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I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH & Co. KG, 
hereby certify that the attached document that keep the number o f pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual 
manuals o f manufacturer.

Я, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ, (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.
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По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, 
приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes following variants o f medical device’s names that are considered 
authentic and equivalent):
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Н еобходимо точно следовать инструкциям . При отклонении  от 
и н струкц ий  надеж ность результатов теста  не гарантируется. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: К онцентрация S C C  в том  или ином 
образце, установленная с  использованием  тестов  различны х 
изготовителей, м ож ет отличаться вследствие  различий 
прим еняем ы х м етодик и спец иф ично сти  реагентов. При 
со о б щ е н и и  результатов врачу лаборатория д ол ж на  указы вать 
прим ененную  м етодику определения SCC. Значения, полученны е 
пр и  прим енении  различны х м етодик, не м огут использоваться 
взаим озам еняем о. В случае если  в ходе м ониторинга 
состояния па ц ие нта  были использованы  различны е м етодики 
изм ерения уровня SCC, необходим о провести  дополнительное 
последовательное тестирование . Перед зам еной  м етодики 
лаборатория ОБЯЗАНА установить базовы е значения результатов 
в о б ра зц ах пациентов  при д ина м иче ско м  м ониторинге. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Р еактивны е детерм инанты  S C C  в норме 
присутствую т в слюне, других ж ид ко стях  организм а  и кож е. 
Контам инация о б ра зц ов  или расходных м атериалов A lin ity  I 
слю ной или аэрозолям и (напр ., в результате чихания) м ож ет 
сп ровоц ировать  получение л о ж но  завы ш енны х значений  в 
тесте  на SCC. В случае необходим ости реком ендуется провести  
проверку завы ш енны х значений  и повторное тестирование . На 
протяж ении всей  работы с  о бразцам и , ч а ш е чка м и  для образцов 
и реакционны м и ячейкам и испол ьзуйте  перчатки . (Также 
реком ендуется использовать защ итны е м аски .)

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
SCC  Реагенты (A lin ity  i SCC  R eagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  использованием  SCC  Реагенты  (A lin ity  I SCC  R eagent 
K it) является хем илю м инесцентны м  им м уноанализом  на 
м икр о ч а сти ц ах  (C M IA) для кол ичественного  определения 
а нтигена  пл оскокл еточного  р а ка  (S C C  Ад) в о бразцах 
сы воротки  и  плазмы крови  человека  и используется в качестве  
вспом огательного  средства  при ле чен ии  пациентов  с  диагнозом  
плоскоклеточны й р а к на анализаторе A lin ity  i.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
SCC  Ад представляет собой субф ракцию  ТА-4, опухолевого 
антигена , впервы е описа нно го  Kato и Torigoe в 1977 г.’
ТА-4, полученны й из тка ни  ш е й ки  м атки , пораж енной 
плоскоклеточны м  раком, был охарактеризован ка к  гликопротеин 
с  молекулярной м ассой  48  000 дальтон.^
Результаты и зо эл е ктр ическо го  ф окусирования и 
им м уноблоттинга с  использованием  сы воротки  крови  кролика  
с  а н тш е л а м и  к  ТА-4 продем онстрировали , что  ТА-4 сод е р ж ит 
не м енее 14 субф ракций с о  значениям и р1 (изо эл е ктр иче ска я  
точка ) в д иапазоне  5 ,44  - 6.62. S C C  Ад, очищ енная субф ракция, 
им еет значение р1 6.62.^
В ходе первы х исследований  было установлено, что  уровни 
ТА-4 в сы воротке  крови  ж е н щ и н  с  плоскоклеточны м  раком  
ш е й ки  м атки  часто  повы ш ены  по  сравнению  с  уровням и ТА-4 
у  здоровых ж е н щ и н .^ '^ '^  В ходе д а л ьнейш их исследований  
было установлено, что  уровень  ТА-4 в сы воротке  кр о ви  может 
отраж ать  тяж есть заболевания у  х « н щ и н  с  плоскоклеточны м  
раком  ш е й ки  м атки, а та кж е  м ож ет использоваться в качестве  
вспом огательны х данны х при прогнозировании  течения болезни, 
выявлении рецидивов и м ониторинге  состояния пациента.^'®

@  09Р3322
[^09Р 3332

С ообщ ал ось , что  пр и  д р угих  т и п а х  пл о скокл ето чно го  рака  
(гл о тки , гортани , неба, язы ка и ш е и ) уровни  ТА -4  в сы воротке  
крови  бы ли определим ы м и, но  низким и .^- *
C rom bach и  д р .* определяли S C C  Ад в ф рагментах 
б ио л о ги че ских  тка не й  и  о б р а зц а х  сы воротки  крови , полученны х 
о т  па ц и е нто в  с  доброкачественны м и и злокачественны м и 
гине ко л о ги ч е ски м и  заболеваниям и. Было уста н овл е н а  
ч то  конц ентраци я  $ С С  Ад в ц итозоле значительно вы ш е в 
норм альном  пл о ском  эпи тел и и  и  кл е тка х  пл о скокл ето чно го  
р а ка  вне ш е е чно го  эпителия, чем  в норм альном  пр изм атическом  
эпи тел и и  и в аденокарцином е  внутр иш е е чно го  эпителия, 
эндом етрия, яи ч н и ка  и  м олочной железы.
В ходе д а нн ого  иссл ед овании  бы ло продем онстрировано, что 
кл ин иче ска я  чувствительность  уровней сы вороточного  S C C  Ад 
для пер вично го  р а ка  ш е й ки  м атки  увеличилась  с  29% в ста д ии  I 
до 89% в стадии  IV.
S C C  А д был исследован пр и  других плоскоклеточны х 
злокачественны х опухолях, вклю чая р а к л егкого, пищ евода, 
головы, ш е и , анального  канал а  и к о ж и . ' ' ^  В больш инстве  
случаев при э ти х  ти п а х  р а ка  наблю дается картина, сходная 
с  плоскоклеточны м  раком  ш е й ки  м атки , т. е . более поздние 
ста д ии  заболевания раком  а ссо ции р ую тся , по  им ею щ им ся 
сообщ ениям , с  более вы со ким и  уровням и S C C  Ад. 
И сследователи отмечаю т, что  изм ерения уровня данного  
а нти ге на  пр и  д и н а м и ч е с ки х  исследованиях м огут выявить 
р е ци д ив  заболевания, остаточное заболевание по окончании  
тер а пи и , а  та кж е  определить, на скол ько  эф ф ективна 
назначенная терапия.''® "*

