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Макет маркировки на медицинское изделие 

Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 125 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 

на иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 II Реагенты (Alinity i СА

125 II Reagent Kit)»
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Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 125 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i
«СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II Reagent Kit)»
2 картриджа по 100 тестов в составе:

- Микрочастицы (Alinity i СА 125 II Microparticles) -  2 х 6,6 мл
- Конъюгат (Alinity i СА 125 И Conjugate) -  2 х 6,1 мл
- Инструкция по применению

Производитель: Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 
19355, USA (США) для Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Germany (Германия) / РУ № _______ /_____от__ .__.____/ Инструкцию по
применению на русском языке: www.abbottdiagnostics.com/IFU /
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. 
Расшифровку графических символов см. в инструкции.
Авторизованный представитель изготовителя на территории России и других 
стран СНГ:
Обш,ество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз», 125171, 
Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 (81)
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Макет маркировки блока компонентов медицинского изделия, фасовка 2 картриджа по 100 
тестов
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Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 125 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i
«СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II Reagent Kit)»
2 картриджа по 600 тестов в составе:

- Микрочастицы (Alinity i СА 125 II Microparticles) -  2 х 27,0 мл
- Конъюгат (Alinity i СА 125 II Conjugate) -  2 х 26,5 мл
- Инструкция по применению

Производитель: Fujirebio Diagnostics, Inc., 201 Great Valley Parkway, Malvern, PA 
19355, USA (США) для Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden,
Germany (Германия) / РУ № _______ /_____от__ .__.____/ Инструкцию по
применению на русском языке: www.abbottdiagnostics.com/IFU /
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических символах. 
Расшифровку графических символов см. в инструкции.
Авторизованный представитель изготовителя на территории России и других 
стран СНГ:
Обш,ество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз», 125171, 
Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 (81)
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Макет маркировки блока компонентов медицинского изделия, фасовка 2 картриджа по 600 
тестов

Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования.

ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики in v itro  -  
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка) -  Часть 2: Реагенты для диагностики in v itro  
для профессионального применения.

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

Расшифровка символов представлена в инструкции.





Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303, 65011 Wiesbaden

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax +49 61 22 58 1244

A bbott

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman 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 прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация 
documentation for medical device):

для медицинского изделия (Operational

Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 125 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II 
Reagent Kit)»

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i СА 125 
II Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
онкомаркера СА 125 иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 II 
Реагенты (Alinity i СА 125 II Reagent Kit)»

СА 125 II Реагенты 
(Alinity i СА 125 II 
Reagent Kit)

Alinity i CA 125 
II Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения онкомаркера СА 125 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «СА 125 II Калибраторы (Alinity i 
СА 125 II Calibrators)»

С А 125 II 
Калибраторы (Alinity i 
СА 125 II Calibrators)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Persönlich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschäftsführer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras

Page 1 of 2
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linity i CA 125 Контрольные материалы для подтверждения СА 125 II
. Controls воспроизводимости и правильности количественного Контрольные

определения онкомаркера СА 125 материалы (Alinity i
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «СА 125 II Контрольные 
материалы (Alinity i СА 125 II Controls)»

СА 125 II Controls)

Состав (contents):
# Title Number of 

pages
I. Instruction for use for Alinity i CA 125 II Reagent Kit with ADDENDUM for 

Russia.
8

2. Инструкция no применению CA 125 II Реагенты (Alinity i CA 125 II 
Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

10

Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Date:

a A b b o tt
Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden
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nity i
125 II Reagent Kit

Highlighted Changes: Revised August 2018.

ructions must be carefully followed. Reliability of assay results 
mot be guaranteed If there are any deviations from these 
tructions.
WARNING: The concentration of CA 125 in a given specimen, 
determined with assays from different manufacturers, can vary 
due to differences in assay methods and reagent specificity. The 
results reported by the laboratory to the physician must include the 
identity of the CA 125 assay used. Values obtained with different 
assay methods cannot be used interchangeably. If, in the course 
of monitoring a patient, the assay method used for determining CA 
125 levels serially is changed, additional sequential testing should 
be carried out. Before changing assays, the laboratory MUST 
confirm baseline values for patients being serially monitored.
I NAME
Alinity i CA 125 II Reagent Kit
I INTENDED USE
The Alinity i CA 125 II assay is a chemiluminescent microparticle 
immunoassay (CMIA) used for the quantitative determination of OC 
125 defined antigen in human serum and plasma on the Alinity i 
analyzer.
The Alinity i CA 125 II assay is to be used as an aid in monitoring 
response to therapy for patients with epithelial ovarian cancer.
Serial testing for patient CA 125 II assay values should be used in 
conjunction with other clinical methods used for monitoring ovarian 
cancer.
I SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
CA 125 II assay values are defined by using the OC 125 monoclonal 
antibody. OC 125 was generated through the hybridization of 
mouse myeloma cells to spleen cells from a mouse immunized 
with a human serous cystadenocarcinoma cell line called OVCA 
433.' Alinity I CA 125 II is a second-generation assay for the 
detection of OC 125 defined antigen. The assay utilizes the OC 
125 monoclonal antibody, as the capture antibody coated onto 
paramagnetic microparticles that bind molecules containing OC 
125 defined antigen. These defined antigens are quantified using 
acridinium-labeled M il antibody. The OC 125 monoclonal antibody 
is reactive with repeating OC 125 defined antigen expressed by 
a high percentage of nonmucinous ovarian carcinomas (serous, 
endometrioid, clear cell, and undifferentiated histologies) and 
epithelial ovarian carcinoma cell lines.'’  ̂OC 125 defined antigens 
were originally detected in normal peritoneal, pleural and pericardial 
tissues of both fetus and adult. In the fetus, OC 125 defined antigens 
have been localized in amniotic and umbilical epithelial and Mullerian 
epithelial tissues. In the adult, localization has been identified in 
endocervical and endometrial tissues and ovarian inclusion cysts 
and papillary excrescences. However, OC 125 defined antigens 
were not detected in fetal ovarian tissue or other normal adult 
ovarian tissues or benign mucinous ovarian tumors.'  ̂In serum, the 
OC 125 defined antigens are associated with high molecular weight 
glycoproteins heterogeneous in size and charge. The structure of the 
CA 125 molecule, including closely situated repeating epitopes for 
OC 125 and Ml 1 antibodies has been proposed.^

en
CA 125 II 

08P49 
701-328_R04 

B8P490

fiiF] 08P4920 

@  08P4930

Serum CA 125 II assay values are useful for monitoring the course 
of disease in patients with invasive epithelial ovarian cancer.® In 
a review of nine published studies, the overall correlation reported 
between CA 125 serum levels and the course of the disease was 
87%.® Persistently rising CA 125 assay values may be associated 
with malignant disease and poor response to therapy, whereas 
decreasing CA 125 assay values may indicate a favorable response 
to therapy.®“'^
A second-look, exploratory laparotomy may have been performed 
previously to assess response to therapy. The benefit has recently 
come into question because of high morbidity and low sensitivity in 
detecting residual or recurrent carcinoma.'® In women with primary 
epithelial ovarian carcinoma who had undergone first-line therapy 
and were candidates for diagnostic second-look procedures, a CA 
125 assay value greater than or equal to 35 U/mL was found to be 
indicative of the presence of residual tumor.®’ ®. "■ '® However, a 
CA 125 assay value below 35 U/mL does not indicate the absence 
of residual ovarian cancer because patients with histopathologic 
evidence of ovarian carcinoma may have CA 125 assay values within 
the range of normal individuals, ’̂ ®
Elevations of CA 125 assay values have been reported in 
approximately 1-2% of healthy individuals,®’  ̂and in individuals 
with nonmalignant conditions such as cirrhosis,'®’ hepatitis,' ’̂ '® 
endometriosis,'®'̂ '* first trimester pregnancy,®®'®̂  ovarian cysts,®’ ®̂ 
and pelvic inflammatory disease.'®’ ®̂ Elevations of CA 125 assay 
values during the menstrual cycle have also been reported,̂ ®’ 
Non-ovarian malignancies in which CA 125 assay values have been 
reported include endocervical,®® liver,'® pancreatic,'®’ ®' lung,'® 
colon,'®' ®' stomach,'®’ ®' biliary tract,'®' ®' uterine,'® fallopian tube,®® 
breast,'® and endometrial carcinomas.®®’ ®® The CA 125 assay is 
not recommended as a screening procedure to detect cancer in 
the general population; however, the use of CA 125 assay values 
as an aid in the management of ovarian cancer patients has been 
reported.®"'®
I BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

This assay is a two-step immunoassay for the quantitative 
determination of OC 125 defined antigen in human serum and 
plasma using chemiluminescent microparticle immunoassay (CMIA) 
technology.
Sample and OC 125 coated paramagnetic microparticles are 
combined and incubated. The OC 125 defined antigen present in 
the sample binds to the OC 125 coated microparticles. The mixture 
is washed. M il acridinium-labeled conjugate is added to create a 
reaction mixture and incubated. Following a wash cycle, Pre-Trigger 
and Trigger Solutions are added.
The resulting chemiluminescent reaction is measured as relative light 
units (RLUs). There is a direct relationship between the amount of 
OC 125 defined antigen in the sample and the RLUs detected by the 
system optics.
For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity ci-series Operations Manual, Section 3.



■ REAGENTS
Kit Contents
Alinity i CA 125 II Reagent Kit 08P49
NOTE: Some kit sizes are not available in all countries. Please 
contact your local distributor.
Volumes (mL) listed in the table below indicate the volume per 
cartridge. ___________________

The following warnings and precautions apply to:

WARNING

H317
08P4920 08P4930 EUH032

Tests per cartridge 
Number of cartridges 
per kit 
Tests per kit 
ImicromwticlesI 
I COMJUOwiI
ImicrohwticlesI anti-CA 125 (mouse, monoclonal) coated 
microparticles in TRIS buffer with protein (bovine) stabilizers. 
Minimum concentration: 0.09% solids. Preservatives: sodium azide 
and ProClin 300.
I comjucate] anti-CA 125 (mouse, monoclonal) acridinium-labeled 
conjugate in phosphate buffer with protein (bovine) stabilizers. 
Minimum concentration: 0.075 pg/mL. Preservatives: sodium azide 
and ProClin 300. _________________ _______________

Warnings and Precautions
. [j^
• For In Vitro Diagnostic Use

R> ONLY
Safety Precautions
CAUTION: This product requires the handling of human specimens. 
It is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bloodborne Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that

The following warnings and precautions apply to: IwicROPARncLESj

< ! >
WARNING Contain tromethamlne hydrochloride*, 

methylisothiazolones and sodium azide.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H316* Causes mild skin irritation.
EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.
Prevention
P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated work clothing should not be 

allowed out of the workplace.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing / eye protection.
Response
Р302-ГР352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333-bP313 If skin irritation or rash occurs: Get 

medical advice / attention.
Р362-ГР364 Take off contaminated clothing and wash 

it before reuse.
Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

* Not applicable where regulation EU 1272/2008 (CLP) or OSHA 
Hazard Communication 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012 have been 
implemented.

