Концектрация аказитов во флаконах является лит(1Спс1и|фнчно11.

4 Принцип дейс1йия
При процедуре калибровки используется информация о калибровочной 

кривой (считываемая системой анализатора с зашифронаннон в штрих-коде иа 
упаковке реагента) н о точных значениях концентраций калибраторов (считываемых 
системой анатзатора с зашифрованных в штрих-коде iia упаковке калибраторов). 
Далее система анализатора определяет отииснтсльные световые единицы (ОСЕ) для 
каждого уровня калибратора иммунохсмилюминссцеитным метолом по принципу 
сэндвич-метода. Затем с помощью математической зависимости между измеренными 
(Х'.Е и точными значениями 3-х калибраторов в системе анализатора происходит 
идантация калибровочной кривой. Адаптированная калибровочная кривая 
используется в системе ама.1 Изагора ;ц1я преобразования ОСЕ, измеренных для 
образцов, в конкретные количсствепиыс показатели аналита.

5 Компоненты состава изделия
Таблица 4.2 Компоненты состава калибраторов

К о ч и о н «111 им Н  соегяв  , К оннекзраиив C A S  номер

К а .1вбратор СО
ТР И С -буф ер  (1,.3-бнс-(трис- 
(|ц.зр(>кснмс1и л)м сти ,1амимо)пропии 0.61 "о T7-K6-1

Мроклнп 31Ю (ProcUn 300) 0.05% 96118-9Ь-Л

А ш б ум п и , фрак1И11 V из бмчьсГ) емвороткн 5.00** 146317.23-Ч

Хн ор н л иагрия (NaCI) 1 0.09% 

Л и стн ,г1 ириммиая кода 94.25%

7647-14-5

КалИрвтвр С 1
Раково-эмбриональный антиген ( С Е Л )  (человеческое | 

происхождение) 0 0 0 0 1 %
ТРМ С-буф ер (1.3-бис-(гр||с- | 
<гндроксиметнл)ыеп1Лвыино)пропаи 0.61% 77-86-1

П р окгип  300 (P toclin  300) O05*i 96 П  8-96-6

А.пьбумни, фракция V из бычьей с ы в < ^ гк и 5 00*'. 146317-23-9

Хлори д натрия (КаС1) 0.09% 7647-14-5

Лнс7 НЛ.'т|>омнкаа вода 94 2499*Ь

Ь'в.1и6 о а то р  С 2
Раково-эмбркона.1ьный bhihich (С ЕЛМ человеческос 0 .001% 
происхождение)
1 РИ С -буф ер  ( 1.3 -бисЧ 1 рис- .

! И11грокснме1>1.з)ыетнламино)проиаи 1 0 .61% 77-86-1

Цроклии 3<Х) (Proclin 300) 0 .05% 96 I18-96-6

А.1ьбум1М1. фракция V ш бычьей сыворотки .5.00% I463I7-23-9

' Х.'юрил натрия (NaC!) 0 .09% 7647-14-5

1 Л"Сги.1лирова1шая миа 94 249‘ .

Примечание:
I . Концентрации компонентов состава для изделия являются

лотоспеикфнчкымн.
2. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения. 

Мазерналы животного происхождения получены от животных, прошедших 
на;1лежашин ветеринарный контроль.

.3. Изделие содержит в своём составе материалы человеческого
происхождения. Материалы человеческою нроисхождення, получены
исключительно от материалов доноров, тестированных в ннливидуалыюм порядке, у 
которых не было обнаружено антигена вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу 
гепатита С и к ВИЧ 1,2.

6. Предупреждения и меры предосторожности
1. Предназначено только для диагностики in vitro.
2. Персонал лаборатории должен быть обучен принимать все необходимые 

меры предосторожности при работе с лабораторными реактивами.
3. Концентрации аналита в калибраторах специфичны для каждой нартни н 

зашифрованы в штрих-коде.
4. Нс следует смешивать калибраторы различных партий.
5. Необходимо проводить техническое обслуживание и стандартные операции, 

включая ка.1нбровку и ана.1 из ,’1ля проверки параметров ана.1 итнческой системы.
6. При на;1ичии признаков загрязнения .микроорганизмами или излишней 

мутности игтелия. калибраторы следует утилизировать.
7. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места контакта. 

При работе с изделием нс ешьте, нс пейте, нс курите и нс наносите юземетику. 
Мс11ользут1те изделие в хорошо провегрнваемом поиешенин Загрязненную одежду 
компонентами из;1слня сразу снимайте.

8. Калибраторы были испытаны с утвержденными СП наборами для антител к 
ВИЧ 1,2, вирусу гепатита С. сифилису (антитела к ТР) и HBsAg. Все результаты были 
отрицательными. Однако в связи с тем, что существующие методы анализа нс 
исключают с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с 
данным матсриа.1ом следует обращаться как с представляющим потенциальную 
биологическую опасность.

9. Утилизация всех отходов должна осуществляться н соогвегствии с 
лснствуюшими в регионе нормативами.

Меры индивидуальной зати тм
надевагъЗашига кожи

tauiNia глаз

Защита органов 
лмхання

/(.пя прелотврашення контакта с кожей следует 
непроницаемые перчатки из нитрила или из аналогичного материала 
Чтобы не допустить попалания в глаза, следует носить зашктные 
очки или специальные очки для защиты от химического возде(1ствня.
В обычных усповнях при использовании изделия зашита органов 
лыхания нс требуется. U случае плохой вентиляции номешения и



Контроль 
В01ЛОЙС1ВИИ на

длитсньной работы с ихтслисм нопрос о респираторной тащите 
решается хаалифицированпым специалистом. ________

Не лопускатс itoimaiiiia нтлслия в какалитацию и волосмы.
окруж»1ощун) ералу _______________________

7. Провеленис исследования
I . Перед началом работы следует отмакомиться с руководством но 

экеллуатаиии испольтуемого иналнтатора, а также с инструкциями итлслий, 
используемых в работе.

2. Извлеките флакон из хололильиика и выдержите его ло достижения 
комнатной температуры (нс менее 30 минут).

Если калибратор был заморожен -  размораживать при комнатной температуре 
ло растворения, а затем выдержать его до лоанжения комнатной температуры (нс 
менее 30 минут).

3. Перемешайте калибратор, осторожно переворачивая флакон нс менее Ш раз 
перед применением. Избегайте образования пузырьков.

4. Отсканируйте штрих-код с упаковки рсаюнта, а затем с упаковки 
калибратора.

5. Назначьте позицию калибратора в программном обсенечекин аналнзазора.
6. Выберите запрос калибровки в программном обеспечении анализатора.
7. Добавьте в пробирки требуемое количество калибраторов и устиновигс 

пробирки н штативе. Убедитесь, что калибраторы установлены в назначенные 
позиции. При проведении процедуры калибровки, калибратор СО анализируется 3 
раза, а калибрагор С1 и калибратор С2 анализируется 2 раза (расходуемый объем для 
нровеления одного ана.тнза составляет 8 мкл (нс включая мертвый объем пробирок)).

8. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
9. Запуезите анализ в программном обеспечении анализатора.
Калибровку рекомендуется проводить при смене партии реагента, повторную

калибровку проводить каждые 4 недели, а также если результат контроля качества 
находится вне допустимого диапазона.

8. Контроль качества
Для двухуровнего контроля качества использовать изделие «Материал 

контрольный Tumor Marker Multi Control для контроля качества количественного 
онределення опухолевых маркеров в клиническом образце 
иммунохемнлюминссцснтным мезодом на анализаторах серии CL для днапюстики in 
vitro» производства компаиии Mindray.

Используйте контрпльный материал в качестве проб для проверки егатуса 
каждой калибровки. Результат анализа контрольного материала должен нахолигься в 
пределах днаназона концентраций, указанного в таблице результатов для системы CL 
компании Mindray. Гели результаты анализа контрольного материала выходят 
за предел указанного диапазона, следует сгровернть анализатор н реагенты, например, 
латы окончания срока годности или условия хранения калибраторов, рса:сигов н 
контрольных материалов; возможное зз1р ял 1сние реагента; ноложенне оораиш и 
анализаторе; настройки параметров программного обеспечения или работу 
ашынзатора При необходимости повторить процедуру ка-зибровкн. Ес.тн ре1у-1ыап,|

анализа контрольного материала по-прежнему выходят за предел указанною 
лнапазона, обратитесь за по.мошью к производителю.

Для проведения процедуры контроля качества следует ознакомиться с 
HHCipyKiiHCH на контрольный материал и с руководством но эксплуатации 
анализаторов Mindray.

9. Условия хранения и транспортирования, стябильность изделия
Заявленный срок годности -  15 месяцев.
После истечения срока годности, изделие использовать запрещено.
Условия хранения и зкеплуатацни, стабильность изделия
Изделие стабильно до истечения срока годности, указанного на этикетке, при 

хранении невскрытого флакона в зашншенном от света месте при температуре 2-8**С 
в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. После вскрытия, 
изделие сгабилыю в течении 30 дней при температуре 2-8Х  и в течении 90 дней при 
температуре -20° С. Хранение изделия при температуре -20 °С должно 
осуществляться в морозильниках. обеспечивающих рег-заментированмый 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. '

Изделия, хранившиеся с нарушением регламемтированного режима, 
применению не подлежат.

Условия транспортирования
Из/1слнс может транспортироваться всеми вилами крытого транспорта при 

обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С.
Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, 

нричеиенню не подлежат.

10 Необходимые (но не предоставляемые) магсриа.1Ы для проведення 
ана.знза

- Анализатор автоматический нммунохсмилюминсспснтный для диагностики 
1П vitro серии CL с прнна.'1;1ежностямн;

• Кассета с реагентами „для количественного онределення раково 
эмбрионального антигена (carcinocmbryonic antigen (СЕЛ)) 
иммунохемнлюмннсецснгным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL juiB диагностики in vitro

-Материал контрольный Tumor Marker Multi Control д.зя контроля качества 
кол11чсствс1того  апрсделения опухолевых маркеров в клиническом образце 
иммунохемнлюминссцснтным метолом на анализаторах серии CL >гпя диагностики in
vilru ;

- Раствор буферный промывочный для автоматических 
нммунохсмилюмикесцентных анализаторов серии CL д;1я диагностики in vitro.

• Раствор субстратный для автоматических нммунохемилюминесцентных 
ана-ппаторов серии CL для лиагиостикн in vitro.

- Обшслабораторнос оборудование.
- Дозирующие устройства.
Примечание -  Для более подробной кнформаини касательно дополнительных 

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руково.чствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.



11. Мсгрологическая прослеживаемость
Иэмсрясмая величина в калибраторе прослеживается до международного 

ладонного материала СЕЛ ВОЗ первого поколения (код;73/601).
12. Общие характеристики изделия
Общие характеристики изделия приведены в таблице 5.1 
Таблица 5.1 Общие характеристики

Харакгернсгика
В а р н а и т  и с п о л н е н и я  и з д е л и н / К а л и б р а ю р

С1:Л211 СБА212
СО n С2 СО С1 С2

О б ъ С м  к а л я ф р а т о р а ,  м л >2,0 >2,0 >2,0 >1,2 >1.0 >1.0
М а с с а  ф л а к о н о в  с  к а л и б р а т о р а м и ,  г  

( * 5 % )
«.8 8,7 R.6 8.1 7,8 7.7

М а с с а  п у с т о г о  ф л а к о н а ,  г  ( ± 5 % ) 6.5
p H 7,0-8.0

Г е р м е т и ч н о с т ь  ф л а к о н а Герметично

В н е ш н и й  в и д
Калибраторы имеют аил прозрачной бссиветн 

жи.зкостн без скалка, взвешенных частиц и х.зо
ий
ьев
ш

Б и о б е з о п а с н о с т ь

Анти села к вирусу гемагкза С Отрицатель
Лкпаела к ВИЧ 1. 2 Огрицатслыш

Поверхностный антиген вируса 
гепатита В (HBs-Ag)

Отрииатслыю

Антитела к Treponema palliJum Отрицательно
Г а б а р и т а а  в ы с о т а  и о л и п р о п и л е н о а о т о  

ф л а к о н а ,  н м
44.2 ±0.3

Г а б а р и т н ы й  д и а м е т р  

п о л н п р о п и л е и ф в о г о  ф л а к о н а ,  м м
2S,2±0.2

Г а б а р и т н а я  я ы с о т а  к р ы ш к е  ф л а к о н а ,  

н м
15,2*0,2

Г а б а р и т н ы й  д и а м е т р  к р ы ш к и  ф л а к о н а ,  

м м
24,7±0,2

.

13. Упаковка и маркировка изделия
13.1 Упаковка изделия
Флаконы калибраторов фиксируются на специа.1ьном поддоне к 

упаковываются в картонную коробку (потребительскую упаковку) в количестве, 
определяемом комплектом поставки. В каждой упаковке находится инструкция по 
примснсиню.

Для транспортировки производитель упаковывает картонные коробки в 
термоконтейнеры вместе с хладозлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до К "С в количестве, определяемом договором поставки. 
Термоконтейнеры упаковываются в коробку из гофрированного картона.

13.2 Мвркнровкя нзделиа
Ниже приведена информация по макетам маркировки (маркировка 

флаконов, маркировка потребительской упаковки, маркировка транспортной 
упаковки) Д.1Я поставок в РФ.

Маркировка флаконов
Маркировка ф.таконов содержит сз)елуюшую информацию и символы:
- сокращённое наименование изделия:

- наименование компонента изделия;
- информацию об уровне калибратора;
- информацию об объёме флакона;
- наименование изготовителя;
Символ Наименование символа

Л
Использовать до

ЕйЗ Код партии

| iv d | Изделие для in vitro диагностики

Температурный диапазон

Биологический риск

Маркировка потребительской упаковки
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и сокращенное наименование изделия:
объём флаконов калибраторов;
помер регистрационного удостоверения;

• информацию ((Для профессионального применения»:
- информацию о составе изделия;

информацию об уполномоченном представизеле; 
шгрих-код (калибровочная карта);
информацию: «Антитела к ВИЧ 1.2 и вирусу гепатита С н HBsAg 
отсутствуют».