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Д анны й те с т  является двухступенчаты м  им м уноанализом  для 
ко л ичественного  определения SCC  Ад в сы воротке  и  плазме 
крови  человека  на о снове  технологии хем илю м инесцентного  
им м уноанализа  на м и кр о ч а сти ц а х  (CM IA).
С м е ш ива ю тся  и инкубирую тся об ра зе ц  и парам агнитны е 
м икр о ча стиц ы , сенсиб ил изир о ва нны е  антителам и к  SCC  
Ад. П рисутствую щ ий  в об ра зц е  S C C  Ад связы вается с 
м и кр о ч а сти ц а м и , сенсиб ил изир о ва нны м и  антителам и к  S C C  Ад. 
Р еакционная см е сь  пром ы вается. Д обавляется акридин-м ечены й 
конъ ю гат антител к  SCC  Ад для образования р е а кци онной  
см е си , см е сь  инкубируется. После ц и кл а  пром ы вки к 
р е а кци о нно й  см е с и  добавляю тся растворы  пре -тр и ггер а  и 
три ггера .
Получаемая в результате хем илю м инесцентная реакция 
изм еряется в относительны х световы х е д и ни ц а х  (RLU). М ежду 
кол ичеством  SCC  Ад в об ра зц е  и RLU, д ете )аированны м и 
о п ти ко й  систем ы , сущ е ствует  прямая зависим ость .
П одробную  инф орм ацию  о  си стем е  и  технологии а на л иза  см . в 
Р уководстве  по э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С о д е р Я т м о е  н а б о р а
S C C  Р еагенты  (A lin ity  i S C C  Reagent K it) 09P33 
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Н екоторы е ф асовки  д оступны  не во всех  странах. 
О б рати тесь  к  ваш ем у м естном у дистрибью тору.
О бъем (m L). указанны й  в табл ице  ниже, обозначает объем на 
картридж .
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Количество  тестов в 
картридж е 100 600

Количество
кар -ф идх«й  в наборе
Количество  тестов  в 
наборе 200 1200

1 м ю я о т я т к ь е а  1 6.6 mL 32.1 mL

|c o iu v a « n l 8.1 m L 31.8 m L

M tcuonu iT ieLn  I М икрочасти цы , сенсибилизированны е
антителам и к  SCC  Ag (м ы ш ины м и, м оноклональны м и), в M ES- 
буфере с  протеиновы м  (бы чьим ) стабилизатором . М иним альная 
концентрация: 0,08%  твердого вещ ества . Консерванты : а зи д  
натрия и противом икробны е препараты .

[coNJUttA ij]  А кридин-м ечены й конъ ю гат антител к  SCC  Ад 
(м ы ш ины х, м оноклональны х) в M ES-буф ере с  протеиновы м 
(бы чьим ) стабилизатором . М иним альная концентрация:
0 .0 7  p g /m L  Консерванты : а зи д  натрия и противом икробны е 
препараты .________________________________________________________

П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
.  ®
•  Д ля д и а гн о с ти ки  In Wtro 
М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с ти

ВН И М АН И Е ; Д анны й продукт предполагает работу с  
об разц ам и , полученны м и от человека. Р екомендуется считать  
все  материалы, полученны е от человека, потенциально 
инф екционны м и и  обращ аться с  ни м и  в соответствии  
со  С тандартом по об ра щ е нию  с  гем ококтактны м и 
патогенам и, разработанным Управлением  С Ш А  по охране 
труда и пром ы ш ленной гигиене  (O SHA). При работе с 
м атериалам и, сод е р ж а щ им и  или предположительно 
со д е р ж а щ им и  инф екционны е агенты , следует соблюдать 
правила б иол оги ческой  безопасности , уровень 2, или д ругие  
соответствую щ ие  правила б ио л о ги че ско й  б е зо п а с н о сти .*^ -^
С ледую щ ие поедупоеж двния и  меры предосторож ности  
относятся к - \те9лрлкпем] и feoSwoeSril
С одерж ит октилф енилоаы й эф ир полиэтиленгликоля. 
4 -(м етоксикарбонил)ф енолят натрия и а зи д  натрия.
Н 402* Вредно для водных организм ов.
Н412 Вредно для водных организм ов с 

д ол госрочны м и последствиям и.
EUH032 При контакте  с  кисл отам и  образуется 

вы сокотоксичны й  газ.
П редотвращ ение
Р273 Не д опускать  попадания в о кр уж а ю щ ую  

среду.
Утилизация
Р501 У тилизируйте  со д ерж им ое/контейнер  в 

соответствии  с  санитарны м и норм ам и 
Р Ф  (С анП иН  2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

* Не прим еним о  на территории действия Регламента ЕС 
№  1272/2008 (C LP).
П аспорта  б е зо па сно сти  доступны  на сайте  
w w w .abbond iagnostics.com  или у  м естного  представителя. 
П одробную  инф орм ацию  о необходим ы х мерах 
пред осторож ности  пр и  работе с  анализатором  см . в Р уководстве  
по  экспл уа та ц и и  A lin ity  c i-series. Раздел 8.

•  После получения набора р аспол ож ите  невскры тую  коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно  переверните  к  себе
и от себя (н а  180 градусов) 5  раз, затем  располож ите  
ко р о б ку  зел еной  полосой сн и зу  и  снова  переверните  
к  себ е  и  о т  себя (н а  180 градусов) 5  раз. В результате 
ж и д ко сть  будет равном ерно распределена по внутренней 
поверхности  ф лаконов, находящ ихся внутри картрид ж а . При 
транспортировке  реагентов  м икр о ча стиц ы  м огут о се сть  на 
м ем брану кр ы ш ки  реагента.
-  П оставьте отм етку на уп а ко вке  реагента , означаю щ ую , 

что  она бы ла перевернута  в со о тве тствии  с 
инструкциям и.

•  П осле перем еш ивания  и  перед использованием  оставьте  
ка р тр и д ж  р еагента  на 1 ч а с  в вертикальном  пол ож ении  до 
исчезновения пузы рьков, которы е м огли  образоваться при 
перем еш ивании .

•  Если ка р тр ид ж  реагента  опрокинулся, приведите  его 
в вертикальное полож ение и оставьте  на  1 ч а с  до 
исчезновения пузы рьков, которы е м огли образоваться .