Contains methylisothiazolones and : 
azide.
May cause an allergic skin reaction. 
Contact with acids liberates very toxit

100 500 Prevention
P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated work clothing should not

200 1000 allowed out of the workplace.
6.6 mL 27.0 mL P280 Wear protective gloves / protective

6.1 mL 26.5 mL clothing / eye protection.
Response
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333-bP313

P362+P364

sieiT. oLO°

If skin irritation or rash occurs: Get 
medical advice / attention. »OS'»’ oh'*'''

Take off contaminated clothing and wash 
it before reuse.

Disposai ---------------------------------------------------
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

Safety Data Sheets are available at www.abbottdiagnostics.com or 
contact your local representative.
For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 8 .
Reagent Handling
• Upon receipt, gently invert the unopened reagent kit by rotating 

it over and back for a full 180 degrees, 5 times with green label 
stripe facing up and then 5 times with green label stripe facing 
down. This ensures that liquid covers all sides of the bottles 
within the cartridges. During reagent shipment, microparticles 
can settle on the reagent septum.
-  Place a check in the square on the reagent kit to indicate to 

others that the inversions have been completed.
• After mixing, place reagent cartridges in an upright position for 

1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• If a reagent cartridge is dropped, place in an upright position 
for 1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• Reagents are susceptible to the formation of foam and bubbles. 
Bubbles may interfere with the detection of the reagent ievel in 
the cartridge and cause insufficient reagent aspiration that may 
adversely affect results.

For a detailed discussion of reagent handling precautions during 
system operation, refer to the Alinity ci-series Operations Manuai, 
Section 7.
Reagent Storage _________________________

’ • с

fot' '̂' 
set'®- 
foi ’

foi '

C\-'

storage
Temperature

Maximum Additional Storage 
Storage Time Instructions

Unopened 2 to 8 'C Until
expiration
date

Store in upright position.
If cartridge does not 
remain upright, gently 
invert the cartridge 10 
times and place in an 
upright position for 1 hour 
before use.

Onboard System
Temperature

30 days



storage Maximum Additional Storage 
Temperature Storage Time Instructions

’°ftles  ̂
Nicies

'Cafeto

for

2 to 8 'C Until Store in upright position.
expiration if cartridge does not
date remain upright during

storage, discard the 
cartridge.
Do not reuse original 
reagent caps or 
replacement caps due to 
the risk of contamination 
and the potential to 
compromise reagent 
performance.__________

eagents may be stored on or off the system. If removed from the 
fstem, store reagents with new replacement caps in an upright 

^sition at 2 to 8 "C. For reagents stored off the system, it is 
recommended that they be stored in their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For information on unloading reagents, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.
Indications of Reagent Deterioration 
Deterioration of the reagents may be indicated when a calibration 
error occurs or a control value is out of the specified range. 
Associated test results are invalid, and samples must be retested. 
Assay recalibration may be necessary.
For troubleshooting information, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 10.
I INSTRUMENT PROCEDURE
The Alinity i CA 125 II assay file must be installed on the Alinity i 
analyzer prior to performing the assay.
For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-series Operations 
Manual, Section 2.
For information on printing assay parameters, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual.
■ SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 

FOR ANALYSIS
Specimen Types
The specimen types listed below were verified for use with this 
assay.
Other specimen types and collection tube types have not been 
verified with this assay. _____________________________
Specimen Types Collection Tubes
Serum Serum

Serum separator
Plasma Tripotassium EDTA 

Sodium Heparin 
Lithium Heparin

• For accurate results, serum and plasma specimens should be 
free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulant or thrombolytic 
therapy may contain fibrin due to incomplete clot formation.

• To prevent cross contamination, use of disposable pipettes or 
pipette tips is recommended.

Preparation for Analysis
• Follow the tube manufacturer’s processing instructions for 

collection tubes. Gravity separation is not sufficient for specimen 
preparation.

. Specimens should be tree of bubbles. Remove bubbles with an 
applicator stick before analysis. Use a new applicator stick for 
each specimen to prevent cross-contamination.

To ensure consistency in results, recentrifuge specimens prior to
testing if
• they contain fibrin, red blood cells, or other particulate matter.
NOTE: If fibrin, red blood cells, or other particulate matter are
observed, mix by low speed vortex or by inverting 10 times prior to
recentrifugation.
Prepare frozen specimens as follows:
• Frozen specimens must be completely thawed before mixing.
• Mix thawed specimens thoroughly by low speed vortex or by 

inverting 10 times.
• Visually inspect the specimens. If layering or stratification is 

observed, mix until specimens are visibly homogeneous.
• If specimens are not mixed thoroughly, inconsistent results may 

be obtained.
• Recentrifuge specimens.
Recentrifugation of Specimens
• Transfer specimens to a centrifuge tube and centrifuge.
• Transfer clarified specimen to a sample cup or secondary tube 

for testing. For centrifuged specimens with a lipid layer, transfer 
only the clarified specimen and not the lipemic material.

Specimen Storage__________________ ________________

Specimen
Type

Maximum
Storage

Temperature Time Special Instructions

Serum/
Plasma

• Performance has not been established using body fluids other 
than human serum and plasma.

• The instrument does not provide the capability to verify specimen 
types. It is the responsibility of the operator to verify that the 
correct specimen types are used in the assay.

• When serial specimens are being evaluated, the same type of 
specimen should be used throughout the study.

Specimen Conditions
• Do not use:

-  heat-inactivated specimens
-  grossly hemolyzed specimens
-  specimens with obvious microbial contamination

2 to 8 'C 7 days Specimens may be
stored for up to 7 
days refrigerated at 
2-8'C prior to being 
tested. If testing will 
be delayed more 
than 7 days, serum 
or plasma should be 
stored frozen at -20'C 
or colder.

If testing will be delayed more than 24 hours, remove serum or 
plasma from the clot, serum separator or red blood cells.
Avoid multiple freeze/thaw cycles.
Specimen Shipping
Package and label specimens in compliance with applicable state, 
federal, and international regulations covering the transport of clinical 
specimens and infectious substances.

I PROCEDURE
Materials Provided
08P49 Alinity i CA 125 II Reagent Kit
Materials Required but not Provided
• Alinity I CA 125 II assay file
• 08P4901 Alinity I CA 125 II Calibrators
.  08P4910 Alinity i CA 125 II Controls or other control material
• 09P1540 Alinity i Multi-Assay Manual Diluent
• Alinity Trigger Solution



• Alinity Pre-Trigger Solution
• Alinity i-series Concentrated Wash Buffer
For information on materials required for operation of the instrument, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 1.
For information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 9.
Assay Procedure
For a detailed description of how to run an assay, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual, Section 5.
• If using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity ci-series 

Operations Manual, Section 4 to ensure sufficient specimen is 
present.

• To minimize the effects of evaporation, verity adequate sample 
cup volume is present prior to running the test.

• Maximum number of replicates sampled from the same sample 
cup: 10

-  Priority:
“ Sample volume for first test: 75 pL 
° Sample volume for each additional test from same sample 

cup: 25 pL
-  S3 hours on the reagent and sample manager:

■> Sample volume for first test: 150 pL
" Sample volume for each additional test from same sample 

cup: 25 pL
-  >3 hours on the reagent and sample manager:

“ Replace with a fresh aliquot of sample.
• Refer to the Alinity i CA 125 II calibrator package insert and/ 

or Alinity i CA 125 II control package insert for preparation and 
usage.

• For general operating procedures, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.

• For optimal performance, it is important to perform routine 
maintenance as described in the Alinity ci-series Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sample Dilution Procedures
Samples with CA 125 II value exceeding 1000 U/mL are flagged 
with the code "> 1000.0 U/mL" and may be diluted with either the 
Automated Dilution Protocol or the Manual Dilution Procedure. 
Automated Dilution Protocol
The system performs a 1:10 dilution of the sample and automatically 
calculates the concentration by multiplying the result by the dilution 
factor.
Manual Dilution Procedure
Suggested dilution: 1:10
An additional 1:10 dilution may be made if needed.
Add 50 pL of the sample to 450 pL of Alinity i Multi-Assay Manual 
Diluent.
The operator must enter the dilution factor in the Specimen or 
Control tab of the Create Order screen. The system will use this 
dilution factor to automatically calculate the concentration of the 
sample and report the result. The result should be > 20 U/mL before 
the dilution factor is applied.
If the operator does not enter the dilution factor, the result must be 
manually multiplied by the appropriate dilution factor before reporting 
the result. If a diluted sample result is s 20 U/mL, do not report the 
result. Rerun using an appropriate dilution.
For detailed information on ordering dilutions, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
Calibration
For instructions on performing a calibration, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
Each assay control must be tested to evaluate the assay calibration.

Once a calibration is accepted and stored, all subsequent sV'®
may be tested without further calibration unless: 

A reagent kit with a new lot number is used. peVvP"'®
Daily quality control results are outside of statistically-basi 
quality control limits used to monitor and control system ® y ,  •

-  If statistically-based quality control limits are not availal\esd'̂ ® \\ tes'*
then the calibration should not exceed a 30-day limit fô r̂dV̂® . \ 0^ ^

performance, as described in the Quality Control Procedui 
section of this package insert.

recalibration frequency.
This assay may require recalibration after maintenance to critical .pce-

\r("
to'

parts or subsystems or after service procedures have been 
performed.
Quality Control Procedures
The recommended control requirement for the Alinity i CA 125 
assay is that a single sample of each control level be tested once 
every 24 hours each day of use.
Additional controls may be tested in accordance with local, state, 
and/or federal regulations or accreditation requirements and your 
laboratory's quality control policy.
To establish statistically-based control limits, each laboratory should 
establish its own concentration target and ranges for new control lots 
at each clinically relevant control level. This can be accomplished 
by assaying a minimum of 20 replicates over several (3-5) days and 
using the reported results to establish the expected average (target) 
and variability about this average (range) for the laboratory. Sources 
of variation that should be included in this study in order to be 
representative of future system performance include:
• Multiple stored calibrations
• Multiple reagent lots
• Multiple calibrator lots
• Multiple processing modules (if applicable)
• Data points collected at different times of the day
Refer to published guidelines for information or general control 
recommendation, for example Clinical and Laboratory Standards 
Institute (CLSI) Document C24-A3 or other published guidelines, for 
general quality control recommendations.®̂
• If more frequent control monitoring is required, follow the 

established quality control procedures for your laboratory.
• If quality control results do not meet the acceptance criteria 

defined by your laboratory, sample results may be suspect.
Follow the established quality control procedures for your 
laboratory. Recalibration may be necessary. For troubleshooting 
information, refer to the Alinity ci-series Operations Manual, 
Section 10.

• Review quality control results and acceptance criteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Quality Control Guidance
Refer to "Basic QC Practices” by James 0 Westgard, Ph.D. for 
guidance on laboratory quality control practices.®®
Verification of Assay Ciaims
For protocols to verify package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims in the Alinity ci-series Operations Manuai.
I RESULTS
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Calculation
The Alinity i CA 125 II assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve fit 
data reduction method (4PLC, Y-weighted) to generate a calibration 
and results.
Flags
Some results may contain information in the Flags field. For a 
description of the flags that may appear in this field, refer to the 
Alinity ci-series Operations Manual, Section 5.
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If the Alinity i CA 125 II results are inconsistent with clinical 
‘̂ l̂ evidence, additional testing is recommended.