1 Символ Наименование си.чвола
1 тт

ы Использовать до

\ REF{ Номер по каталогу

1 Код партии

IrVDl Изделие для ш vitro диапюстики

; . . т Температурный диапазон

□ а 06рат1ггесь к инструкции по применению

ш А Изготовитель

' П Верх



Биологическим риск

М аркировка транспортной упаковки
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:
- полное и сокрашСннос маимснонаннс изделия:
• информацию о массе нетто и брутто;
- информацию о массе нетто потребительской упаковки;
• информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной 

упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ншрима. 

высота);
- предупреждения и меры прсдосторожносзи;

Символ Наименование символа
.'■1

Использовать до

ш Кол партии

||V D | Изделие для in vitro диагностики

Температурный диапазон

i J Изготовитель

н Дата изготовления

я
Верх

Знак вторичной переработки

Беречь от вла1'и

г  ! Хрупкое, обращаться осторожно

Предел по количеству ярусов в штабеле

■

14. Сведения об утиднзаини изделия
Чтобы избежать возможного зафязнення окружающей среды, нзделис с 

нсгекшим сроком годности, отходы нспользонанмых реагентов, а также к случае 
ви.чимых повреждений индивидуа.’[ьной упаковки. 1н;1слие должно утнлнзнровагься в 
соотвегстнии с СанПиИ 2.1.7,27Ч(М0 для отходов класса Б (знидемиоло1 ичсскн 
опасные отходы)

15. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088 2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материа.ты, питательные 
среды. Требования к изделиям и поддерживающей документации»,

ГОСТ Р ИСО 18113-1- 2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка) Часть I. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики m vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). 2. Реагенты для 
диагностики ш vitro для профессионального применения»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциона.1ь>1ых характернезик 
медицинских изделий д;1я диагностики in vitro»;

ГОСТ Р ИСО I5223-I-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые 
при маркировании на медицинских изделиях, зтикстках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;

ГОСТ ISO 1751 1-201 1 «Изделия медицинские для лиашостики in vitro. 
Измерсние величин в биологических пробах. Метрологаческая прослеживаемость 
значений. ||р|шнсанных калибраторам и контрольным материалам»;

ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к мслнцикским изделиям»;

ГОСТ Р 51352-2013 «Мсдициискис изделия лля диагностики пн витро. 
Методы испытаний».

16. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих вариантах исполнения:
I. Набор калибраторов ;1ля количественного определения раково -  

змбрнонального антигена (carcinocmbryonic antigen (СЕА CAL)) 
кммунохемнлюминесцснтным методом в клиническом образце на ана.зизаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в варианте кснолнения СЕА211, в составе:

- Калибратор раково -  эмбрионального антигена (СО), уровень О (1 х 2,0 мл) -
I шт.

- Калибратор раково -  эмбрионального антигена (С1), уровень I (1 х 2.0 мл) -
I им.

• Калибратор раково -  эмбрионального антигена (С2), уровень 2 (1 х 2,0 мл) -

■ 11нс1рукиия но применению - 1 шт.
2. Набор калибраторов для количественного определения раково - 

эмбрионального антигена (carcinocmbryonic antigen (СЕА CAD) 
иммуиохемилюминссцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro, в варианте исполнения CFA212, в составе:

- Калибратор раково -  эмбриональног о антигена (СО), уровень 0(1 х 1.2 мл) -  
1шт



- Калибратор раково - эмбрионального антигена (С1). ур<5вснь I (1 х 1,0 мл)

- Калибратор раково - эмбрионального антигена (С2), уровень 2 ( I х 1,0 мл)

- Инструкция но применению -  I HIT.

17. Прстенэии по качесюу 
Адрес лля приема рекламаций:
OGiiicci Bo с офаииченной ответственностью «Компания «БнВи»;
Лдрсс. 129085, Г - Москва. Проспект Мира, лом 101, cip. 1,пом. 17;
Телефон: ^7(499)28l 67 68

18. Сведения о производителе изделия
Производитель:

Адрес производителя:

Телефоны:
Место прои1ВОЛСГва:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics 
Со., Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Ьио- 
Медикал Электронике Ко.. Лтд.»), Китай 
Mindray Building, Kcji 12th Road South. High- 
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen. People’s Republic of China 
+86-755-81888998
Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co . 
Ltd.(«Шэньчжэнь Майндрэй Бномелнка.1 
Элекгроникс Ко.. Лтл.»). Китай 
1203 Nanhuan A\enuo. Guangming District. 
518106 Shenzhen. People's Republic of China.

19. Лнгература
l - H S  Publication. 5th ed., December 2009 Biosafety in M icrobiological and 

Biomedical Laboratories.
2. ISO 1751 1.2003. In vitro diagnostic medical devices Measurement of quantities 

in biological samples Metrological traceability of values assigned to calibrators and 
control materials.
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РЭА
(раковО'Эмбриональным антиген)

DHHkiaHue!
Поставляемые аля аяалюатора ADV1A Centaur и ADVIA Centaur ХР 
наборы постоанно соаершснству10Тся. Потгому некоторые значения я 
англоязычноВ инстру'киин, поставляемой с набором, могут нс 
совпадать со эначешими в данном варианте перевода. При ссылке на 
характеристки теста требуется испольэовшше эначс1шй из 
англоязычной ннструкшш.

РЭА
Краткое описание
Тми пробы 
ПЛьём проб|>1 
Калибратор
Чуаствнтсльность и днапаюм iicc.ieitoeamiu

Сыворотка
Мик.1
и
и^Ю и н|/ил (чкг/л)

Содержимое

RKF ^ЛИС|П*ОШО^ Число тестов
i Ш762 3 унакпвом основного реагента (Ready racket').

содержаишх AOVLA Cen(aur& СЕА (РЭА) Лайт 
Реагент, Peai-eirr Твёрдой Фа>ы

Kapia с данными калибровок (NiacTCp-криаая) и 
кн^рмацией о наборе ADVLA Cemaur СЕЛ (РЭА)

500

НЛН 
I 1 0 7 6 1 I упаковка оаювного реагента (Ready Раск1£>}. 

содержаишк AOV1A Centaur)  ̂ СЕА(РЭЛ) Лайт 
PeoieiiT. Реагент Таёр,»ой Фазы

ИХ)

Карта с данными калибровок (Мастср-крнаая) и 
ниформаиисД о наборе ADV1A Centuur CfcA (Р'М>

Описание СИМН0 .10Н, исио 1̂ьзуемых на зткегке. припечены а Прн.10 жении Д (Понииание 
CuMtKuoeJ инструкции к прибору

Предиазиачепие
tla6op предназначен для in vitro днап'.остики. для кияичесгвенниго опрыеления 

онкоморкера (раково-змбрнонадыгый анзигеи) в сыворшке крови, на автоматических
ана:1кзашрих ADVIA Centaur и ADVIA Centaur ХР.