•  Реагенты  подвержены  ф орм ированию  пены  и  пузы рьков. 
П узы рьки  в р е агенте  м о гут  пом еш ать  определению  
уровня реагента  в картрид ж е  и  привести  к  недостаточной 
а сп и р а ц и и  реагента, которая м ож ет значительно влиять на 
правильность результатов.

П одробную  инф орм ацию  об о б р а щ е нии  с  р е а гентам и  при
работе с  анализатором  см . в Р уководстве  по э кспл уа та ц ии
A lin ity  c i-series. Раздел 7.

Х р а н е н и е  р е а ге н т о в
Д ополнительны е

Температура М акс , врем я и н струкц ии  по 
хранения хранения хранению

Обращение с реагентами

Н е в скр ы ты й
к а р т р и д ж

2 • 8 ‘С Д о  окончания Х раните  в
срока
годности

вертикальном
полож ении.
Если картрид ж  
хранился не 
вертикально, 
аккуратно  
переверните 
ка р тр ид ж  10 
раз и  перед 
использованием  
оставьте  на  1 час 
в вертикальном  
полож ении.

На борту Тем пература 30  дней 
в систем е

В с кр ы т ы й  2  -  8 'С  Д о  окончания Х раните  в
к а р т р и д ж  ср о ка  вертикальном

го д но сти  полож ении.
Если ка р тр ид ж  
хранился не 
вертикально, 
утил изируйте  
картридж .
Не используйте  
повторно кр ы ш ки  
р е агента  изготовителя 
или зам еняем ы е 
кр ы ш ки  ввиду риска  
ко нта м ина ц ии  
и  возм ож ности  
наруш ения рабочих 
ха р а кте ри стик 
реагента.
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Реагенты м о ж но  хранить ка к  на борту систем ы , т а к  и  вне 
ее. После извлечения реагентов и з  систем ы  храните их в 
вертикальном  полож ении с  надетыми новы ми зам еняем ы м и 
кр ы ш ка м и  пр и  тем пературе  2  -  8 ‘С. Реагенты, хранящ иеся 
вне систем ы , реком ендуется хранить в ф абричных л отках  и 
уп а ко вка х  для о б еспечения  вертикального  положения. 
Подробную  инф орм ацию  о вы грузке  реагентов из си стем ы  см . в 
Р уководстве  по экспл уа та ц и и  A lin ity  ci-serie$, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
О ш и б ка  кал иб р о вки  или выход значения контроля за  пределы 
д иапазона  допустим ы х значений  м ож ет свидетельствовать о 
порче  реагентов. Результаты со о тве тствую щ их тестов  следует 
считать  неверны ми, образцы  д олж ны  быть протестированы  
повторно. М ож ет потребоваться повторная кал иб р о вка  теста. 
Инф орм ацию  об  устр а не н ии  не исправностей  см . в Р уководстве  
по  э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-series. Раздел 10.

I П Р О Ц Е Д У Р А  Р А Б О Т Ы  Н А  А Н А Л И З А Т О Р Е
Н еобходимо установить  файл теста  A lin ity  i SCC  перед 
проведением  теста  на анализаторе A lin ity  i.
П одробную  инф орм ацию  об установке  файла теста , просм отре 
и ред актировании парам етров ана л иза  см . в Р уководстве  по 
э кспл уа та ц ии  A lin ity  c i-series, Раздел 2.
Инф орм ацию  о выводе на печать парам етров а на л иза  см . в 
Р уководстве  по э кспл уа та ц ии  A lin ity  c i-series. Раздел 5. 
П одробное о пи са ни е  процедур работы с  си стем о й  см . в 
Р уководстве  по э кспл уа та ц ии  A lin ity  c i-series.

I С Б О Р  О Б Р А З Ц А  И  П О Д Г О Т О В К А  К  А Н А Л И З У  
Типы образцов
П еречисленны е ниж е  типы  об разц ов  были вериф ицированы  на 
пригод ность  к  испол ьзованию  в данном  тесте.
Д р угие  типы  об разц ов  и пр о б ир о к для сб ора  об разц ов  не были 
вериф ицированы  на  пригод ность  к  испол ьзованию  в данном 
тесте.
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
С ы воротка  крови С ы воротка  крови 

С ы воротка  крови  с 
разделительным гелем

П лазм а крови Калиевая соль EDTA 
Натрий EDTAt 
Натрий гепарин

^ Не испы тано  в Р оссии .
•  Рабочие ха р а кте ри стики  теста  не установлены  для случаев 

исследования об разц ов  трупной  крови  или лю бы х ж ид ко сте й  
организм а, кром е  сы воротки  или плазм ы  крови  человека.

•  Ж ид кие  антикоагулянты  м огут давать эфф ект разведения, что 
м ож ет п р иве сти  к  заниж енны м  значениям  ко нц е нтр а ц и й  в 
отдельных о б ра зц ах от пациентов.

•  Д ля анализатора не предусм отрена о пц ия  вериф икации 
типо в  используем ы х о бразцов. В обязанности  оператора 
систем ы  входит проверка  правил ьности  указания типов  
образцов, используем ы х в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте :

-  образцы , инактивированны е нагреванием
-  сильно гем олизированны е образцы
-  образцы  с  явной м икр о б но й  контам инац ией

•  Чтобы получить правильны е результаты, образцы  
сы воротки  и  плазм ы  крови  следует отделить от фибрина, 
эри тр о ц ито в  и  других тверды х частиц . О бразцы  сы воротки  
крови  пациентов , пол учаю щ их антикоагуляционную  или 
тром б ол итическую  терапию , м огут содерж ать  ф ибрин в 
результате незаконченного  образования сгустков .

•  Р екомендуется испол ьзование  одноразовы х п и п е то к  
и на ко н ечн ико в  для п и п е то к  для предотвращ ения 
перекрестной  ко нтам инац ии .

Подготовка к  анализу
•  С ледуйте инструкц иям  изготовителя пр о б ир о к для сбора 

образцов. При под готовке  о б ра зц ов  к  тестированию  
гр авитац ионного  разделения недостаточно.

•  О бразцы  не д олж ны  содерж ать  пузы рьков  воздуха.
Удалите пузы рьки  а ппл икато р о м  до начала тестирования. 
И спол ьзуйте  новы й аппл икато р  для ка ж д о го  о б ра зц а , чтобы 
избеж ать пе р е кр е стно й  ко нта м ина ц ии .