Heterophilic antibodies in human serum can react with reagent 
immunoglobulins, interfering with in vitro immunoassays. Patients 
routinely exposed to animals or to animal serum products can 
be prone to this interference, and anomalous values may be 
observed. Additional information may be required for diagnosis.̂ ®

• Specimens from patients who have received preparations of 
mouse monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may 
contain human anti-mouse antibodies (HAMA). Such specimens 
may show either falsely elevated or depressed values when 
tested with assay kits such as Alinity i CA 125 II that employ 
mouse monoclonal antibodies. Additional clinical or diagnostic 
information may be required to determine patient status. °̂'^^

• Patients with confirmed ovarian carcinoma may have 
pretreatment CA 125 assay values in the same range as healthy 
individuals. Elevations in circulating OC 125 defined antigen may 
be observed in patients with nonmalignant disease. For these 
reasons, a CA 125 assay value, regardless of level, should not 
be interpreted as absolute evidence for the presence or absence 
of malignant disease. The CA 125 assay value should be used
in conjunction with information available from clinical evaluation 
and other diagnostic procedures. The Alinity i CA 125 II assay 
should not be used as a cancer screening test.

• Representative performance data are given in the EXPECTED 
VALUES and SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
sections. Results obtained in individual laboratories may vary.

I EXPECTED VALUES
This study was performed on the ARCHITECT i System. 
Representative performance data are provided in this section.
Results obtained in individual laboratories may vary.
It is recommended that each laboratory determine its own reference 
range based upon its particular locale and population characteristics. 
The distribution of CA 125 II assay values determined in 811 
specimens is shown in the table below:

Distribution ot ARCHITECT CA 125II Assay Values

Percent (%)

Number of 0-35 35.1-65 65.1-100 >100

Subjects U/mL U/mL U/mL U/mL

APPARENTLY HEALTHY
Females
(Premenopausal)

99 89.9 6.1 4.0 0.0

Females
(Postmenopausal)

97 99.0 1.0 0.0 0.0

MALIGNANT CONDITIONS
Ovarian Cancer 166 49.9 14.3 4.8 32.8

Breast Cancer 50 80.0 20.0 0.0 0.0

Colorectal Cancer 50 84.0 4.0 10.0 2.0

Endometnal Cancer 25 96.0 4.0 0.0 0.0

Lung Cancer 50 60.0 18.0 10.0 12.0
NONMALIGNANT CONDITIONS
Ovarian Disease 100 90.0 9.0 1.0 0.0

Urogenital Disease 49 83.7 14.3 2.0 0.0
Hypertension/CHD 100 88.0 11.0 0.0 1.0
Benign Endometrial 25 84.0 8.0 4.0 4.0

In this study, 94.4% of the healthy female subjects had CA 125 II 
assay values at or below 35.0 U/mL (mean = 16.4, SD = 13.0). It is 
recommended that each laboratory establish its own reference value 
for the population of interest.
Monitoring of Disease Status In Patients Diagnosed with Ovarian 
Cancer
Changes observed in serial CA 125 assay values when monitoring 
ovarian cancer patients should be evaluated in conjunction with 
other clinical methods used for monitoring ovarian cancer patients. 
The effectiveness of the ARCHITECT CA 125 II assay as an aid in 
the monitoring of disease status in ovarian cancer patients was 
determined by assessing changes in the CA 125 levels in serial 
serum samples from 63 patients compared to changes in disease 
status.
A study involving a total of 306 observations was performed with an 
average number of 4.9 observations per patient. A significant change 
in CA 125 level was defined as at least a 10.75% increase in assay 
value [i.e., 2.5 times greater than the assay's total % CV (4.3%)]. 
Seventy-seven percent (77% or 85/111) of the positive patient 
samples correlated with disease progression while sixty-one percent 
(61% or 81/132) of serial samples showing no significant change 
in CA 125 assay value correlated with no progression. The total 
concordance in this study was sixty-eight percent (6 8% or 166/243). 
The following table presents the data in a 2 x 2 classification 
scheme.

Change in Disease State per Sequential Pair

Change in CA125 
Concentration Progression No Progression Total

>10.75% 85 51 136

< 10.75% 26 81 107

Total 111 132 243

The following table provides the per patient distribution. Ninety- 
eight percent (98% or 46/47) of the significantly increased serial 
samples per patient correlated with disease progression while thirty- 
eight percent (38% or 6/16) of serum sets showing no significant 
change in CA 125 level correlated with no progression. The total 
concordance in this study was eighty-three percent (83% or 52/63).

Change in Disease State per Patient

Change In CA 125 
Concentration Progression No Progression Total

>10.75% 46 10 56

< 10.75% 1 6 7

Total 47 16 63

I SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section. Results 
obtained in individual laboratories may vary.
The Alinity i analyzer and the ARCHITECT i System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the Alinity 
i analyzer.
Precision
Within-Laboratory Precision
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.^̂  
Testing was conducted using 1 lot of the Alinity i CA 125 II Reagent 
Kit, 1 lot of the Alinity i CA 125 II Calibrators, and 1 lot of the Alinity i 
CA 125 II Controls and 1 instrument. Three serum-based panels were 
assayed in a minimum of 2 replicates at 2  separate times per day on 
20  different days.

Sample n

WIthIn-Run
(Repeatability)

Within-Laboratory
(Total)“

Mean (U/mL) SD %cv SD %CV

Panel 1 120 39.3 1.83 4.7 1.89 4.8

Panel 2 120 271.2 5.12 1.9 9.11 3.4

Panel 3 120 570.7 10.74 1.9 15.65 2.7

® Includes within-run, between-run, and between-day variability.

P I  Abbott



Lower Limits of Measurement
A study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2" 
Testing was conducted using 3 iots of the Aiinity i CA 125 II Reagent 
Kit on each of 2 instruments over a minimum of 3 days. The 
maximum observed Limit of Biank (LoB), Limit of Detection (LoD), 
and Limit of Quantitation (LoQ) values are summarized beiow.

U/mL
LoB" 0.1

LoD*' 0.3
LoQ' 0.6

® The LoB represents the 95th percentiie from n a 60 repiicates of 
zero-anaiyte sampies.
'> The LoD represents the iowest concentration at which the analyte 
can be detected with 95% probabiiity based on n a 60 repiicates of 
iow-anaiyte level samples.

The LoQ was determined from n a 60 replicates of low-analyte 
level samples and is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 %CV was met.
Linearity
A study was performed based on guidance from CLSI EP06-A.‘̂  ̂
This assay is linear across the measuring interval of 1.1 to 
1000.0 U/mL. 
interference
Potentially Interfering Endogenous Substances and Potentially
Interfering Drugs 
This study was performed on the ARCHITECT i System.
The ARCHITECT CA 125 II mean assay specificity is < 12%. 
Recovery studies were performed to compare sera containing the 
following compounds at the indicated concentrations with control 
sera.
INTERFERING SUBSTANCE

Method Comparison .' 'os o' ^  a'̂ 0 -6^ '  o 'H'"'

A study was performed based on guidance from CLSI EPOŜi
the Passing-Bablok regression method.'*® AH’

Units
Correlation 
Coelf icient

Coif*
Intercept Slope

Aiinity i CA 125 II 
vs ARCHITECT CA 
125 II

Serum U/mL 129 1.00 -0.05 0.95 2.1-paW.et"®' к V'"® ..

High Dose Hook
This study was performed on the ARCHITECT i System.
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' ' ' ' '  i'n^®CA 125 II assay, no high dose hook effect was observed when ,
samples containing up to approximately 180 000 U/mL of QC 126- •\2.6 
defined antigen were assayed. • -ro
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Note for number formatting:
• A space is used as thousands separator (example: 10 000 

specimens).
• A period is used to separate the integer part from the fractional 

part of a number written in decimal form (example: 3.12%).
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ADDENDUM
to the Instruction for Use Alinity i CA 125 II Reagent Kit (for Russia)

SHIPPING
Recommended shipping conditions for device is 2-8 in single-use thermo containers 
containing coolant elements, or in reusable thermo containers with automatically 
maintained temperature or in autorefrigerators using thermal indicators. Device is 
stable until the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable 
for use if shipping temperature limits have been violated. Ship in an enclosed carrier 
vehicle of any kind In accordance with shipping rules, applicable to the respective 
carrier.

WARRANTY
Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when 
stored and handled as directed. The maximum shelf life of the medical device is 12 
months from date of manufacturing. Device must be discarded if stored with deviations 

in manufacturer's requirements.

MAINTENANCE
Not required.

REPAIRS
Not required.

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirements of 
SanPin 2.1.7,2790-10 dated December 12, 2010 “Sanitary-epidemiological 
Requirements for the Management of Medical Waste".

Transmit and dispose of a product and its components and packaging in accordance 
with local regulations.

LIST OF APPLICABLE STANDARDS
98/79/EC, BS EN 13641, BS EN 13612, BS EN ISO 15223-1, BS EN ISO 18113-2, BS 
EN ISO 18113-3, BS EN ISO 23640, EN ISO 14971, EN ISO 13485, Medical Device 
Regulation GSR 78 E 

POTENTIAL USER
The Alinity i CA 125 II Reagent Kit is intended to be used in a variety of clinical and 
laboratory conditions, including, without limitation, hospitals and laboratories, whose 
personnel have been trained in the use of the Alinity i analyzer.

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does not contain any dnjgs

STERILIZATION
Medical device is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cannot be re-applied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materials of animal origin are tested and risks of using MD are indicated in SDS. Safety 
Data Sheets are available at www.abbottdiagnostics.com or contact your local 

representative.

INDICATIONS AND CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Not applicable.