и Л" v.u'-) I I. L iu ''-Li



) AOVIA Cemat* and AOWA Caniaur X P  Syctams

Трсбуе^иые материалы (не входят в состав набора)

КК¥ ОПНСЙННС Содержимое
00133564
(672183)

Калибратор D 6  флаконов низкого уровня 1 ^*f-LU 
6  флаконов высокого ypomu 1 1 " 1

или

04956492
(672173)

Калибратор D 2  флакона низкого >"ровня 1 “ *-,1 У1 
2 флцкина высокого ypoBiuj.£2LlJLl

Опциональные реагенты
REF Описание Содеожнмис

07584944
(И0322)

ADVIA Centaur pusOomirenb 
для РЭА l"J

2  упаковки разбавителя — 
дополнительного реагента

или
01989969
(672255)

Разбавитель для РЭЛ1м 1

(ReadyFack), пи 5 мл 

1 0  мл/флакон

Предназначение теста
Ракоао-мбриональный bhtmi'ch прелставляет собой глико1фотгид обычно продуцируется 
эм6риинаш>11ым мштелнем энтод^ма. D середине 60-х годов XX века Голд н Фридман 
впервые аыпепн IU ЮА ю  экстракта тлокачествениых тканей.*"* РЭА принадлежит к группе 
опухолевых маркеров, которые называются раково-эмбриональиые белки. Повышеш1ый 
уровень оикомцрксра РЭА бьши обнаружены у  лиц с первичным колоректальным раком*"* и у  
uauucHTOB с другими злокачественными новообразованиями, в той числе опухолями 
жедудочно-кишечного тракта, молочных желез, легких, яичников, предстатс-зьной железы, 
печени и поджелудочной железы.*'  ̂ Кроме того, повышенный уровень РЭА спмечастся у 
иацнентов с доброкачественньши образованиями, особенно у лни в возрасте н 
курильщиков.^ Уровень РЭА двгг важную информацию для прогноза устаноаленного 
заболевания, рецидива опухоли после хзфургтеского вмешательства, эффсктнвиости 
тержшш.'**

Серийные исследования РЭА полезны для мониторинга течения заболевания. Уровень РЭА 
приходит к яс^змальному значению или к уровню близкому к нормальному, спустя 1-4 месяца 
пос."к хирургического вмешательства. Увеличение уровня РЭА может быть первым 
upMBHBiatM реиидива заболевания, в предшествовать объехтнвкых признаков и симптомов.*"^* 
Креме того, серийные ксеяедовання уровня РЭА полезны ири оценке эффективности 
поянхимвотерапян и лучевой терапии. Спжкое увеличешве уровня РЭЛ указывает на 
неэффективное дечеине млн возможное наличие метастазов I-S.T

РЭА дает пояезную информацию для мониторинга и управления терапией река, а так же даст 
врачу пол ону» допояннтепьную информацию о павшеите.

A O V iA  e i t d  A O V I A  С а м » ж Х Р  S / S t 9< n s

Принцип проведения теста
ADVIA Cemaur РЭА является двустаднйныч иииузютеымлюмммесиснтным сэкданч- 
мегодом, который исоользузгг два типа антител. Первый тип аиттел в Ллкт реагс»пы -  это 
очишенные поликлона.тьные аиппела кролика к РЭА. uenemnjc ахрндяновым эфиром. 
Второй Л1П а1гпгтел в Реагенте Твердой фазы -  .моН|Ж.зона.тькые актитси ыыдш к РЭА 
коваленто связаны с парамагнитными чаепшамн.
Система автоматически выполняет сдедуюаше действия:

• BifccciiHC 50 ыкл пробы в кювету
• внесение 50 мкл Лайт реагскга и 250 мк-з Реагента Тв^дой фазы и ннкубаши в 

тсЕсине 7,5 минут ттри температуре 37®С
• сепарация, аспирация и иромывка кюветы реакционной водой
• внесение по 300 мкл Киезотного и Щелочного реагента для мниинагши 

хемтсзюминесцеклюй реакзотн
• отчет о результатах печатается cor.-iacuo выбраиньш опциям (описомо в имструкцин к 

TKm.'iyarauHH прибора нли в иктсразггивмой справочной системе)

Существует прямая связь между ко."гачеством РЭ.А. прнсутствукниим в пробе паинпка. м 
количеством относнте.тьных световых единиц (RLUs). олределясмы.х системой.

Преаналитический этап и работа с образцом
в  качестве образца дтя "этою исследования рекомендована сыворотка.

Следующие рекомендации по работе с образцами крови и хралсимм аредложемы Институтом 
К.тнкипескнх и Л^^реторных Стандартов (С1|шсв1 and LoboTBuxy Standards Insdtuie. CLSl. 
ранее NCCLS);'*

• Забирая кровь, обращайте внимание на общепринятые при вснспуикцни меры 
предосторожности.

•  Перед центрифугированием убсштось. что кровь свернулась в достаточной мере.
•  Храните пробирки с пробами в с |т 1ка."тыю.
•  Не используйте ддя исследования обряоцы. которые хранились при комнятной 

температуре более 8 часов.
« Храните иОрозцы ппотно закрытыми при температуре от 2 до 8*С. если исследование 

не завершено в течение 8-мн часов.
•  Храните образцы гиютно закрытыми при температуре -20*С нли ниже, если образец 

невозможно исследовать в течение 48-мн часов
• Допускается однократная заморозка пробы, после разморозки требуется тщателыюе 

неремешияакие об{юзца.

Перед установкой образца в систему, убедитесь что:
« образцы не содержат нкгеА фибрина и других частиц. При необходимости удаление 

чаепщ осушестжлясгся путем цстрифугирования при i OOOg (об7мин) в течение 15-20 
минут

• образцы 1к  содержат пузырьков
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Реагенты
t t
^  XpuHirre р«9Ш е*1ты при 2*S'* С.

Перед 'М1р)пкий рсл1 снкп н с>«сп:му необхидимо тщательно перемешать аручнуто 
энергичным встрахнванием асе упаковки с основным реагентим. Витуалы^о проверьте 
нижнюю часть упаковки реагента, чтобы убсдитъса а отсутстаии осадка Для получения 
более подробной информшхни о подготовке реагентов к исаатьтованию обратитесь к 
11рш1ижокню С {Иайота с о6рап\ами) ннструкини к ирнбо]^.