Д ля получения со гл асованны х результатов реком ендуется 
проводить  повторное центриф угирование о б ра зц ов  перед 
тестированием , если
•  они сод е р ж а т фибрин, эритроц иты  или д ругие  твердые 

частицы
•  требуется повторное исследование.
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Если о бразцы  содерж ат фибрин, эритроц иты  
или д р угие  тверды е частицы , пер е м е ш ай те  их  на  вортексе  
на н и зко й  ско р о сти  или перевернув  10 раз перед  повторным 
центриф угированием .
П одготовьте зам орож енны е о бразцы  сл ед ую щ им  образом :
•  Перед перем еш иванием  зам орож енны е о бразцы  необходим о 

полностью  разм орозить.
•  Тщ ательно перем еш айте  разм орож енны е о бразцы  на 

вортексе  на н и зко й  ско р о сти  или а ккуратно  перевернув 
про б ир ки  10 раз.

•  В изуально проверьте образцы . Если наблюдается 
расслоение  и л и  стратиф икация, повторяйте перем еш ивание  
до тех  пор, по ка  о бразцы  не станут  визуально однородными.

•  Н едостаточное пере м е ш ива ние  о б ра зц ов  м ож ет п р иве сти  к 
получению  неточны х результатов.

•  П роведите повторное центриф угирование образцов. 
П овторное центриф угирование об разц ов
•  П ом естите  образцы  в центриф уж ны е пр о б и р ки  и 

центриф угируйте  не м енее  100 000  д-м инут.
•  Примеры прием лем ы х значений  врем ени и силы 

представлены  в таб л иц е  нижсе.
Время центриф угирования рассчиты вается  на основе
зна чен ий  RCF по  формуле:

М ин. время центриф угирования (м инуты ) - 100 000 g -м инут
RCF

Время повторного
центрифугирования

(минуты) R C F (x  g)* g-минуты
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

*  Д л я  получения со гласованны х результатов образцы  
следует центриф угировать в центриф уж ны х п р о б ир ка х  при 
относительной центро б е ж но й  си л е  (R C F) не м енее  2 500  в 
течение  не м енее  100 0 00  д-м инут.
RCF -  1.12 X Гтах (rpm /1000)2
RCF

rpm  -

Время
центриф угирования -

О тносительная центробеж ная сила, 
возникаю щ ая пр и  центриф угировании. 
С корость  вращ ения (оборотов  в м инуту) 
ротора, в котором  расположсены образцы  
(rp m  обы чно обозначается на циф ровом 
индикаторе центриф уги).
О тсч е т  врем ени пр о исхо д ит с  м ом ента 
достижсения ротором  требуем ой R C F или 
rpm  д о  начала сн иж е ния  с кор о сти .
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g -м инуты  -

Радиус ротора в миллиметрах. 
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Если использую тся 
спец иал ьны е д ерж атели пробирок 
(наприм ер, держатели, не указанны е 
изготовителем  центриф уги), то  
следует изм ерить значение  радиуса  в 
м иллим етрах (Гтах) вручную  и рассчитать  
RCF.
Е диница изм ерения, представляю щ ая 
собой произвед ение  RCF (х  д) и  времени 
центриф угирования (в  м инутах).

•  Д ля тестирования пом естите  о чищ енны й об ра зе ц  в
ч а ш е чку  для образцов или вторичную  пробирку. Если после 
центриф угирования в об ра зц е  присутствует  липидны й 
слой, перенесите  в ч а ш е чку  для о б ра зц ов  или вторичную  
пр о б ир ку  только  о чищ енны й образец  б е з  л ипе м и ч е ского  
материала.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в
М акс, время Специальные

тип образца Температура хранения инструкции
С ы воротка/ 2 - 8 ' С 7  дней Если тестирование
плазм а отклады вается
крови более чем на 24 

часа, отделите 
сы воротку или 
плазм у крови 
от сгустков , 
эри троц итов  или 
разделительного 
геля.

Если тестирование  отклады вается более чем  на 7  дней, образцы  
следует хранить зам орож енны м и (-20*С или ниже).
И зб егайте  м ногократны х ц икл ов  зам о розки /разм орозки . 

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в  
Упаковы вайте  и м аркируйте  о бразцы  в соответствии  с 
государственны м и, федеральными и международны ми 
требованиям и по транспортировке  кл и н и ч е ски х  об разц ов  и 
инф екционны х вещ еств.

I П Р О Ц Е Д У Р А
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
09РЗЗ S C C  Реагенты  (A lin ity i S C C  R eagent Kit)

Н е о б х о д и м ы е , н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
•  A lin ity  i S C C  файл теста
•  09Р3301 s e e  Калибраторы  (A iin ity i SCC  C aiibrators)
•  09P3313 S C C  Контрольны е м атериалы (A lin ity  i SCC  C ontrols)
•  Раствор пр е -триггера  (A lin ity  P re-Trigger Solution)
•  Раствор три гге р а  (A lin ity T rigger S olution)
•  Концентрированны й пром ы ваю щ ий буфер (A lin ity  i-series 

C oncentra ted  W ash B uffer]
Инф орм ацию  0 м атериалах, необходимы х для работы 
анализатора, см . в Р уководстве  по экспл уа та ц и и  A lin ity  c i-series, 
Раздел 1.
И нф орм ацию  о м атериалах, необходимы х для процедур 
техниче ско го  обслуж ивания, см . в Р уководстве  по э кспл уа та ц ии  
A lin ity  c i-series, Раздел 9.

П р о ц е д у р а  а н а л и з а
П одробное описа ние  процедуры  проведения теста  см . в 
Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series, Раздел 5.
•  И нф орм ацию  об о б еспе че нии  достаточного  объема образца  

п а ц ие нта  пр и  испол ьзовании  первичны х или аликвотны х 
про б ир о к см . в Р уководстве  по э ксп л у а та ц и и  A lin ity  ct-serles. 
Раздел 4.

•  Чтобы  м иним изировать  эффекты испарения, перед 
проведением  те ста  убедитесь, что  в ч а ш е ч ке  для об разц ов  
присутствует  д остаточны й объем образца.