STORAGE AND USE CONDITION
Storage of Medical device at a temperature of 2 *C to 8 *C should be carried out in cold 
rooms or in refrigerators providing a regulated temperature regime with a daily 

temperature record.
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Йвдимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
лрукций надежность результатов теста не гарантируется.

||РЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Значения концентраций СА 125 в 
бразце, определенные с использованием тестов различных 

/изготовителей, могут варьироваться вследствие различий 
Ялрименяемых методик и специфичности реагентов. При 
(|сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененную методику определения СА 125. Значения, 
полученные при применении различных методик, не могут 
использоваться взаимозаменяемо. В случае если в ходе 
мониторинга состояния пациента были использованы 
различные методики измерения уровня СА 125, необходимо 
провести дополнительное последовательное тестирование. 
Перед заменой методики лаборатория ОБЯЗАНА установить 
базовые значения результатов в образцах пациентов при 
динамическом мониторинге.
I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
СА 125 11 Реагенты (Alinity i СА 125 II Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CM1A) для количественного определения 
антигена, выявляемого антителами ОС 125, в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторе Alinity i.
Тест с использованием СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125
II Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного 
средства мониторинга терапевтического ответа у пациенток 
с эпителиальным раком яичника. Значения, полученные 
при динамическом исследовании уровня СА 125 II, должны 
использоваться в сочетании с другими клиническими методами 
для мониторинга рака яичника.
I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Определение СА 125 II проводится с помощью моноклонального 
антитела ОС 125. Антитело ОС 125 было получено путем 
гибридизации мышиных клеток миеломы с клетками 
селезенки мышей, иммунизированных клетками серозной 
цистаденокарциномы человека (линия OVCA 433).  ̂Тест 
Alinity i СА 125 II является методикой определения антигена, 
выявляемого антителами ОС 125, второго поколения.
В тесте используются парамагнитные микрочастицы, 
сенсибилизированные моноклональными антителами ОС 
125, захватывающими молекулы, содержащие антиген, 
выявляемый антителами ОС 125. Количественное определение 
антигенов осуществляется с помощью акридин-меченых 
антител М11. Моноклональные антитела ОС 125 реагируют с 
повторяющимися последовательностями антигена, выявляемого 
антителами ОС 125, экспрессируемого клетками большинства 
немуцинозных карцином яичника (серозных, эндометриоидных, 
светлоклеточных и недифференцированных) и клеточными 
линиями эпителиальной карциномы яичников.“''  ̂Вначале 
антигены, выявляемые антителами ОС 125, были обнаружены в 
нормальных тканях брюшины, плевры и перикарда как плода, 
так и взрослых. У плода антигены, выявляемые антителами ОС 
125, выявляются в эпителии амниона и пупочного канатика, 
а также эпителии мюллеровых протоков. У взрослых антиген 
обнаруживается в эпителии шейки матки и эндометрии, а
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также инклюзивных кистах яичника и сосочковых разрастаниях. 
Однако антигены, выявляемые антителами ОС 125, не 
обнаруживаются в тканях яичников плода и других, кроме 
перечисленных, нормальных тканях яичников взрослых или в 
тканях доброкачественных муцинозных опухолей яичника.  ̂В 
сыворотке крови антигены, выявляемые антителами ОС 125, 
связаны с гликопротеинами с высокой молекулярной массой, 
разного размера и заряда. На данный момент существует 
описание структуры молекулы СА 125, в том числе близко 
расположенных повторяющихся эпитопов для антител ОС 125 и 
МП."
Определение значений СА 125 II в сыворотке крови 
используется для мониторинга течения заболевания у 
пациенток с инвазивным раком яичника.® По данным девяти 
опубликованных исследований общая корреляция между 
уровнями СА 125 в сыворотке крови и течением заболевания 
составляет 87%.® Постоянное увеличение значений СА 125 
может быть связано со злокачественностью заболевания и 
слабостью терапевтического ответа, тогда как снижение уровня 
СА 125 может свидетельствовать в пользу эффективности 
проводимого лечения.® '“’
Ранее для оценки терапевтического ответа использовалась 
эксплоративная лапаротомия. Целесообразность этой 
процедуры недавно была поставлена под сомнение из-за 
высокой смертности и низкой чувствительности в диагностике 
остаточной карциномы или ее рецидива.'® У женщин с 
первичной эпителиальной карциномой яичника, прошедших 
курс терапии первой линии и являющихся кандидатами на 
повторное диагностико-хирургическое вмешательство, уровень 
СА 125, выше или равный 35 U/rtiL, указывает на наличие 
остаточной опухоли.®' '® Тем не менее, уровень СА 125 ниже 
35 U/mL не означает отсутствие остаточной злокачественной 
опухоли яичника, так как пациентки с гистопатологически 
подтвержденной карциномой яичника могут иметь значения СА 
125 в диапазонах нормальных значений здоровых людей. '̂ ® 
Повышения значений СА 125 наблюдаются примерно у 1 - 2% 
здоровых людей,®'  ̂и у людей с такими незлокачественными 
состояниями, как цирроз печени,'®' гепатит,'' '̂'® 
эндометриоз,'®-̂ “* при беременности в первом триместре,®®'®̂  
кисты яичников,®' ®® а также воспалительные заболевания 
органов малого таза.'®' ®® Также сообщалось о повышении 
уровня СА 125 в зависимости от фазы менструального 
цикла.®®' ®® К злокачественным опухолям, при которых также 
повышаются уровни СА 125 (помимо карциномы яичника), 
относятся рак шейки матки,®® печени,'® поджелудочной 
железы,'®' ®' легкого,'® толстой кишки,'®' ®' желудка,'®' ®' 
желчных путей,'®' ®' матки,'® фаллопиевой трубы,®® молочной 
железы'® и карцинома эндометрия.®®' ®® Тест на СА 125 не 
рекомендуется применять для скрининга рака среди общей 
популяции, однако известны случаи использования результатов 
теста на СА 125 в качестве вспомогательных показателей при 
ведении пациентов с раком яичника.'̂ -'*
■ БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом 
ДЛЯ количественного определения антигена, выявляемого 
антителами ОС 125, в сыворотке и плазме крови человека на 
основе технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на



микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные ОС 125. Присутствующие 
в образце антигены, выявляемые антителами ОС 125, 
связываются с микрочастицами, сенсибилизированными ОС 
125. После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
М11 для образования реакционной смеси, смесь инкубируется. 
После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются пре-триггер и триггер.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством антигена, выявляемого антителами ОС 125, в 
образце и RLU, детектированными оптикой системы, существует 
прямая зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содер)кимое набора
СА 125 II Реагенты (Alinity I СА 125 II Reagent Kit) 08Р49 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

5Й] 08Р4920 08Р4930
Количество тестов в 
картридже

100 500

Количество 
картриджей в наборе

2 2

Количество тестов в 
наборе

200 1000

1 MICROPARTICLES | 6.6 глЕ 27.0 глЕ

1 CONJUGATE 1 6.1 тЕ 26.5 тЕ

|м1свов*нт1СЬЕ8 | Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к СА 125 (мышиными, моноклональными) в 
ТР13-буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. 
Минимальная концентрация: 0.09% твердого вещества. 
Консерванты: азид натрия и РгоСНп 300.
|сонзисАТЕ1 Акридин-меченый конъюгат антител к СА 125 
(мышиных, моноклональных) в фосфатном буфере с 
протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. Минимальная 
концентрация: 0.075 цд/тЕ. Консерванты: азид натрия и РгоСПл 
300. _________

Предупреждения и меры предосторожности
.  ®
• Для диагностики In Vitro, I R« ONLY I

Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 

образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.̂ ®"̂

Следующие предупреждения и меры првдосторожносш^̂ \̂а.д|Г'® ^ ^  ^
относятся к: | microparticl̂  __________________ — ^vo

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Н317

Н316*
EUH032

Предотвращение

сР®* ЛЭР и
Содержит трометамина гидрохлори(̂ (\е гоаР̂ '̂ '̂

0 0 1 Л П  и а т Ш Л О  . .  ,Л \Л  _ | - . 0,С0метилизотиазолоны и азид натрия, оЛ°'
.1_____ _____  „ „ „ « „ л . . . - г-.еб" ^  дйМожет вызывать аллергическую кож о®¿иреакцию. о®

(Л®

Вызывает легкое раздражение кожи. ^ с®̂ ® йЧР*'
При контакте с кислотами образуете« ^

га-, л,пв®Р* ...:

,ле1' lo"°

высокотоксичный газ.

Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.__________________

Р272

Р280

по®®'*'
KP®"

,p^p®

,1®O'p'

He выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.
Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз. _________

Реагирование

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N° 1272/2008 (СЕР) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене

^осР®''°:ое®'

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 
ее перед использованием.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

.с®'®®"
ре®'®

асР""
РР®'

ОоРР°
рЭ!í)Ol'
|kV\p''-'

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 cowjugat̂

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ-ГР313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).
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уатации А11п11у с1-8ег1в8, Раздел 8.

,6 ^  з1еной ПОЛОСОЙ оиизу и снова 
|„е6е и от себя (на 180 знутренней
Цкость будет РВвно“ вРн° РВСНР®« ,ар,риджа. При

Ь ГрГрГе“ ^ ^ ^
С ГтТнаТпак^^^^ Р вв-та, озианак>.ук,,

'  ¡то она была перевернута в соответствии с

. г ::;Гр«.™.-»^“ г г г гв вертикальное положение̂ и оста

Пузырьки в реагенте могу к недостаточной
уровня реагента в картри^^е ^ ^
аспирации реагента, которая может
правильность РВ^Уньтат^ ^ реагентами при

Подробную з руководстве по эксплуатации
работе с анализатором см. в нуковод
АНпИу с1-вег1ез, Раздел 7.
Хранение реагентов___________ _______________________
-------------------------------------- Макс.

упаковках для обеспечения р „„тов  из системы см. в

— =-

о = ^ Е Е : = ’ = = “диапазона допустимых зна „.,.„„-т.в^юших тестов следует 
порче реагентов. Результаты с°с"ветствую1цих
считать неверными, образцы « о л - ^  |;УУ;"бровка теста, 
повторно. Может потребовать -_тей см в Руководстве
информацию об устранении неисправно теи см. Ру

; = я = : , н 7 ; ; ’:лизлтоР в

проведением теста файла теста, просмотре

= Г о = = : ; : = ^ “--
^ 1 . . ™ ™ «с™ ,™ »«« „  . „ . „ „ З У

^  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ

™ ™ Г о 7 ’ Г - , « .  ™ п„ = 6 Р „ »  6 -л - . . Р * - . » -  " •  

„ р „ . „ р с .  ■* ‘ “ ”

------------------------- Сыворотка крови

Плазма крови

Невскрытый 2 - 8'С 
картрид*

До Храните в вертикальном
окончания положении.
срока
ГОДНОСТИ

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

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

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

Реагенты можно хранить как на Г в
ее. после я реаген^^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^

Г р ^ Г м " « ^  а - 8-С. реагенты, храняшиеся

• ^
Состояние образцов
.  Не используйте:

_ образцы, инактивированные нагреванием 
_ сильно гемолизироваиные образцы 
_ образцы с заметной микробной контаминацией 

. чтобы получить пР-ильнью рез̂ ьтат̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^
сыворотки и плазмы '<Р°®̂  частиц. Образцы сыворотки 
эритроцитов и других РД яционную или
крови пациентов, фибрин в
тпомболитическую терапию, могут содержать фи ц 
результате незаконченного образования сгустко .

• = = = — —
перекрестной контаминации.

, к = = = г г = . —
1—  ̂АЪЪой



Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

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

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

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

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

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец в 

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

Хранение образцов _____________________________ _
М акс, время Специальные 

Тип образца Температура хранения инструкции

Сыворотка/ 2 - 8‘С 
плазма

7 дней

крови

Перед тестированием 
образцы можно 
хранить в 
холодильнике 
до 7 дней при 
температуре 2 - 8'С. 
Если тестирование 
откладывается 
более чем на 7 дней, 
образцы сыворотки 
или плазмы следует 
заморозить и хранить 
при температуре 
-20‘С или ниже.