У и т г а а м
р ««Г «Н Т «

Р е а г е н т О в ь Ы .
• е л /п а к

И н г р е д н е н т а е Х р я п е *
■ н с

С т а В н л ъ и о с т ь

О с м о в и о В  
р в а т г т  A D V I A  
C.'euuiui 
С Е А Т Ю Л )  
К е з е у Р м х а

Л |Л т
|» са г е м г

S .0 а о я н к л п н а я ь м ы е  « i m c i c a a  ы ы ш я  к 
Р Э А  t - 4 0 0  н г /м а )  м е ч е н н ы е  
а к р и л и (н > н ы м  :г ф п р о ч  •  ф о с ф а т  нема 
б у ф е р и ч м  (м к п в о р с . с  & ея1со в ы м 11 
е т я б н л ю а т о р а ы и .  ы и а  н а т р и я  
( 0 . I 3 H )  и  е п 11Г1гр м н гг1 >1 и.

Д о  и с т е ч е н и я  ер и к а  
г о д н о е г н ,  у к а ш н ц м о  
н а  'ГГНКС1ИС.
И н ф ^ ^ в и П Я  О С1В- 
бНЛЬИОСТИ И1 б о р т у ,  
СИ. я  fCmo6u*i>m>«mh ш 
шчпгрваг ымгброчяи/

ф а м
2 5 . 0 МОНиЫОИШ1кНЫС ЫЫШШ1ЫВ

а и т т п т в а  к  Р Э А  (—1 2 0  м е г /ы а ) ,  
е о м а е и т и л  с в а з а и н ы е  с  
п ц)а ч « 1 гн н т> м 4 м и  ч а с т и ц а м и  а  
ф о с ф а т н о м  б у ф е р н о м  р а с т н о р с  с  
fc a a o H M M  е т в в а я 1п а т о р о м .  а т ю  
н и г р и а  ( 0 , 1 1 Н )  и  к г а с е р а в т а м и .

2 - 8 ° С Д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  
г о д и о с т а .  у к в т в н и о г е
М Т 1И П П В С .
И н ф о р м а 1ш а  о  с т а -  
б и я ь и о с т и  п а  в о р г у .  
с м .  а  ( О м С м ы г о с и и »  а
tmtruptaM к л п б р а л п )

В с п о и о г а т с л ь н и  
В  p e a ic n r ,  
р ы б а м г т е л ь  
A D V I A  C e n iB u r  
С Е А ( Г Э А )  
р а з б ш т л ь

_ с з _________________

Р Э Л
; u u M c n i

5 .0 О а и н н и а ы й  б у ф е р ,  х е я ы м м  и  
б ы ч и В  сыварогочкмВ а .т ь Л у ю (я  с

( 0 .1 % )

2 - в “С Hfi нпечеяна с р о к а  
1 Аямиспь умаании! о 
м а я н а ц т и е  и я н а 1у с т *  
2Я к в я а 1л а р н ы х л м е в  
после аскрытия 
у о а и о ы с и  вспо- 
MortTCHUKiro роеетв

* Обратите вцммамне на таблицу T p tS y tu b it машеритяы (не шходят ш еостав набора)

Вииманнс: реагенты содержат материалы жнмотпого промсхож;|инш|. При работе с ним 
необходимо нспатьэовггь меры прсдосторажносга, принятые для обращения с потенциально 
опасными ннфешшимиыми материалами.

Вииияине: Азид натрия вступает в реаи 1ию с  медью, что может быть причш40Й 
воэнихновення взрывоопасных соединений металлов в сантехиических коммуникациях. При 
удалении отходов в саитехинчсские коммуникаини промойте трубы большим объемом воды, 
чтобы предотвратить накопление азидов. Утилизация жидких отходов должна 
регдаметкроваться местными и федеральными требованиями.

Лредиазначен для т ritro дмагмоетши.

А0^1АС«лГаи»>аАО\ЛАСтг:теХР5гШг-л

Загрузка реагентов
Убедитесь, что в систему тагру'жено достатичное кал 1чсство упаковок осыивни.\ и 
вспомогательных рсагеитов. Дта патучекня более подробной информации о подготовке 
системы обратитесь к ивструкцин по работе с системой или к интерактвиоП справочиоП 
системе (on-line hdp system).
Ниимяннс; Перед здфузкой реагентов в систему необходимо тшате.тьио перемешать 
вручную знергичныи встряхиванием все упаковки с основным реаплггом. Внауально 
проверьте нижнюю часть упаковки реагпгта. чтобы убедиться в отсутствии оса.тка. Для 
полу*1ення более подробной ннформаинн о подготовке реагентов к нспользинаним 
обрати!есь к Приложению С {Робота с оАр<пцами\ ннструкини к прибору 
Загрузите ynaKoeini с pearetnaMH ReadyPack£ в огсек с осмовмымл реагентами, испо.тьзуя 
стрелки в качестве направляющих. Снетема автоматмчсскн встрахнвзст упаковкн с основным 
реагентом, чтобы сохранить однороднум! супкюию реагентов Дтя 1Юлу'1смия более 
подробной информации о загрузке реатгтоя обратитесь к ниструкшт по работе с системой 
или к тгтерзктивнпк справочной систеьк (on>ltnc help systexn).

Ьс.ти требуется апоматюксхос разбавленме пробы, загрузите «ADV1A Centaur СЕЛ» 
во вход для вспомогательных реагентов.

Стабильность и интервал калибровки
CnieunbHOcrb Интервал к;|.1нбровки
14 дней 2 i лень

Рекали<^овка осушестяпяется по дву м точкам н выполняется:

•  при измеиенин лиюв основного реагента
•  при замене компопетов системы
•  если результаты ки1П|}иля качества неоднократно 1и\ид«тся siic допустимого 

диаиазонв
Примечание:

•  Нс использовать паки с основными и вспомопггет«пм.чн рсагс1гтамн после истечения 
срока стабильности на борту 1^нбора.

•  Нс используйте реагенты с исте1Ш1нм сроком гид1юстн.
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Калибровка c помощью Карты с данными калибровок и 
информацией о наборе (Мастер-кривая)
П(ж устймовкс новмх ;ютоя реагентов на борт прибора, информация о мастер-кривой 
(.заводская кхтнбровка) и о данных набора вводится с ионощыо СЧ1Л ывання штрих-кода или с 
клавиатуры. Для получения более подробной информации о вводе значений калибровки 
обратитесь к ннструкции по работе с системой и/1и к интерзктианой справочной системе (on­
line help system).

Подготовка калибраторов
Для приготовления калибраторов выполните следующее:

I Добавьче 2 мл сиеинальной pearetrr«oA воды в каждый из флаконов с лиофилшатом 
при помощи пниетки.

2. Для полного растворения пио<|ж11итата оставьте флакон на 15-20 минут при комнатной 
температуре (ZO-BOV)

i. Аккуратно перемешайте солержимое флаконов круговыми движениями н 
покачиваниями для равномерного растворения.

Использование этикеток с штрих-кодом
Памятка: гпиетки со штрих-кодами для калибраторов сол^жат ниформаиин! о поте. Не 
использовать штрих-коды из зфут их наборов.

Штрих-коды дтя калибраторов D используются для обозначения на пробирках кымбраторов 
низкою и выского значения при вмпо}1нении калибровки. Штрих-коды нак.чеивают такиы 
образом, чтобы считываемая имформаш1я располагалась вертикально на пробирках.