•  М аксим а л ьно е  ч и сл о  повторов из одной ч а ш е чки  для 
об разц а: 10
-  П риоритетны е образцы :

» О бъем об ра зц а  для проведения первого  теста : 75 м>- 
° О бъем о б ра зц а  для проведения каж д ого

дополнительного  те с та  и з  одной ч а ш е ч ки  для об разц а: 
25 ML

-  £  3  часов  в си сте м е  управления о б ра зц ам и  и 
реагентам и:
° О бъем о б ра зц а  для проведения первого  теста : 150 pL 
о О бъем о б ра зц а  для проведения ка ж д о го

дополнительного  те ста  из одной  ч а ш е чки  для образца: 
25  pL

-  > 3  часов  в си стем е  управления о б р а зц а м и  и 
реагентам и:
° Требуется свеж ая аликво та  образца.

•  И нф орм ацию  о  под готовке  и  испол ьзовании  калибраторов 
и  контролей см . в и н стр укц и и  по  прим енению  к  SCC  
Калибраторам  (A in ity  t S C C  C alibra tors) и /и л и  в и н струкц ии  
по  прим енению  к  S C C  Контрольны м м атериалам  (A in ity  I 
s e e  C ontro ls).

•  И нф орм ацию  об  о б щ и х  о перационны х проц едурах см . в 
Р уководстве  п о  э ксп л у а та ц и и  A in ity  c i-series, Раздел 5.

•  Д л я  д остиж ения  оптим альны х рабочих ха р а кте ри стик 
ва ж но  следовать стандартным процедурам  техниче ско го  
обслуж ивания в соответствии  с  Р уководством  по 
э ксп л уа та ц и и  A in ity  c i-series. Раздел 9. Если правила работы 
в ва ш е й  лаборатории треб ую т более частого  технического  
о бсл уж ивания , следуйте  принятой  пр а ктике .

П р о ц е д у р ы  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в
О бразцы  со  значениям и SCC, пр е вы ш а ю щ им и  70 ng/m L, 
пом ечаю тся кодом  > 70 n g /m L  и м о гут  бы ть разведены  с 
использованием  процедуры  ручного  разведения.
П р о ц е д ур а  р у ч н о го  р а зве д е ния  
Реком ендуем ое разведение: 1:10
Д обавьте  20 pL  об ра зц а  к  180 pL калибратора A lin ity  i SCC 
C a lib ra tor A.
Д ля пред отвращ ения ко нта м ина ц ии  рекомендуется 
использование  одноразовы х п и п е то к  или на конечников  для 
п и п е то к  при пе р е но се  C a lib ra tor А  во время проведения 
процедуры  ручного  разведения. Д опол нительную  инф орм ацию  
о  под готовке  и хранении  калибратора см . в и н стр укц и и  по 
прим енению  к  S C C  Калибраторам  (A lin ity  i S C C  Calibrators). 
О ператор долж ен ввести  фактор разведения на вкладке 
"S pec im en" (О бр а зец ) или “ C ontro l" (Контроль) э кр а н а  “ C reate 
O rde r”  (С оздать за ка з ). С истем а будет использовать данны й 
фактор разведения для а втом атического  расчета  ко нц е нтр а ц и и  
об ра зц а  и сооб щ ения  результата.
К онцентрация о б ра зц а  д о л ж н а  составлять 2 0.1 n g /m L  до 
прим енения ф актора разведения.
Если оператор не ввел ф актор разведения, необходимо 
ум нож и ть  результат на со о тве тствую щ ий  фактор разведения до 
сооб щ ения  результата. Если результат разведенного  об ра зц а  
м еньш е н и ж н е го  значения интервала изм ерения 0.1 ng/m L, 
не со о б щ а й те  это т  результат. П овторите тест, используя 
правильное разведение.
Подробную  инф орм ацию  о  заказе  разведений  см . в Р уководстве  
по э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series, Раздел 5.

К а л и б р о в к а
И нстр укц ии  о проведении ка л иб р о вки  см . в Р уководстве  по 
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series. Раздел 5,
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Д ля о ц е н ки  кал иб р о вки  теста  необходим о протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки  теста  все 
посл ед ую щ ие образцы  м ож но тестировать без предварительной 
кал иб ровки , кром е тех  случаев, когда:
•  И спользуется набор реагентов с  новым номером серии .
•  Результаты еж едневной процедуры  контроля качества  

находятся вне ста ти стически  об основанного  д иапазона 
контроля качества , используем ого  для м ониторинга  и 
контроля рабочих ха р а кте ри стик систем ы , ка к  указа но  в 
разделе "П роцедуры контроля качества" данной и н струкц ии  
по  прим енению ,
-  Если ста ти сти ч ески  обоснованны й д иапазон  значений 

контроля недоступен, то  период м еж ду ка л иб р о вка м и  не 
должен превы ш ать 30 дней.

М ож ет потребоваться повторная калибровка  теста  после 
процедуры  технического  обслуж ивания основны х частей 
си стем ы  или ее  ком понентов  или после проведения сервисны х 
процедур.

Процедуры контроля качества
требования по контролю  качества  теста  A lin ity  I SCO 
закл ю чаю тся в тестировании  по  одному контролю  всех уровней 
при ка>)щой см ене  ка р тр ид ж а  и каж ды е 24  часа , то есть  каж ды е 
сутки  э кспл уа та ц и и . При проведении теста  используется 
ф ункция програм м ного  обеспечения систем ы , позволяющ ая 
проводить процедуру контроля качества  на всех ка р тр ид ж а х с 
реагентам и, находящ ихся на борту систем ы .
Д ополнительны е контроли следует тестировать  в соответствии  
с  местны ми, государственны м и и /и л и  федеральными законам и 
или аккред итац ионны м и требованиям и и пол итикой  контроля 
качества  ваш ей  лаборатории.
Д ля получения ста ти сти ч ески  об основанного  д иапазона  
контроля каждая лаборатория д ол ж на  устанавливать 
собственны е целевы е значения ко нц е нтр а ци й  и д иапазон  
ко нц е нтр а ц и й  для новы х се р и й  контролен на каж дом  кл и н и ч е ски  
значим ом  уровне ко нц ентраци и . В ходе исследования 
проводится не м енее  20 повторое на протя)1« н и и  не ско л ьких 
(3  -  5) дней  с  дальнейш им  определением  ож ид аем ого  сред него  
(цел евого ) значения и вариабельности сред них значений  
(д иапазона) в лаборатории на  о снове  полученны х результатов. 
Чтобы получить  репрезентативны е данны е для дальнейш ей  
работы систем ы , в данное исследование  необходим о вклю чить 
возм ож ны е причины  вариабельности:
•  Н есколько  сохраненны х калибровок
•  Разные се р и и  реагентов
•  Разные се р и и  калибраторов
•  Разные а н а л итиче ские  модули (е сл и  прим еним о)
•  Результаты, получаем ы е в разное время суток 
И нф орм ацию  или о б щ ие  р е ком енд ации  по  контролю  качества  
см . в опубликованны х руководствах, напр., в докум енте  С 24-АЗ 
И нститута  кл и н и ч е ски х  и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованны х руко во д ства х.^
•  Если процедуры  ваш ей  лаборатории требую т более 

ч а сто го  м ониторинга  контроля качества , следуйте  принятой 
пр а ктике .