Если тестирование откладывается более чем на 24 
часа, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов.
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
08Р49 СА 125 II Реагенты (Allnity i СА 125 II Reagent Kit)
Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Allnity I СА 125 II файл теста
• 08Р4901 СА 125 II Калибраторы (Allnity I СА 125 II Calibrators)

08Р4910 СА 125 II Контрольные материалы (Allnity I 
Controls) или другой контрольный материал 
09Р1540 Универсальный разбавитель для ручного р 
(Allnity I Multi-Assay Manual Diluent)
Раствор триггера (Allnity Trigger Solution)
Раствор пре-триггера (Allnity Pre-Trigger Solution) 
Концентрированный промывающий буфер (Allnity i-seii 
Concentrated Wash Buffer)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации А1|шГу С1-5Й лто т рв->г 
Раздел 1. „,о
Информацию о материалах, необходимых для процедур

.,авР003®®

iof0®
в0® , с°'

технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатау 
А11п1Гу с1-зег1ез. Раздел 9.
Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации А11п1Гу с1-зег1ез. Раздел 5.

.те'iCT yv"®
с\'

Р9-
,1"?',00.ePi

wi w i  1Д w» . . . ....... -------- ------------- . - . . ^

Информацию об обеспечении достаточного объема образца
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series 
Раздел 4.

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

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

” Объем образца для проведения первого теста: 75 pL 
■> Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

-  S3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
» Объем образца для проведения первого теста: 150 pL 
■> Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

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

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролен см. в инструкции по применению к СА
125 II Калибраторам (Allnity I СА 125 II Са11Ьга1огз)и/или 
в инструкции по применению к СА 125 II Контрольным 
материалам (Allnity I СА 125 II Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series. Раздел 5.

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями СА 125 II, превышающими 1000 U/mL, 
помечаются кодом "> 1000.0 U/mL" и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
П ротокол  ав том атич еско го  разведения 

Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
П роцедура ручного  разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:10
Может потребоваться повторное разведение в пропорции 1:10.
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.50 ML Образца к 450 pL Универсального Разбавителя 
я разведения (Alinity i Multi-Assay Manual Diluent).
.должен ввести фактор разведения на 

!,„■ (Образец) или “Control’’ (Контроль) экрана Create 
Ьздать заказ). Система будет использовать данный 
~ н и я  дмтя автоматического расчета концентрации 

J h сообщения результата. Значение 
¡а должно составлять > 20 U/mL до применения фактора

Сетор не ввел фактор разведения, ”3°®’“ ’” ''“ ° 
нить результат на соответствующий фактор разв д

[«плуатации Alinity oi-series, Раздел 5.

проведении калибровки см. в Руководстве по 
кглуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 

оценки калибровки теста необходимо протестировать

(ГХ инятия и сохранения
.„следующие образцы можно тестировать Ьез пр д 
(алибровки, кроме тех случаев, когда.

Используется набор реагентов с новым номером серии. 

Результаты ежедневной процедуры контроля

Г р Г Г — .

должен превышать 30 дней.
Может потребоваться повторная калибровка теста после

= : : г = г г = д — » 0 - » »
процедур.
Процедуры контроля качества .nnitw i

или аккредитационными требованиями и политикой контр 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать

Т  5"дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
г oRBunrot значения и вариабельности средних значении 
дГаГаГнаГв ГаГо^аторГи на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
Гботы сиТемы,'в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности.
• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
.  Разные аналитические модули (если применимо)
.  Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по 
см в опубликованных руководствах, напр., в 
института клинических и лабораторных стандартов (CLS1) или

■S=5 = = S H =
могут быть сомнительными. Следуйте 
ла^раторией процедурам контроля качества. Может 
п ^  йо^ться повторная калибровка. Информацию 
об устранении неисправностей см. в Руководстве 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

. ппгпе загрузки в систему новой серии реагента или

критерии приемлемости.
Рекомендации по процедуре контроля качества
рекомендации по процедурам контроля к а ^ а  лаборат р 
см в “Basic QC Practices”, James О Westgard, Ph.D.
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы щгя подтверждения заявленных « 
по применению характеристик теста  ̂
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел Подтверждение 
заявленных характеристик теста .

I  РЕЗУЛЬТАТЫ

Д1И1У i СА 126 II ИСАОПИУАГ

результатов.
ф лаги

^ г = = = . ~ - " -
Alinity ci-series. Раздел 5.

а ii/mL КОТОРЫЙ соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и

иГерваТизмерения теста Alinity i СА 125 И составляет 1.1 - 
1000.0 U/mL.
■ ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
. Результаты следует интерпретировать в

друтми данными; напр., симптомами, результатами други 
тестов клиническими проявлениями и др.

. ЕСЛИ результаты теста Alinity i СА 125 И не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется провести 
дополнительное тестирование.

. гетерофильные антитела в сыворотке крови ‘^ел°века
могу^ в сту п ать  в р е а к ц и ю  с  и м м у н оглобул и н ам и  р е а ге н  ,

интерферируя в иммуноанализе In Vitro. Пациенты, 
нах^щиеся в привычном контакте с животными либо 
с п а кта м и  сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.®®

. Образцы, полученные от пациентов, которые пр^^али 
поепараты изготовленные на основе моноклональных
Г Г - ™ . ™  .  » . . г . . ™ . . .  - -
целях могут содержать человеческие антитела против 
ГьГиныхТнтител (НАМА). Подобные образць! при 
исследовании в тестах, использующих “ О ^онал^ы  
мышиные антитела, таких как Aiinity i СА 125 ii, моп^ 
пемонстоировать ложно завышенные или ложно 
заниженные результаты. Для определения статуса пациен 
может потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.

A b b ott



Распределение значений в тесте АНСНПВСТ СА 125II
Процент (%)

Кол-во те- 0-35 35.1 - 65 55.1-100 >100
стируемых и/шЕ U/iiiL U/mL U/mL

КЛИНИЧЕСКИ ЗДОРОВЫЕ
Женщины (в период 
пременопаузы)

99 89.9 6.1 4.0 0.0

Женщины (в период 
постменопаузы)

97 99.0 1.0 0.0 0.0

ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ
Рак яичника 166 49.9 14.3 4.8 32.8
Рак молочной железы 50 80.0 20.0 0.0 0.0
Колоректальный рак 50 84.0 4.0 10.0 2.0
Рак эндометрия 26 96.0 4.0 0.0 0,0
Рак легкого 50 60.0 18.0 10.0 12.0
НЕЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ
Заболевание яичника 100 90.0 9.0 1.0 0.0
Заболевание 49 83.7 14.3 2.0 0.0
мочеполовой системы
Гипертензия/ИБС 100 88.0 11.0 0.0 1.0
Доброкачественное 
заболевание эндометрия

25 84.0 8.0 4.0 4.0

в  данном исследовании у 94,4% здоровых женщин 
значения теста на СА 125 II были ниже или равны 35.0 U/mL 
(среднее значение = 16.4, СКО = 13.0). Каждой лаборатории 
рекомендуется установить свой собственный референсный 
диапазон значений для исследуемой популяции.
Мониторинг состояния пациенток с диагнозом рака яичника 
При мониторинге состояния пациенток, страдающих раком 
яичника, изменения значений, наблюдаемые в серии тестов 
на СА 125, следует интерпретировать в сочетании с данными 
других клинических методик, предназначенных для мониторинга 
рака яичника.
Была установлена эффективность теста ARCHITECT СА 125 II 
в качестве вспомогательного средства мониторинга состояния 
пациенток с раком яичника путем оценки изменения уровней 
СА 125 в серии образцов сыворотки крови от 63 пациенток в 
сравнении с изменениями в стадии заболевания.

• Пациенты с подтвержденным диагнозом карциномы 
яичника могут иметь значения СА 125 до лечения в том 
же диапазоне, что и здоровые люди. Повыщение уровня 
циркулирующего антигена, выявляемого антителами ОС 
125, может наблюдаться у пациентов с незлокачественными 
заболеваниями. Поэтому результат теста на СА 125, 
независимо от значения, не следует интерпретировать
как абсолютное доказательство наличия или отсутствия 
злокачественного заболевания. Результаты теста на СА 125 
необходимо интерпретировать в сочетании с клинической 
оценкой и другими диагностическими процедурами.
Тест Alinity i СА 125 И нельзя использовать в качестве 
скринингового теста на рак.

• Данные по репрезентативным рабочим характеристикам 
представлены в разделах ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться от приведенных данных.

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Кахгдой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Распределение значений в тесте на СА 125 II при исследовании 
811 образцов представлено в таблице ниже:

Исследование включало всего 306 наблюдение, а сре| 
наблюдений на одного пациента составило 4.9. Было 
значительное изменение уровня СА 125 - увеличение}» 
тесте по меньшей мере на 10.75% [т.е., в 2.5 раза выше 
%КВ (4.3%)].
Семьдесят семь процентов (77%) или 85/111 положител! 
образцов от пациенток коррелировали с прогрессией 
заболевания, в то время как шестьдесят один процент (61' 
или 81/132 серийных образцов, не показавших значительк 
изменения значения СА 125, коррелировал с отсутствием 
прогрессии. Общая согласованность данного исследован™ 
составила шестьдесят восемь процентов (68%) или 166/243.1 
таблице ниже представлены данные в схеме классификацп'
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Изменение стадии забелевания на последовательную пару

Изменение в концен­
трации СА 125 Прогрессия

Отсутствие
прогрессии Общее

>10.75% 
< 10.75% 
Общее

85
26
111

51
81
132

136
107
243

Таблица распределения результатов на одного пациента 
представлена ниже. Девяносто восемь процентов (98%) или 
46/47 серийных образцов от каждой пациентки со значительным 
увеличением коррелировали с прогрессией, в то время как 
тридцать восемь процентов (38%) или 6/16 наборов сывороток 
крови, не показывавших значительного изменения уровня 
СА 125, коррелировали с отсутствием прогрессии. Общая 
согласованность данного исследования составила семьдесят 
семь процентов (83%) или 52/63.
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Изменение стадии заболевания на каждого пациента
Изменение в концен­
трации СА 125 Прогрессия

Отсутствие
прогрессии Общее

>10.75% 46 10 56
< 10.75% 1 6 7
Общее 47 16 63
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I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity i и системе ARCHITECT i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity i.
Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-/42.̂ '̂  Исследование 
проводилось с использованием 1 оерии СА 125 II Реагентов 
(Alinity i СА 125 II Reagent Kit), 1 серии СА 125 II Калибраторов 
(Alinity i СА 125 II Calibrators) и 1 серии СА 125 II Контрольных 
материалов (Alinity i СА 125 II Controls) на 1 анализаторе. Три 
панели сыворотки крови были протестированы не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

С0''

Образец
Кол-
во

Среднее
(U/mL)

Внутри серии (повто­
ряемость)

Внутри лаборатории 
(общее)'

СКО %кв СКО %кв

Панель 1 120 39.3 1.83 4.7 1.89 4.8
Панель 2 120 271.2 512 1.9 9.11 3,4
Панель 3 120 570.7 10.74 1.9 15.65 2.7

 ̂ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
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|[раницы измерения
(дено исследование в соответствии с 
4ИЯМИ документа CLSI ЕР17-А2.̂  Исследование 
:ь с использованием 3 серий СА 125 II Реагентов 
125 II Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 

„,,8й. Наиболее высокие значения предела бланка 
,!дела обнаружения (ПО) и предела количественного 
яения (ПКО) приведены ниже.