Контроль качества
Для получения более подробной инфориаиин о вводе данных коктрояей обратитесь к 
ннструкции по работе с системой или к ншхрактняной справочной сштеме (on-line help 
system).
Для контроля работы системы необходимо провоя1гтъ контроль качества как минимум по 
двум уровням, «гатиица День или в каждой серин исследоваш1Й.

Пря определении РЭЛ в качестве коктролей рекомендуются любые доступные аттестованные 
контрояьные материалы. При нктерлреташзи ко<проля качества, обращайте внимание на 

nai-мш» шачення (средние значения и доверитеяьные интервалы).
Если результаты контроля качества не попадают в пределы оапдаемых значений, няи в 
уставоаденвые лабораторией 1феаелы, выполшгге спедукмцзк действия:

•  Убедитесь, что у ко<шрольных затс{НШЮ8 не нстд* q » c  годвосгн.
•  Убедитесь, что требуемое техническое обслуживаяне было вьтолнено.
•  Убедлтесц что исследование было выполнено в соответствии с инструкциями.
•  Повторно запустите исследование со свежими пробами комтрояышх  материалов.
•  Если иеобходимо, свяжитесь со службой технической поддержки.

A O V I A  С л Ы » 1Ж  a n d  A D 'X tA  C a n l » d  XP S/ea/rs

Объём пробы
Иля одного определения требуется 50 икл пробы '>тот <кгьЫ нс як-тючает «мертаьгй» о6ьЛ| 
и лополннтельный объём, необходимый д.1 я выпатнення повт(»ров или других тестов. 
Предварительного разведенмя не требует Для потучения подробной информации о 
минимальном требуемом объёме, обратитесь к разде.ту Требования к обье.иу пробы в 
справочном руковолстве.

Степень £ а з в е д ш ^ ^ 6 ь е м ^ б ^ з ц ^ д е б % е м м 1 ^ ^ ^ т ^ щ £ н ц ^ м 1 ^
1:5
1:!0
1:50
1:100

40
40
40
40

Процедура исследования
Для получения подробной информацнн обратитесь к шкгтрукиии по работе с системой или к 
интерактивной справочной системе (on-line help system).

Внимание: Селектор размера пробирок ил игтатше x i i  проб датжен быть успиюя.тем 
соответственно размеру пробирки.

1. Подготовьте пробирки образцов, наклейю на них .тейблы баркодов. если зто 
необходимо.

2. Загрузите пробирки с образцами в штатня д.тя проб таким образом, чтобы 
гарантировать чтение (видимость) баркодов.

3. I loM ecnrre ипвтнв для проб на входной конвейер.
4. Убедитесь, что реагент для нсслсдовання загружен на борт.
5. Начните исслеооваине. если необходимо.

>
Замечания к проведению исследования
В ы ч и слен и я
Для получения подробной ннформацик о том. как система подсчитываег результаты, 
обратитесь к инструкиии по работе с системой клн к интерактивной спрввочной системе (оо- 
Uoe help system).

Система выдаёт результаты РЭЛ в нг/ыл клн икг/я (едмимцы Ctf). формула ддя пересчета:
1 нг/мл- 1 икг/я

Р албаеления

•  При получении результатов РЭЛ, яыходяииос за ароеяы  рабочего лнапазона 100 
шУм (кшУя). обриэеи должен бьлъ разведен я оовторно тестировам.

•  Возможно автоматическое разведение проб системой или разведение вручную.
• Для выполнения автоматического разведенка необходимо, чтобы раэбввигсяь дяя Ю А  

kADVIA Centaur СЕАм был загружен на борт прибора. Необходимо устшовить 
следующие оараиетры разведения:
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Т очи раэбаалсинл: < 100 iir/мп (икг/л)
Факп>р рач(>аялсни11: 5, 10, SO, 100

Для получения подроб1К>Й информации об аятометнческом развел«ши обретитесь к 
Ш1егрукшш по работе с системой или к интера1стивиой справочной системе (on-line help 
s)‘stcm).

• При необходимости разведение проб может быть 
аятоыагнческой коррекцией результатов.

•  Используйте Ратбаяитеяь для РЭА, чтобы развести пробы пацнентп вручную. Если 
фактор разведения введен при планировании теста, смстскм автхкиатмческн 
подсчмтьишст результат.

Хук-уффект высоких доз
Пробы пацнектпв с выапснм ypoeitcM РЭА могут иметь параао«са;1ьное ошженне значений 
KLU (хук эффект высоких доз). При этом значения РЭА выше, чем 100 000 нг/мл (мхг/л) 
будут- ннтериретнроваться как выше 100 нг/ыл (мкг/л)

Удаление отходов
Утилизируйте опасные м биологически зараженные матерна.ты в соответствии с 

сушествутощимн местными и федеральными требованиями.

Ограничения

Поя^зта: .не сл^ёт^интсрдрстн'ромть^
Ьоквягюьщъо' шиин1ия Ътсутгт&дг^ Д-1бкачйт8шцогЗ'|!Г|Дд^з^ 
рбЬ^аш Ш ш ; урЬеня],^^А ^,Гл9^^|и'н '^ р т р е т а ^ У ету^
■ o eiu o u B in i, ; ' '  'лГ; >ключак 'VT-Tf .!^1','кпиа№1ейо5|№ц№о^тад

опрслепсния KO^eiiTpaiwit-ЮА в ^ож сдотдтгi ai^)i
• разных прошабдитвлей,' в дмйскма^^йт^ы ет^  

о  результатах й ссл едо^ и я , а^едатш?' " ' г  
метод исследования и'рефе^нс11ые значения для анап»т>длачен|уц7цол}^ « пшм 

различными методамн, ''нс '
должна yt^uwu-Tb-flC'iaiucro в^'^^^;изменс^ынд^с^г^^1^ ^ ^ х;зш  Щй 
*' мотздои.' |3^о.:!осЬбен'|{о

A P V U  Стушит end  A0VIA Centtar ХР S /S t»m t

iptli

^ U ^ M A H IfE : i ie
ы ^ г ^ -n.u i if ^ M n .rv

Гетерофильные антитела, присутствующие в сыворотке человека, могут реапфовать с  
иммуноглобулинами реагентов и приводить к интерфсрек11ии результатов." У пациентов, 
регулц»о ковгшктирующих с животными няи прнннмающнх со^кржашие продукты 
жжвопюй сыворотки препараты, могут наблюдаться анома/игше значения. В таких случаях 
a m  pocmioBJA диагноза требуется дополнительная информация.