•  Если результаты контроля качества  не соответствую т 
принятым критериям, установленны м  ваш ей  лабораторией, 
значения результатов тестирования об разц ов  от пациентов 
м о гут  быть сом нительны м и. С ледуйте приняты м ваш ей 
лабораторией процедурам  контроля качества . М ож ет 
потребоваться повторная кал ибровка . И нф ормацию
об  устранении  неисправностей  см . в Р уководстве  по 
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series, Раздел 10. я

•  После за гр у зки  в си стем у новой се р и и  р е агента  или 
калибратора проверьте  результаты контроля ка че ства  и 
критери и  прием лем ости.

Р е ко м е н д а ц и и  п о  п р о ц е д у р е  ко н тр о л я  ка ч е ств а
Р еком ендации  по процедурам  контроля ка че ства  лаборатории 
см . в “ B as ic  Q C  P ractices", Jam es О W estgard, P h .D .^  
П о д тв е р ж д е н и е  з а я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  теста  
П ротоколы для подтверж дения заявленны х в и н струкц ии  
по  пр им енению  ха р а кте ри стик те ста  см . в Руководстве 
по э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series, Раздел "П одтверждение 
заявленных ха р а кте ри стик теста".

I Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  
Расчет
Тест A lin ity  i S C C  испол ьзует четы рехпарам етрический  
л о ги сти ч е ски й  м етод а ппр о кс и м а ц и и  кр иво й  (4PLC, 
Y-взвеш енная кривая) для получения кал иб ровочной  кр иво й  и 
результатов.

ф л а ги
Результаты некоторы х тесто в  м о гут  сопровож даться 
инф орм ацией в поле "ф лаги". О п иса ни е  флагов, которы е м огут 
появляться в этом  поле, см . в Р уководстве  по  э ксп л уа та ц и и  
A lin ity  c i-series. Раздел 5.

Сообщ аемы й интервал
Д иа па зо н ы  со о б щ а е м ы х результатов, основанны е на 
репрезентативны х данны х по пределу количественного  
обнаруж ения (П КО ) и пределу обнаруж ения (ПО), представлены  
ниже.

ng/mL
Аналитичешй интервал измерения (AUI) * 0 .1 -7 0 .0
Расширенный интервал измерения (EMI) 70 .0 -700 .0
Сообщаемый интервал ■= 0.1 -7 00 .0

^ A M I (а н а л и ти ч е ски й  интервал изм ерения): А на л ити че ский  
интервал изм ерения охваты вает значения от ПКО д о  верхнего 
предела ко л ичественного  определения (В П КО ). Он определяется 
д иапазоном  зна чен ий  в ng /m L , которы е продем онстрировали 
прием лем ы е рабочие  ха р а кте ри стики  для линейности , 
во спроизвод им ости  и  отклонения.
** EMI (р а сш и ре н ны й  интервал изм ерения): Р асш иренны й 
интервал изм ерения охваты вает значения от верхнего предела 
ко л ичественного  определения (ВП КО ) д о  ВПКО  х  фактор 
разведения. У казанное зна чен ие  о тр а ж а е т ф актор разведения 
1:10.
с С ообщ аем ы й интервал охваты вает значения от предела 
обнаруж ения (П О ) д о  верхнего предела EMI.
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Н иж не е  значение  л ине й н ости  файла теста  
по  ум олчанию  соответствует н и ж н е й  гр а ниц е  со о б щ а е м о го  
интервала.

■  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  П Р О Ц Е Д У Р Ы
•  Если результаты те ста  на S C C  А д не со ответствую т 

кл и н и ч е ско й  картине, реком ендуется  проводить 
дополнительное тести ро ва ни е  для подтверж дения 
результатов.

•  В д и а гн о с ти ч е ски х  целях результаты следует 
интерпретировать с  учетом  других данны х; например, 
сим птом ов, результатов других исследований, кл и н и ч е ски х  
наблю дений и т.д.

•  Гетерофильные антитела в сы воротке  крови  человека 
м о гут  вступать  в р е а кц и ю  с  им м уноглобулинам и реагента, 
интерф ерируя в им м уноанализе  In Vitro. П ациенты , 
находящ иеся в привы чном  ко нта кте  с  ж ивотны м и либо
с прод уктам и  сы воротки  крови  ж ивотны х, в больш ей 
сте пе ни  подвержены  подобной интерф еренции. Для 
по ста но вки  д иагноза  м ож ет потребоваться дополнительная 
информация.®®
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•  О бразцы , полученны е от пац иентов , которы е приним али 
препараты , изготовленны е на основе  м оноклональны х 
м ы ш ины х антител, в д и а гн о с ти ч е ски х  или терапевтических  
целях, м огут содерж ать  че л овеческие  антитела против 
м ы ш ины х антител (Н АМ А). О бразцы , со д е р ж а щ ие  
МАМА, м о гут  дем онстрировать аном альны е значения при 
исследовании  в теста х  (та ки х  ка к  A lin ity  i SCO ), в которы х 
использую тся м оноклональны е м ы ш ины е антитела.

•  Тест A lin ity  i SCC  не долж ен использоваться в качестве  теста  
для с кри нин га  рака.

•  Значения ко нц е нтр а ци й  S C C  А д в том  или ином  образце, 
установленны е с  использованием  тестов  различны х 
изготовителей, м огут различаться вследствие р а зл ичий  
прим еняем ы х м етодик и спец иф ично сти  реагентов.