U/mL
0,1
0.3
0.6

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа С1_31 ЕР06-А.
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
1.1 - 1000.0 и/глЕ.

с добавленным к каждому образцу антигеном, выявляемым 
антителами ОС 125, при значениях концентраций 35 и 250 и/тЕ. 
Значения среднего % выхода представлены в таблице ниже. 
Клиническое состояние Кол-во образцов Средний % выхода—

определен как 95-й процентиль по результатам 
[мдования образцов с нулевой концентрацией аналита в 

повторах.
 ̂определен как самая низкая концентрация, при 

,,„рой аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 

тцентрации аналита в п г  60 повторах.
■ ПКО определен как самая низкая концентрация аналита с 
/иксимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
'кв по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

Интерференция
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества и 
потенциально интерферирующие препараты 
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System,
Средняя специфичность теста ARCHITECT СА 125 II составляет 
S 12%. Исследования выхода были выполнены для сравнения 
сыворотки крови, содержащей следующие вещества при 
указанных значениях концентраций, с контрольной сывороткой 
крови.

Другие потенциально интерферирующие состояния 
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Была проведена оценка теста ARCHITECT СА 125 II с 
использованием образцов с НАМА и ревматоидным 
фактором (RF) для последующей оценки специфичности 
теста. Пять образцов, положительных на НАМА, и пять 
образцов, положительных на RF, были оценены на % выхода

НАМА
RF

10
10

96
97

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа СЕБ1 ЕР09-АЗ с использованием 
метода регрессии Разз1пд-ВаЫок.̂ ®

Коэфф.
Еди- Кол- корреля- Пересе- На- Диапазон кон­
ницы во ции чение клон центрации

AlinityiCA125 Сыворотка U/mE 129 
II в сравн. с крови 
ARCHITECT СА
12511 ___________

1.00 -0.05 0.95 2.7 - 982.3

Эффект высокой дозы
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с высокой концентрацией могут демонстрировать 
результаты в пределах динамического диапазона теста. При 
исследовании образцов с уровнем антигена, выявляемого 
антителами ОС 125, приблизительно до 180 000 ng/mE в тесте 
ARCHITECT СА 125 II не наблюдалось эффекта высокой дозы.

Исследуемое вещество Концентрация исследуемого вещества

Билирубин 20 mg/dL

Гемоглобин 500 mg/dE

Общий белок 12g/dL

Тоиглицеоиаы 3g/dL

ХИМИОТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

Исследуемое вещество Концентрация исследуемого вещества

Карболлатин 500 pg/mL

Цисплатин 165 pg/mL

Клотримазоп 0.3 pg/mL

Циклофосфамид 500 pg/mL

Дексаметазон 10pg/mE

Доксорубицин 1,16pg/mL

Лейковорин 2.68 pg/mL

Мелфалан 2.8 pg/mL

Метотрексат 45 pg/mL

Паклитаксел 3.5 ng/mL
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См. инструкцию по
применению
Изготовитель

Достаточно для

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro 
Номер серии 
Каталожный номер 
Серийный номер

Другие символы
I CONJUGATE 1 Конъюгат

1 CONTAINS: AZID E | Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1 DISTRIBUTED IN  THE USA BY | Дистрибьютор в США

1 INFORM ATION FOR USA ONLY | Информация только для США

1 INVERSIONS PERFORMED | Переворачивать(кол-во) раз

1 M ICROPARTICLES 1 Микрочастицы

1 PRODUCED FOR ABBO TT BY | Произведено для АЬЬоД

1 PRODUCT OF USA | Продукт США

1 R l ONLY 1 Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity и ARCHITECT являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratories в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции ПО применению СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II Reagent Kit) 
для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8®С в 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или 
в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
термоиндикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транслорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного производителем режима, 

применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ для УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 
2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к 
обращению с медицинскими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 
изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
98/79/ЕС, BS EN 13641, BS EN 13612, BS EN ISO 15223-1, BS EN ISO 18113-2, BS 
EN ISO 18113-3, BS EN ISO 23640, BS EN ISO 14971, EN ISO 13485, Медицинские 
изделия Регулирование GSR 78 E

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие СА 125 II Реагенты (Alinity 1 СА 125 II Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал которых 
прошел обучение по использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ о НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ о  в о з м о ж н о с т и  ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ животного ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного лроисхождения проверены и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ и ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при температуре от 2“С до 8°С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.

Abbott
Abbott GmbH & Со. KG 

- PjancK-Rmg 2  
65205 Wiesbaden
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Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись; /п о д п и с а н о /

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата: 1 и ю л я  2 0 1 9  г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Ж

“1 v o r  
sr ei

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена НКА 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена НКА 12889

/П е ч а т ь :  Э б б о т т  

Э б б о т т  Г м б Х  &  К о . К Г  

М а к с - П л а н к - Р и н г  2  

6 5 2 0 5  В и с б а д е н /

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahiberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Настоящим официально удостоверяется, что г-и Заман Хан 
Эбботт Гмб.Х & Ко, КГ Макс-Планк-Ринг 2. 6520.5 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося нре.дседателя местного суда.
Висбаден, 99.07.20/9 г  
№ в реестре 7 2 2 /1 9
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в рачмере 6 евро
оплачена
/поО писаио''
Председатель местного суда

/П еч а т ь : М ест н ы й  с у д  г . В и сб а ден  X I  * 27
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Российская Федерация. Город Москва.
Девятнадцатого июля две тысячи девятнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
г. Москвы Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: ГМ9 77/52-н/77-201 9- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Е.В. Боронина

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатад.....2с^^...лист..
ВРИО Нотариуса.



приложение 3

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной ответственностью 
«Эбботт ® России и странах
СНГ

Т.А. Лабинская 
19 г.

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор направления
«Клинические исследования», Россия/СНГ
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

ИНСТРУКЦИЯ

По применению на медицинское изделие 
Набор реагентов для количественного определения онкомаркера СА 125 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125II Реагенты (Alinity i СА 125II 

Reagent Kit)» производства Эбботт ГмбХ & Ко. КГ, Германия

от «19» июля 2019 г.



A bbott

Копия
Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wirabaden 
Postfach 1303,650П Wie,sbaden

Tr.l. +49 61 22 58 о 
Fax + 4 9  6122 581244

1, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman 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 прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация 
documentation for medical device):

для медицинского изделия (Operational

Набор реагентов для количественною определения онкомаркера СЛ 125 
иммунохемилюмииесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II 
Reagent Kit)»

По тексту эксплуатационных докуме1гтов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices 
listed in tabic);

Наименование 
на английском 

языке

Иаименование медицинского изделия iia русском языке Сокращенное 
иаименование(по 
тексту документа)

Alinity i С A 125 
11 Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
онкомаркера СА 125 иммунохемилюмииесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «СА 125 И 
Реагенты (Alinity i СА 125 И Reagent Kit)»

СА 125 П Реагенты 
(Alinity i СА 125 11 
Reagent Kit)

Alinity i CA 125 
11 Calibrators

Кшшбраторы для обеспечения правильности 
количественного определения онкомаркера СА 125 
иммунохемилюмииесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализатор:« Alinity i «СА 125 11 Калибраторы (Alinity i 
СА 125 И Calibrators)»

СА 125 11 
Калибраторы (Alinity i 
СА 125 И Calibrators)

.................

Sit/, der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Persönlich haftende Gesclbchafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Geseilschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wie.sbaden HRB12889

Ge.schiifl.sfiibrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Anfsichtsrates: 
.Jaime A. Contreras

Page i of 2



Abbott
Alinity i CA 125 Кшпрольные материалы для подтверждения СА 125 II
II Controls воспроизводимости и правильпосги количественного 

определения онкомаркера СА 125 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «СА 125 II Контрольные 
материалы (Alinity i СА 125 II Controls)»

Контрольные 
материалы (Alinity i 
СА 125 И Controls)

Состав (contents);

# Title Number of 
pages

1. Instruction for use for Alinity i CA 125 11 Reagent Kit with ADDENDUM for 
Russia.

8

2. Инструкция no применению CA 125 II Реагенты (Aiinity i CA 125 II 
Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

10

JSigned:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Date: _ а _ - 5 4 г З Р й

a  A bbott
Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden
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Alinity i
CA 125 II Reagent Kit

Read Highlighted Changes; Revised August 2018.

instructions must be carefully followed. Reliability of assay results 
cannot be guaranteed if there are any deviations from the.se 
instructions.
WARNING: The concentration of CA 125 in a given specimen, 
determined with assays from different manufacturers, can vary 
due to differences in assay methods and reagent specificity. The 
results reported by the laboratory to the physician must include the 
identity of the CA 125 assay used. Values obtained with different 
assay methods cannot be used interchangeably. If, In the course 
of monitoring a patient, the assay method used for determining CA 
125 levels serially is changed, additional sequential testing should 
be carried out. Before changing assays, the laboratory MUST 
confirm baseline values for patients being serially monitored.
■ NAME
Alinity i CA 125 II Reagent Kit
I  INTENDED USE
The Alinity I CA 125 II assay is a chemiluminescent micropartiole 
immunoassay (CMIA) used for the quantitative determination of OC 
125 defined antigen In human serum and plasma on the Alinity I 
analyzer.
The Alinity I CA 125 II assay is to be used as an aid in monitoring 
response to therapy for patients with epithelial ovarian cancer.
Serial testing for patient CA 125 II assay values should be used In 
conjunction with other clinical methods used for monitoring ovarian 
cancer,
■ SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
CA 125 II assay values are defined by using the OC 125 monoclonal 
antibody, OC 125 was generated through the hybridization of 
mouse myeloma cells to spleen cells from a mouse immunized 
with a human serous cystadenooaroinoma cell line called OVCA 
A33.'' Alinity I CA 126 II Is a second-genoration assay for the 
detection of OC 125 defined amlgen. The assay utilizes the OC 
125 monoclonal antibody, as the capture antibody coated onto 
paramagnetic microparticles that bind molecules containing OC 
125 defined antigen. These defined antigens are quantified using 
acridinium-labeled Ml 1 antibody. The OC 125 monoclonal antibody 
is reactive with repeating OC 125 defined antigen expressed by 
a h®h percentage of nonmuclnous ovarian carcinomas (serous, 
endometrioid, clear cell, and undifferentiated histologies) and 
epithelial ovarian carcinoma cell lines.*'® OC 12S defined antigens 
were originally detected in normal peritoneal, pleural and pericardial 
tissues of both fetus and adult. In the fetus, OC 125 defined antigens 
have been localized in amniotic and umbilical epithelial and Mullerian 
epithelial tissues. In the adult, localization has been identified in 
endocervical and endometrial tissues and ovarian inclusion cysts 
and papillary excrescences. However, OC 125 defined antigens 
were not detected In fetal ovarian tissue or other normal adult 
ovarian tissues or benign mucinous ovarian tumors."’ In serum, the 
OC 125 defined antigens are associated with high molecular weight 
glycoproteins heterogeneous in size and charge. The structure of the 
CA 125 molecule, including closely situated repeating epitopes for 
OC 125 and M il antibodies has been proposed.“