н г 7 п а ш .и ,я я т < я СЕА

JC ajiairTegiioiun^^
Г емолиэировзнная 
Липемическал
Иктеркчная ________________

_^cM22£EE£2IILw*2221£I12212^2L2bi2I£L12bI!lIL
300 мг/Х) гсмог;юбш1а
I иОО мг/дл трнглнцер1иов
20 мг/.тт билирубина________________________

Ожидаел{ые результаты
Оашааемые результаты РЭА для А5С:)Я0 бы.тм paHi.-i: >станов.1еиы. Лынмые 6ы.ти 

обработаны и представ.тены в таблице ниже. Бы.ти проопа.'ппироваиы сыворотки здоровых 
людей и мациектов с раз.тичными новообраэованияч1н Пдипенты с раковыми заболеваниями 
включают раздичньк вариа1гты от актишнно процесса, прогресса з.тт^чсс1 исн1юго 
образования до заба.-ква1шй с к.тиническм не выяал1 емы.мм. Частота пагажительных 
результатов РЭА была значительно ниже > больных без признаков оггивжзги ззбо.к»амия по
сравнению с теми, >• кого были активные признаки заболевания.___________________________
Кд— ео*1— «  р.«в*етр.«ю» ГУА шПыл <м*л/я|

•-Х5 U -M 5 . 1 - i e . e 1Д1-2В >20Д

1к к)'р а1ы и с I 2 S 9 6 .3 t . .s 0 0 0
К у р я ш н с ISO 8 7 J 4 .0 4 .Т 0 0
/7и>ю  г  м а е  ш ' ш м а м м п  
го6о»стгнчя)чы 
К и в 1р е с т ь д ь и о г о  в т о г .'м 2 3 0 3 7 ^ . I 0 J 7 J 6 .4 3 8 .0
. l e n u u i s e •H .J 1 3 4 Ю Л 7 Л 2 0 .2
М а я м н о В  к с а с ш 22\ > 4 .4 7 .7 2 J 6 4
Ж е 1 у а 1 а 3 S 6 0 .0 17 .1 1 6 5 .7 8 .6
Я м ч а н к о а 3 3 а з л > 1.4 1 4 3 .4 0
П в я в с я у а о ч и е й  ж е л п н 4 3 4 4 J 2 0 .4 I 6 J 733 1 1 .6
П е ч е к я 6 5 0 .0 > 6 .7 (3 3 3 .3 0
Л а и ф а 1 ^ л м ф е р э 1 м в н и е 13 80.0 2 0 .0 Ц V 0

41 7 5 .0 1 0 .0 1 0 .0 3 .0 0
/ /с э К 1 Г * м 'а м г м н * г
»п Л о> ‘а » 1 1
(U IppOl 3 3 4 I J 1 3 .2 32 .1 > 3.2 U
■РУ П К  ы б о я с ш а н н !  я с ч а т 5 4 0 Л 2 0 .0 0 4 0 .0 0
п а е н н ы Л  KDnirr И М1.Ч 9 .1 0 U 0
п о .-м п м 2 3 6 3 Л 2 1 4 1 3 .0 0 0
т о л с т о й »  Н lOkIKOrO
K4Uiic4imKs 13 6 6 ,7 2 0 .0 и > 3 4 0

г а с у р о ш 1т е с т н н 1 Л ы ш « 21 7 6 .2 > 4.2 0 4 .8 4 4
мпоочирЛ ж е т о н 3 3 и 1.9 0 1 .4
м о ч с ш д с я 1ГГСЛьйиА с н е т т ы 13 3 3 .4 вз и 8 .3 0
.-ктсих 2 9 ьч.о 24 .1 6 .4 0 0

1 1 7 8 6 .3 8 .5 4 .3 0 ^ ______ 0

* Лппхж^шлпм HBniMjiiMMuaxaiieaiCMcnwHM 
щугуп Ы>чт ||«. PUKMMUIM s6ai«uniu чаш

« ( . '« « * .  IIIII4  ',М  n .V4IU •  < ■ 1кМО>
1ир«1шыюп> ымкх uaciMi. ••>muui4 mmui ч»**»» ■

Результаты были подтверждены для ADVIA Centaur СЁА (РЭА). путем аналии 2R4 проб 
пацнентоа с лнапазоном от 0.5 до 78,5 нг/ыл (ккГ' Л). Метол сравнения.
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Характеристики набора

Специфичность

>

Ошсчеыв псрекрсстная ахтивноспь с  нормальным кросс-рсактнвньш airrureiioM (NCA) и 
NCA2. которые протестировали с сывороточным пу.юм ЮА.
Кросс>реакт«нт РЭА без кросс-реагпигта РЭА е кросс-рсаггантом
NCA (500 иг/ил) 2,5 2.5

23.3 21,8
71,2 66.1

NCA2 (100 нг/мя) 2.5 2.5
23,3 22.9
71.2 62.0

NCA и NCA2 показывают минимальную итсрферсншио с РЭЛ в сыворотке пациентов.
Среднее при восстановлении 95%.

И нт ерф еренция с  хим иот ерапевт ическим и  агент ам и
Потенциальное вливнне лекарственных препаратов, было оиеыено добавлением этих веществ
1  содержащие известные концентрашш РЭА-______________________________________
Вещество Добавляемое % воегтановлемия: (результат после

количество добавлеякя вещества к исходному
_________________ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ( M K iV M n ^ ^ _ ^ ^ ^ ^ ^ > 6 g « u j^ jo u w iu ^ e 2 r n b T a T ) x l0 0 2 ^

С равнение м ет одов

При сраянсмин результатов исезедовааия 2S4 обргшоа. солерхапаос РЭА в диапазоне от 0.5 
до 7S.5 нг/и.1 (мкг/л) корретяши методов набора «ADVIa  Centaur СЕЛл и <ACS ISO СИЛ.» 
о а и с и в а л ж к  уравнепием;
ADV1A Centaur СЕА » 0.97 (ACS: I80 CEAJ -  0.W нг м.1 
ПоправочныЛ коэ4>фищ«ент (г)» 0.99

Л ин ейност ь м ет ода  п р и  p tn eed en u u

Четыре сыворотки человека с кониентржш^ РЭА от 55.85 до 77.02 ыг/м.1 (ыкг'.зк 6 u .im 
разведены Разбаякте.тем д.м РЭА (СЕА Oiloeot) в соотзюшемии 1'Д, 1:4 и I Я и 1 16. и бы-ти 
исследованы на восстановлекзте и параХ1 е.тиз.ч. Проиект восгтамое-псиня BapbMpoBa.i от 
79Д% до 110,9% со средним зязчсяием 96.8%.
<>6рвм« Р«1МЛ«яО* На&ламммос

М1ач«а1и вгГм.3
_________________________tMPtai_____________

Ожмааом*

Винкрнсган 0.7 100,4
Ыинбласпш 1.20 99.2
Цис-илкгануы 1.50 97,9
Тамоксифен 133 98,9
Циклофосфаыид 3300 96,9
5-Фяюороуроцнл ЗбО 96,9
Лдрнамииии 100 96,9
Фианевая кислогв 60 98.4
Мтпоми1ШИ С 60 96.6
Мететрексат 4500 98.7
RaenbntriHH 1300 100,9

Теспфоааыие на выидение 1пггерференции было проведено в соответствии с требовшиими 
d S l .  Документ ЕР7-А2 '*

Уг«ав>«шмс.1Ьно4гт* и  р а б о ч и й  диапазон
Рабочий диапазон набора доя определения онкомаркера РЭА — до 100 нг/мл (мкг/д). 
Мааввсаяьвая оарсделяеыал коиие1праиня: 0 ^  нг/мл (икг/л). Лналитческая 
Ч^ствнтеяыюстъ была устаеовлева, как RLU. соответствующее двум стаидартным 
откяоиеакям от среднего значеыкя, с  од ученного при измерении «нулевого» стандарта СА

т-------------- ------- УТТ?------------
1-2 SB.M 2Т 93 >03.3
1:4 зз.ят 33 99 97.9
1;Я S.5S Л 79 П
3:1в ».ео 3 -*9 ав.о

9J Д
2 ЗУ.