•  Р еактивны е детерм инанты  SCC  в норме пр исутствую т 
в слю не и других ж ид ко стях  организм а. Контам инация 
об разц ов  или расходных материалов A lin ity  i слю ной 
или аэрозолям и (напр.. в результате чихания) может 
сп ровоц ировать  получение л ож но завы ш енны х зна чен ий  в 
тесте  на S C C

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Д а нно е  исследование проводилось на си стем е  ARCHITHCT i 
System .
В данном  разделе представлены  данны е по репрезентативны м  
рабочим  характеристикам . Результаты, полученны е в отдельных 
лабораториях, м о гут  отличаться от приведенны х данных.
К аж д ой  лаборатории реком ендуется устанавливать собственны й 
реф еренсны й д и а п а з о н  основанны й на  сп ец иф ике  р егиона  и 
ха р а кте ри стика х  популяции.
У 95.6%  здоровых па ц ие нто в  (п  •  616) уровень  SCC  был равным 
или ни ж е  1.5 n g /m L  пр и  провед ении  исследования в двух 
лабораториях.
Уровень SCC  Ад в крови, независим о  от значения, не должен 
рассм атриваться ка к  безусловное ука за н и е  на на л ичие  или 
о тсутствие  злокачественного  заболевания. В целях успе ш н о й  
д и а гн о с га ки  и  ведения пациентов  с  подозрением  на рак 
или диагностированны м  раком  необходимо рассмотреть 
возм ож ность проведения дополнительны х тестов  и процедур.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном  разделе представлены  данные по репрезентативны м  
рабочим  характеристикам . Результаты, полученны е в отдельных 
лабораториях, м о гут  отличаться от приведенны х данных.
На анализаторе A lin ity  i и  си стем е  ARCHITECT i System  
использую тся одни  и  те  ж е  реагенты  и соотнош ения  о б р а зц а / 
реагента.
Если не указа но  другое, все  исследования проводились на 
анализаторе A lin ity  i.

В о с п р о и з в о д и м о с т ь
В оспроизвод им ость  внутри лаборатории 
Было проведено исследование  в соответствии  с 
реком ендациям и д окум ента  ЕР05-А2 CLSI.^^ И сследование 
проводилось с  использованием  1 сер ии  SCC  Реагентов (A lin ity 
i SCC  Reagent K it), 1 сер ии  S C C  Калибраторов (A lin ity  i SCC 
C a lib ra tors) и 1 сер ии  S C C  Контрольны х м атеригш ов (A iin ity  i 
S C C  C ontro ls) (за  искл ю чением  отрицательного  контроля) на 1 
анализаторе. Д в а  контроля, 4  панели плазмы  крови  человека  
и 1 панель на основе  буфера исследовались  не м енее чем  в 2 
повторах 2  раза в день в течение  20  дней.

Внутри
Внутри серии лабор1торий

Кол. Соеднее (повторяемость) {общее!*

Обривц
Кол*
м

Сршим
(■ВМ.)

Виутрв мрвв 
(повтормиость)

Внугрв
лаборяторев

(общее)*
СКО %КВ СКО %КВ

Панель 2 120 1.4 0.05 3.4 0.05 3.5
Панель 3 120 6.S 0.17 2.6 0.18 2.7
Пшель4 120 61.8 1.90 3.1 2.12 3.4
Панель 5 120 9.6 0.21 2.2 0.24 2.5

*  В кл ю чает вариабельность внутри серии , м еж ду сериям и и 
м еж ду днями.
^ В одном из тести ро ва ни й  наблю дались вы падаю щ ие значения. 
На о снове  ре ко м е нд а ци й  д окум ента  Е Р05-А 2 CLSI было 
проведено исследование  с  испол ьзованием  зам е щ а ю щ е й  
се р и и  тестирования. Результаты приведены  в табл ице  вы ш е.
Без учета результатов для зам е щ а ю щ е й  се р и и  тестирования, 
воспроизвод им ость  внутри се р и и  (повторяем ость) составил а  
12.3% КВ, а  воспроизвод им ость  внутри лаборатории (общ ая) 
составил а  12.7% КВ.

Н и А н и е  гр а н и ц ы  и з м е р е н и я
Бы ло проведено исследование  в со о тве тствии  с 
реком ендациям и докум ента  ЕР17-А2 C LSI.*^ И сследование 
проводилось с  испол ьзованием  3  се р и й  SCC  Р еагентов (A lin ity  i 
S C C  Reagent K it) на 2  анализаторах в тече ни е  не м енее  3  дней. 
Н аиболее вы сокие  значения предела бланка  (П Б), предела 
обнаруж ения (П О ) и  предела ко л ичественного  определения 
(П КО ) приведены  ниж е.

ПБ* 0.0
ПО* 0.1
ПКО* 0.1

*  ПБ определен ка к  9 5 -й  проц енти л ь  п о  результатам 
исследования о б ра зц ов  с  нулевой ко нц е нтр а ци ей  аналита  в 
п 2 60  повторах.
^ ПО определен ка к  сам ая низкая  конц ентрация , пр и  к о т с ^ й  
а ка л и т  м о ж ет бы ть выявлен с  95% *й вероятностью  по 
результатам исследования об разц ов  с  н и зки м и  уровнями 
ко нц е нтр а ц и и  аналита  в п 2  60  п о вто р а х  
^ П КО  определен ка к  самая низкая  ко нц е нтр а ци я  с  
м аксим альны м  значением  во спроизвод им ости  0.1 ng /m L CKO 
no результатам исследования об разц ов  с  ни зким и  уровнями 
ко н ц е н тр а ц и и  аналита  в п 2 60  повторах.

Л и н е й н о с т ь
Было проведено иссл ед ование  в соответствии  с 
реком енд ациям и д окум ента  ЕРОб-А C L S i.^
Л и не й но сть  данного  теста  сохраняется в а нал итическом  
интервале изм ерения 0.1 - 70 .0  ng/m L.

И н т е р ф е р е н ц и я
Д а н н о е  исследование  проводилось на си сте м е  /\RCHITECT i 
System .
П отенциально  интерф ерирую щ ие эндогенны е ве щ ества  
С пец иф ичность  теста  АПСНГГЕСТ SCC  была установлена 
пр и  по м о щ и  исследования о б ра зц ов  сы воротки  крови 
с  сод ерж анием  ниж епривед енны х потенциал ьно  
интерф ерирую щ их ве щ е ств . В пр исутствии  перечисл енны х ни ж е  
ве щ е ств  в указанны х конц ентраци ях интерф еренция в тесте  
АПСНГГЕСТ S C C  составил а  < 10%.