en
CA 125 II 

08P49 
701-328_R04 

B8P490

l i i i l  08P4920 
@  08P4930

Serum CA 125 II assay values are useful for monitoring the course 
of disease in patients with invasive epithelial ovarian cancer.̂  In 
a review of nine published studies, the overall correlation reported 
between CA 125 serum levels and the course of the disease was 
87%.® Persistently rising CA 125 assay values may be associated 
with malignant disease and poor response to therapy, whereas 
decreasing CA 125 assay values may Indicate a favorable response 
to therapy.®"’“
A second-look, exploratory laparotomy may have been performed 
previously to assess response to therapy, The benefit has recently 
come into question because of high morbidity and low sensitivity in 
detecting residual or recurrent carcinoma,’® In women with primary 
epithelial ovarian carcinoma who had undergone first-line therapy 
and were candidates for diagnostic second-look procedures, a CA 
125 assay value greater than or equal to 35 U/mL was found to be 
indicative of the presence of residuat tumor.®'“' ” ■ However, a 
CA 125 assay value below 35 U/mL does not indicate the absence 
ol residual ovarian cancer because patients with histopathologic 
evidence of ovarian carcinoma may have CA 125 assay values within 
the range of normal individuals.̂ ' ®
Elevations of CA 125 assay values have been reported in 
approximately 1-2% of healthy individuals.®' ̂  and in individuals 
with nonmalignant conditions such as cirrhosis,’®' hepatitis,” '' ’® 
endometriosis,'®"®“ first trimester pregnancy,̂ ®"®̂  ovarian cysts,®' ®® 
and pelvic Inflammatory disease.’®' Elevations of CA 125 assay 
values during the menstrual cycle have also been reported.®®' 
Non-ovarian malignancies in which CA 125 assay values have been 
reported Include endocervical,®® liver,’® pancreatic,’®' ®' lung,’® 
colon,’®' ®’ stomach,’®' ®' biliary tract,’®' ®' uterine,’® fallopian lube,®® 
breast,’® and endometrial carcinomas,®®- ®® The CA 125 assay Is 
not recommended as a screening procedure to detect cancer in 
the general population; however, the use of CA 125 assay values 
as an aid in the management ol ovarian cancer patients has been 
reported.®"’“
I BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
This assay is a two-step immunoassay for the quantitative 
determination of OC 125 defined antigen in human serum and 
plasma using chemllurninesceni micropartiole immunoassay (CMIA) 
technology.
Sample and OC 125 coated paramagnetic microparticles are 
combined and Incubated. The OC 125 defined antigen present in 
the sample binds to the OC 125 coated microparticles. The mixture 
is washed, M11 acridinium-labeled conjugate Is added to create a 
reaction mixture and incubated. Following a wash cyole, Pre-Trigger 
and Trigger Solutions are added.
The resulting chemiluminescent reaction is measured as relative light 
units (RLUs). There is a direct relationship between the amount of 
OC 125 defined antigen In the sample and the RLUs detected by the 
system optics.
For additional information on system and assay technology, refer to 
the Alinity oi-series Operations Manual, Section 3,



\

I REAGENTS 
Kit Contents
Allnity i GA 125 II Reagent Kit 08P49
NOTE; Some kit sizes are not available in all countries. Please 
contact your local distributor.
Volumes (ml) listed in the table below indicate the volume per

I HEP I 08P4920 08P4930
Tests per cartridge too 500
Number of cartridges 2 2
per kit 
Tests per kit 200 1000
|MICROIMkRTiCi.ES| 6,6 mL 27.0 mL

! coHjuoKrel 6.1 mL 26.5 mL

(micro« *ticlis1 anti-CA 125 (mouse, monoclonal) coaled
microparticles in TBIS buffer with protein (bovine) stabilizers. 
Minimum concentration: 0.09% solids. Preservatives: sodium azide 
and ProClin 300.
rcawjutt«e| anti-CA 125 (mouse, monoclonal) acridintum-labeled 
conjugate in phosphate buffer with protein (bovine) stabilizers. 
Minimum concentration; 0.075 pg/mL. Preservatives: sodium azide 
and ProClin 300. ............................... ....................

The foliowinq warnings and precautions apply to:

Ф
WARNING Contains methylisothiazolones and sodium 

azide.
H317 Ŝav cause an allergic skin reaction.
EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.
Prevention
P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated work clothing should not be 

allowed out of the workplace.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing / eye protection.
ReSDonse
Р302-ГР352 IF ON SKIN; Wash with plenty of water.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get 

medical advice / attention.
Р362-Г-Р364 Take off contaminated clothing and wash 

it before reuse.
Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regutetions.

Warnings and Precautions
.
• For In Vitro Diagnostic Use
• I "* OMCvl
Safety Precautions
CAUTION: This product requires the handling of human specimens. 
It is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially infectious and handled In accordance with the OSHA 
Standard on Bloodborne Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that

The following warnings and precautions apply to:

<$>
WARNING Contain tromethamine hydrochloride*, 

methylisothiazolones and sodium azide.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H316* Causes mild skin irritation.
EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.
Prevention
P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated work clothing should not be 

allowed out of the workplace.
P280 Wear protective gloves / protective 

oiothinq / eye prolection.
ResDonse
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333+P313 If skin irritalion or rash occurs: Get 

medical advice / attention.
P362+P364 Take oft contaminated clothing and wash 

it before reuse.
Disposai
P501 Dispose of contents / container in 

accordance with local regulations.

Safety Data Sheets are available at www.abbondiagnostics.com or 
contact your local representative.
For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Alinity ci-serles Operations Manual, Section 8.
Reagent Handling
• Upon receipt, gently invert the unopened reagent kit by rotating 

it over and back lor a full 180 degrees, 5 times with green label 
stripe facing up and then 5 times with green label stripe facing 
down. This ensures that liquid covers all sides of the bottles 
within the cartridges. During reagent shipment, microparticles 
can settle on the reagent septum,
-  Place a check In the square on the reagent kit to indicate to 

others that the inversions have been completed.
• After miking, place reagent cartridges In an upright position for 

1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• if a reagent cartridge is dropped, place in an upright position 
(or 1 hour before use to allow bubbles that may have formed to 
dissipate.

• Reagents are susceptible to the formation of foam and bubbles. 
Bubbles may interfere with the detection of the reagent level in 
the cartridge and cause Insufficient reagent aspiration that may 
adversely affect results.

For a detailed discussion of reagent handling precautions during 
system operation, refer to the Allnity ci-series Operations Manual, 
Section 7.
Reagent Storage

storage Maximum Additional Storage
Temperature Storage Time Instructions_____

Unopened 2 to 8'C Until
expiration
date

Store in upriglit position.
If cartridge does not 
remain upright, gently 
invert the cartridge 10 
times and place in an 
upright position for 1 hour 
before use.

Onboard
* Not applicable where regulation EU 1272/2008 (CLP) or OSHA 
Hazard Communication 29CFR 1910,1200 (HCS) 2012 have been 
implemented.

System
Temperature

30 days



Storage Maximum Additional Storage
Temperature Storage Time Instruetiona_____
2 to's'COpened

F

Until Store in upright position,
expiration || cartridge does not
date remain upright during

storage, discard the 
cartridge.
Do not reuse original 
reagent caps or 
replacement caps due to 
the risk of contamination 
and the potential to 
compromise reagent 
pedormance._______

Reagents may be stored on or off the system. If removed from the 
system, store reagents with new replacement caps in an upright 
position at 2 to 8'C. For reagents stored off the system, it is 
recommended that they be stored in their original trays or boxes to 
ensure they remain upright.
For information on unloading reagents, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.
Indications of Reagent Deterioration 
Deterioration of the reagents may be indicated when a calibration 
error occurs or a control value Is out of the specified range. 
Associated test results are invalid, and samples must be retested. 
Assay recalibration may be necessary.
For troubleshooting information, refer to the Alinity cl-serles 
Operations Manual, Section 10.
I  INSTRUMENT PROCEDURE
The Alinity I CA 125 II assay file must be installed on the Alinity i 
analyzer prior to performing the assay.
For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-series Operations 
Manual. Section 2.
For information on priming assay parameters, refer to the Alinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual.
■ SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 

FOR ANALYSIS 
Specimen Types
The specimen types listed below were verified for use with this 
assay.
Other specimen typos and collection tube types have not been 
verified with this assay. •
Specimen Types Coliection Tubes
Serum Serum

Serum separator
Plasma Tripotassium EDTA

Sodium Heparin
Uthium Heparin

• For accurate results, serum and plasma specimens should be 
free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter. Serum 
specimens from patients receiving anticoagulant or thrombolytic 
therapy may contain fibrin due to incomplete clot formation.

• To prevent cross contamination, use of disposable pipettes or 
pipette tips Is recommended.

Preparation for Analysis
• Follow the tube manufacturer’s processing instructions for 

collection lubes. Gravity separation Is not sufficient tor specimen 
preparation.

• Specimens should be free of bubbles. Remove bubbles with an 
applicator stick before analysis. Use a new applicator stick for 
each specimen to prevent cross-contamination.

To ensure consistency in results, recentrifuge specimens prior to
testing if
• they contain fibrin, red blood cells, or other particulate matter.
NOTE: If fibrin, rod blood cells, or other particulate matter are
observed, mix by low speed vortex or by inverting 10 times prior to
recentrifugation.
Prepare frozen specimens as follows;
• Frozen specimens must be completely thawed before mixing.
• Mix thawed specimens thoroughly by low speed vortex or by 

inverting 10 times.
• Visually Inspect the specimens. If layering or stratification is 

observed, mix until specimens are visibly homogeneous,
• If specimens are not mixed thoroughly, inconsistent results may 

be obtained.
• Recentrifuge specimens.
Recentrifugation of Specimens
• Transfer specimens to a centrifuge tube and centrifuge.
• Transfer clarified specimen to a sample cup or secondary tube 

for testing. For centrifuged specimens with a lipid layer, transfer 
only the clarified specimen and not the lipemic material.

Specimen Stotage
Maximum

Specimen Storage
Type TempcNrature Time Special Instructions
Serum/ 2 to 8‘C 7 days Specimens may be
Plasma stored for up to 7 

days refrigerated at 
2-8'C prior to being 
tested, if testing will 
be delayed more 
than 7 days, serum 
or plasma should be 
stored frozen at -20"C 
or colder.

• Performance has not been established using body fluids other 
than human serum and plasma.

• The instrument does not provide the capability to verify specimen 
types. It is the responsibility of the operator to verify that the 
correct specimen types are used in the assay.

• When serial specimens are being evaluated, the same type of 
specimen should bo used throughout the study.