1-.S 3B.S3 29.9S
13 .1S г*  «» 90.7

7 J 5 аа.о
1^10 л.яш 3 «3 90 •«
%Лштт 92 О

э ал.вя
3.3 ' з*.л» S3 а« зоа.з
1-.4 1»,ЗЯ 15 93 302 3
1;В а.«1 -».9в 305.7
3^4» з.«1 3 9в 9 з .а
ЗьКавА 303.о

я* т т .о з
1:3 з а  S3 305 ох-.л г«-«2 19.3S 95 .7х-.а 9.S3 9  вЗ 99 .03:10 <«.яз « .а з
З̂ Тчма 3 0 0 0

5 — ТО.Д7
S9.13 35.20 110.0
за. 92 зт .оа 307.Эз-.я а л 7 а .аз

•Ь.оо •K.4IХЛтшш» 300.0
4S «Э.74

1:3 В1.3Д 31Д17
г-.л зя .эа t j .a a
х-.я 7-О-ь З-ЛЧ

3.35 3.03
ЬЛщшяж. »4кЗ

9 0 .0

т т н Ф к  н. 2оов-ав



Восстйнойление
B«puqt>Tkioe колшесгво РЭЛ было добаалсны в семь образцов с
зняогемыимн уроянвмн РЭА, начини с О до 2^ нг/мл (мкг/л). Количество РЭЛ. которым был 
добвАзеио варыфовалвсь от 7,0 до 83,0 нгЛ|л (мкг/л). По сравнени1о е оасмдвемым 
омчеипем, измеренным <восстановле1«ные) itiasetmt РЭЛ. усредненные составили 100,8%. с 
лилазоиом 75.3 до 133,8%.

ДрСав.’мямс мичемпс НаВлтием** змачсдм (Ел/ма) Преееит 
О В у м ш  (С ^ и л ) а м г г а м м л а и а в  f 4 )

•У.О
IS.O
1МЛ
ВД.О
«э.о

7 Л
IS.A
ЭЯЛ
в з.о
с э .о

7 . а
> 3 . 0

ао-о
53.0
5 3 . 0

7 . 0

1 3 - 0
ЭВ-О
3 3 . 0
в э .о

7 Л >
>3J>

3 5 . 0
3 3 . 0

0 3 . 0

7 0
7 . 0

г л л
20.0
3 3 . 0

7 . 0

1 3 . 0

3 0 . 0

3 3 . 0
0 3 . 0

о э
« . 3

ю з
3 0 . 0
33l7
0 0 . 3

1.0
0 3

1 0 7
3 1 3
> 4 _ 3
0 1 3 >

Ol3
0 3

1* 1
3 1 .4
3 0 . 1

7 0 . 0

0.0
7 jO

l l - l
3 £ j 0
3 0 . 2  

0 3 J O

0.0
0 »

1 0 .0  
3 3 . 1  
4 0 .»

1 0 4 . 4

0 L 3

TjO
1 2 .7

S l - 3

3 3 - 3

7 0 Л

Ol7
7 .»

!•>*
3 1 .7
0 0 1 . 4  

X 3 0

00.0
7 3 . 3

1 0 0 . 3

» 0 . 3
» 1 .2

0 7 . 3  
1 1 4 . 7  
> 0 3 . 9

9 0 3
9 3 . 0

105.0

110.0
9 1 . 4

1 1 1 . 3  
1 ^ .3

9 4 . 9  
i o a . 3

9 0 k 0
0 0 . 7

1 1 3 . 3  
lOOS

9 7 . 9  

9 0 . 3

•Z.B
1 3 3 . 0
I I0 O

0 0 . 9

1 Э 4 . 9
1 1 1 . 7

0 3 . 0  
0 3 - 7

1 U 2
0 0 . 3

9 3 . 0
9 0 . 3

1 0 0 . 3  
• 0 . 7

11ОЫ0
1 0 0 . 3

9 0 . 0  
■00.0

rrrTTIJ CEA

Воспроазлодымоеть
Четыре пробы были исследованы в б pai в 12 поггорах. на 5 октсмс (о>72 д.Т1  каждой 
пробы), в течении 4 дней. Были пол)‘чены следуюошс ретультэты:

Зивчение (Е,д/мл) В предыв! обрлботкн 
%CV

От u o y c ia  к 
Ш1УСвУ Уа CV

Общее Уа CV

2,4 3,6 4.1 5,5
14,2 3.3 2.9 4.4
3I.S 2,8 4.0 4.8
51.5 2.1 2,7 3.4

Стандартизация
Наб<ф длл опреде.те>гкя оыкомаркера РЭЛ стшд1р 1мю11аи с помощью внутрс1шего стандарта, 
представляющий собой высокоочищенный мпгрнвл.
Присваиваемые значения калибраторов и кщгфолей прослеживаютех дли этого стандарта.

Оценка результатов
При плохой воспроизводимости и |<еудов.зетаоритслы1ЫХ значеииях контроле^! 
рехомскауютса следующие действия:

• Проверьте лоты реагентов и калибраторов, а так же дазы еромм годности
• Убедитесь, что кдяи^аторы, коктроли, редгенти были лодготодзены в соответегани с 
рскомендовшшыми процедурами.
• Убедитесь, что соблюдались пршмла забора образца.
• Убедитесь, что своевременно бы.1 к BuirojiHeHM процедуры обслужившил.
• Убедитесь, что при работе с системой была использована качественная вода (реагешшя тип
\ i f
• Визуально оцените наличие пузырей и дефор.чаций в зондах и трубках (пережатие, смятие 
трубки).
• Даяыкйшие меры по коррекции результатов проводите в соответствии с устшовлеиныии 
лаборэторней правнлвми.
• Вылолните калибровку с нспользованисм новых ревгентов, ка.тибрвторов, контролен.
• Свяжитесь со службой технической 1юддержкн.
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Техническая поддержка
П о вопросам, касающимся систем ADVtA Centaur н ADV1A CenUtur XP; анализаторов, программного 
обеспечения, диагностических наборов или их конп0 1Кнтов, а также за советами по технологии, 
калибровке, контролю качества или ожилимым значениям обращайтесь к Вашему локальному 
дистрибьютору.
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Всего прошито, пронумеровано и скреплено
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