Образец во (ng/mL) СКО %кв СКО %КВ
Низкий контроль 119 1.9 0.05 2.4 0.06 2.9
Высокий контроль 120* 49.8 1.10 2.2 1.41 2.8
Панель 1 120 1.1 0.04 4.0 0.04 4.2

Потенциально интерферирующие 
вешестм Концентрацня йнтерферанта
Билирубин <  20 mg/dL
Гемоглобин <  500 mg/dL
Общий белок < 1 2g /dL
Триглицериды <  3000 mg/dL
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Было проведено исследование в соответствии  с 
реком енд аииям и д окум ента  ЕР09-АЗ CLSI с  использованием  
м етода р е гре ссии  Passing-Bablok.^^

Сравнение методов

Кол- Коэф. Диапазон
Ед-1|Ы во корреляции Поресвченио Наклон конц-цни

Allnityl Сыворотка п{Угп1 121
SCC 8 крови
сравн. с 
ARCHITECT
see

1.00 0.23 0.98 0.4 ■ 66.7

П е р е н о с
При тестировании  образца, со д ерж ащ его  больш е 150 ng /m L 
see, выявляемого пе р е но са  не наблюдалось.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  инструкции по пр им енению  S C C  Р еаген ты  (Altnity i S C C  R e a g e n t K it) д л я  России  

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И  Х Р А Н Е Н И Я
И зд е л и е  р еком енд уется  транспортир овать  при те м п е р а ту р е  2>в*С в терм о ко нтей нер ах  
одноразового  пользования, со д ер ж ащ их хпадоэлем енты , ил и в терм о ко нтей нер ах  
м ногократного  пр им енения  с  автом атически  по д д е р ж и а а е 1иой те м п ер атур о й  ил и в 
ав то р еф р и ж е р ато р а х  с  использованием  терм оинд икато ров. Транспо ртиро вка  
осу1це ствл яв тся  всем и видам и тр ан сп о р та  в крытых транспортны х ср ед ств ах в 
соответствии с  правилам и пе ревозки грузов, дей ствую щ им и на  каж д ом  виде транспорта  
И зд е л и е  о ста ется  стабильны м  д о  окончания срока годности, указа нно го  на  упаковке. При  
транспортир овании с  на р уш ен ием  те м п ер атур но го  р еж и м а изд ел и е н е  по длеж ит  
прим енению .
Х р а н е н и е  изд ел и й дол ж но осущ ествляться при те м п е р а ту р е  о т  2 *С  д о  в°С в холодильны х  
ка м е р а х  или е  холодильниках, о б еспечи ваю щ и х р егл ам ентиро ваинь 1й тем ператур ны й  
реж им .

СРОК г о д н о с т и
1 2 1ие сяц ев  пр и хр ан ен ии  в условиях, реком ендованны х пр оизво дителем  (2 -8°С ). 

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
П рои звод и тел ь гарантирует, что  при правильном  хр ан ен ии  и  о б р а щ е н и и  изд елие  
о с та е тс я  стабильны м  д о  истечения  срока годности. М аксим альны й ср о к годности  
м ед ицинского  изд елия н е  б о л е е  1 2  м ес я ц е в  с  даты  производства. И зд ел ие , хр анив ш ееся  
с  на р у ш е н и е м  р егл ам ентиро ванного  пр оизво дителем  р еж и м а , пр им ене нию  н е  подлеж ит.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Не требуется.

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

Н е  требуется .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения 
с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПиН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 
KCaHVfTapHO-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами». 
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, 
его компонентов и упаковки. Класс отходов -  Б.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В . К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 . Г О С Т  Р  И С О  1 6 1 1 3 -1 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  
1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , Г О С Т  Р  5 3 0 2 2  2 -2 0 0 8 , 
Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .3 -2 0 0 8 , П о стано в л ен ие  П рав ител ьства Р Ф  о т  2 7  д екаб р я  2 0 1 2 г . № 1 4 1 6  
« О б  утвер ж д ен ии  пр авил государственной р егистраци и м едицинских изд елий» (в 
р ед акци и  П останов л ения  П равительства РФ о т 1 7  0 7 .2 0 1 4 г . №  670>, П р и каз М инздрава  
России о т 0 6 .0 6 .2 0 1 2 г . №  4н  (с  изм енениям и согласно  П риказу М 3  РФ о т 2 5  сентября  
2 0 1 4 г  N  6 57н ), П риказ М и нзд р а ва России о т 0 9 .0 1 .2 0 1 4 г . №  2 н , П р и каз М инистерства  
З д р аво о хр ан ени я  РФ  №  11 н о т  1 9  января 2 0 1 7  г.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь

М ед ици нс ко е  изд ел и е  S C C  Реагенты  (A linity I S C C  R e a g e n t K it) п р ед н азнач ено  для  

использования в различны х кл и нико-лабораторны х условиях, вклю чая, б е з  ограничения, 
больницы  и л аборатории , пер со на л  которых пр ош ел  о б уч е ние  п о  использованию  
а н а л и за то р а  Alinity

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  
С Р Е Д С Т В А

Н е  со д ер ж ит  

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставл я етс я  в нестерил ьном  виде. С тер ил и заци я  п е р ед  пр им ене ние м  не  требуется . 

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  

Н е  по длеж ит повторном у прим енению .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
М атериал ы  животного  пр оисхо жд ения проверены  и риски пр им енения  М И  указаны  в 
П а с п о р те  безопасности . П асп о р та  безо па сно сти  мож но найти  на  сай те  
w w w .abbottd iagnostics .com  или обр ати тесь  к м естном у представителю .
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Т е с т  с  использованием  S C C  Р еагенты  (A linity i S C C  R e a g e n t Kit) является  
хем илю м инесцентны м  им м уноанал изом  н а  м икро частицах (C M IA ) д л я  кол ичественного  
о п р ед ел ени я  ан ти ге н а  пл оскокл еточного р а ка  (S C C  А д ) в о б р азца х  сы воротки и  плазмы  
ф о а и  ч е л о ве ка  и используется  в кач еств е  вс пом огательного сред ства при л еч ени и  
па цие нто в  с  д иагнозом  плоскоклеточны й р ак  н а  а н ал и за то р е  Alinity. 
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н е  прим еним о
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