Specimen Conditions
• Do not use:

-  heat-inactivated specimens
-  grossly hemolyzed specimens

specimens with obvious microbial contamination

If testing will be delayed more than 24 hours, remove serum or 
plasma from the dot, serum separator or red blood cells.
Avoid multiple freezefthaw cycles.
Specimen Shipping
Package and label specimens in compliance with applicable state, 
federal, and international regulations covering the transport of clinical 
specimens and infectious substances.
■ PROCEDURE
Materials Provided
08P49 Alinity i CA 12S It Reagent Kit 
M aterials Required but not Provided
• Alinity i CA 125 II assay tile
• 08P4901 Alinity i CA 125 II Calibrators
• 08P4910 Alinity I CA 125 II Controls or other control material
• 09P1540 Alinity I Multi-Assay Manual Diluent
• Alinity Trigger Solution
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.  Aiínity Pre-Trigger Solution 
• Aiinity {-series Concentrated Wash Buffer 
For intormatton on materials required for operation of tho instrument, 
refer to Ih© Aiinity ci-series Operations Manual. Section .
For Information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Aiinity ci-series Operations Manual, Section 9.

Assay Procedure
For a detailed description of how to run an assay, refer to the Aiinity 
ci-series Operations Manual, Section 5,
. It using primary or aliquot tubes, refer to the Aiinity ci-series 

Operations Manual. Section 4 to ensure sufficient specimen is
present. ,

. To minimize the effects of evaporation, verify adequate sample 
cup volume is present prior to running the test.

. Maximum number of replicates sampled (tom the same sample 
cup; 10
-  Priority;

» Sample volume for first test; 75 pL 
. Sample volume for each additional test from same sample 

cup; 25 pL
-  s 3 hours on the reagent and sample manager.

• Sample volume for first test; 150 pL 
. Sample volume for each additional lest from same sample

cup; 25 pL
-  >3 hours on the reagent and sample manager:

« Replace with a fresh aliquot of sample.
. Refer to the Aiinity I CA 125 il calibrator package insert and/ 

or Aiinity i CA 125 It control package Insert for preparation and
usage.

.  For general operating procedures, refer to the Aiinity oi-series 
Operations Manual. Section 5.

. For optimal performance, it is important to perform routine 
maintenance as described in the Aiinity ci-senes Operations 
Manual, Section 9. Perform maintenance more frequently when 
required by laboratory procedures.

Sample Dilution Procedures
Samóles with CA 125 il value exceeding 1000 U/mL are "»980 
with the code "> 1000,0 U/mL" and may be diluted with edher the 
Automated Dilution Protocol or the Manual Dilution Procedure, 
Autom ated D ilu tion  Protocol
The system performs a 1:10 dilution of the sample »nd automaticaHy 
Calculates the concentration by multiplying the result by the dilution 
factor.
M anual D ila tion  Procedure 
Suggested dilution: 1:10
An additional 1:10 dilution may be made if needed.
Add 50 pL of the sample to 450 pL ol Aiinity i Multi-Assay Manual
Diluent.
The operator must enter the dilution (actor in the Specimen or 
Control tab of the Create Order screen. The system will use this 
dilution factor to automaticaliy calculate the concentration of the 
SmpTe and report the result. The result should be > 20 U/mU before 
the dilution factor is applied.
If me operator does not enter the dilution factor, tho result must ^  
manually multiplied by the appropriate dilution factor before rep g 
the result. If a diluted sample result is s 20 U/mL. do not report the 
result. Rerun using an appropriate dilution.
For detailed information on ordering dilutions, refer to the Aiinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
Calibration , ,  .
For instructions on performing a calibration, reler to the Aiinity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
Each assay control must be tested to evaluate the assay calibration
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once a calibration is accepted and stored, all subsequent samples 
may be tested without further calibration unless:
. A reagent kit with a new lot number Is used.
. Dally quality control results are outside of statistically-based 

quality control limits used to monitor and control system 
performance, as described in the Quality Control Procedures 
section of ttiis package insert.
-  If statistically-based quality control limits are not available, 

then the calibration should not exceed a 30-day limit for 
recatibralion frequency.

This assay may require recaiibration after maintenance to critical 
parts or subsystems or after service procedures have been 
performed.
Quality Control Procedures
The recommended control requirement (or the Aiinity i CA 125 
assay is that a single sample of each control level be tested once 
every 24 hours each day of use.
Additional controls may be tested in accordance with
and/or federal regulations or accreditation requirements and your
laboratory's quality control policy.
To establish statistically-based control limits, each laboratory shou d 
establish its own concentration target and ranges for new comroliots 
at each clinically relevant control level. This can be a^ornpl 
by assaying a minimum of 20 replicates over several ¡3-5) <347« and 
using the reported results to establish tire expected average (target) 
and variability about this average (range) tor the laboratory. Sources 
of variation that should be included in this study in order to be 
representative of future system performance include;
. Multiple stored calibrations 
. Multiple reagent lots
• Multiple calibrator lots
• Multiple processing modules (if applicable)
. Data points collected at different times of the day 
Refer to published guidelines for information or general oontroi 
ralm ertdatior, for example Clinical and Laboratory Srandards 
institute (CLSI) Document C24-A3 or other published guidelines, 
general quality control recommendabons.
. If more frequent control monitoring is required, okow he 

established quality control procedures for your 
. u quality control results do not meet the abceptance cntena 

defined by your laboratory, sample results may be suspect.
Follow the established quality control
laboratory. R ecalibration  may be necessary. For troubleshooting 
information, refer to the Aiinity ci-series Operations Manual,

. fevtorola/ity control results and acceptance criteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Quality Control Guidance
Reler to “Basic QC Practices" by James O Wes^ard, Ph D, for 
guidance on laboratory quaiity control practices,
Verification o f Assay C laims
For protocols to verify package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims in the Aiinity ci-series Operations Manual,

I  RESULTS
Calculation , ^  ,,,
The Aiinity i CA 125 H assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve (it 
data reduction method (4PLC. Y-weighted) to generate a calibration 
and results.
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Flaas
Some results may contain information in the Flags field For a 
description of the flags that may appear in this field, refer to the 
Aiinity ci-series Operations Manual, Section 5.



Measuring Interval
Measuring interval is defined as the range of vakJes in U/mL which 
meets the itmits of acceplabie performance tor linearity, imprecision, 
and bias.
The measuring interval of the Alinity i CA 125 II assay is 1.1 to 
1000.0 U/mL.
I LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
• Results should be used in conjunction with other data; e.g., 

symptoms, results of other tests, and clinical impressions.
• It the Alinity I CA 125 II results are inconsistent with clinical 

evidence, additional testing is recommended.
• Heterophillc antibodies in human serum can react with reagent 

immunoglobulins, interfering with In vitro immunoassays. Patients 
routinely exposed to animals or to animal serum products can 
be prone to this Interference, and anomalous values may be 
observed. Additional Information may be required for diagnosis.̂ ®

• Specimens from patients who have received preparations of 
mouse monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may 
contain human anti-mouse antibodies (HAMA). Such specimens 
may show either falsely elevated or depressed values when 
tested with assay kits such as Alinity 1 CA 126 II that employ 
mouse monoclonal antibodies. Additional clinical or diagnostic 
information may be required to determine patient status.*'’"’^

• Patients with confirmed ovarian carcinoma may have 
pretreatment CA 125 assay values in the same range as healthy 
Individuals. Elevations In circulating OC 125 defined antigen may 
be observed In patients with nonmalignant disease. For these 
reasons, a CA 125 assay value, regardless of level, should not 
be interpreted as absolute evidence for the presence or absence 
of malignant disease. The CA 125 assay value should be used
in conjunction with Information available from ctinical evaluation 
and other diagnostic procedures. The Alinity I CA 125 II assay 
should not be used as a cancer screening test.

• Representative performanoo data are given in the EXPECTED 
VALUES and SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
sections. Results obtained in individual laboratories may vary,
I EXPECTED VALUES
This study was performed on the ARCHITECT I System. 
Representative performance data are provided In this section.
Results obtained in individual laboratories may vary.
It Is recommended that each laboratory determine its own reference 
range based upon its particular locale and population characteristics. 
The distribution of CA 125 II assay values determined in 811 
specimens Is shown in the table below:

OistHbulion of ARCHffiCT CA 125 ii Assay Values
Perceul (%)

Number Pi 0-35 35.1-65 66.1-100 >100
Subjects U/mL U/mL U/roL U/raL

APPARENTLY HEAITHY
Females
(Premenopausal)

99 89.9 8,1 4,0 0.0

females
(Postmenopausal)

97 99.0 1.0 0.0 DO

MALIGNANT CONDITIONS
Ovarian Cancer 166 43.9 14.3 4.8 32,8
Breast Cancer 50 80.0 20,0 0,0 0.0
Colorectal Cancer 50 84.0 4.0 10.0 2,0
Er^omelria! Cancer 25 96.0 4.0 0.0 0.0
Lung Cancer 50 60.0 18.0 10.0 12.0
NONMALIGNANT CONDITIONS
Ovarian Disease 100 90.0 9,0 1.0 0,0
Urogenital Disease 49 83.7 14,3 2.0 0,0
Hypertensiott/CHD 100 88.0 11,0 0.0 1.0
Benign EndofneÛ ial 25 84,0 s.o 4.0 4,0

In this study, 94.4% of the healthy female subjects had CA 125 II 
assay values at or below 3S.0 U/mL (mean -  16.4, SD -  13.0). It is 
recommended that each laboratory establish its own reference value 
for the population of interest.
Monitoring of Disease Status in Patients Diagnosed with Ovarian 
Cancer
Changes observed in serial CA 125 assay values when monitoring 
ovarian cancer patients should be evaluated in conjunction with 
other clinical methods used for monitoring ovarian cancer patients. 
The effectiveness of the ARCHITECT CA 125 II assay as an aid in 
the monitoring of disease status in ovarian cancer patients was 
determined by assessing changes in the CA 125 levels in serial 
serum samples from 63 patients compared to changes in disease 
status.
A study Involving a total of 306 observations was performed with an 
average number of 4.9 observations per patient. A significant change 
in CA 125 level was defined as at least a 10.75% increase in assay 
value [l.e., 2,5 times greater than the assay's total % CV (4.3%)]. 
Seventy-seven percent (77% or 85/111) of the positive patient 
samples correlated with disease progression while sIxty-one percent 
(6t% or 81/132) of serial samples showing no significant change 
In CA 125 assay value correlated with no progression. The total 
concordance in this study was sixty-eight percent (68% or 166/243). 
The following table presents the data in a 2 x 2 classification 
scheme.

Change in Disease State per Seguenliad
Change lnCA125 
Concentration Progression Ho Progression Total
>10.76% 85 51 136
< 10.75% 26 81 107
Iota! 111 132 243

The following fable provides the per patient distribution. Ninety- 
eight percent (98% or 46/47) of the significantly increased serial 
samples per patient correlated with disease progression while thirty- 
eight percent (38% or 6/16) of serum sets showing no significant 
change in CA 125 level correlated with no progression. The total 
concordance in this study was eighty-three percent (83% or 52/63).

Change in Disease State per Patten!
Change lnCA125 
ConcentroOoR Progression Ho Progression Total
>10.75% 46 10 56
< 10,75% 1 6 7
Total 47 16 63

■ SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section. Results 
obtained in individual laboratories may vary.
The Alinity i analyzer and the ARCHITECT i System utilize the same 
reagents and sample/reagent ratios.
Unless otherwise specified, all studies were performed on the Alinity 
i analyzer.
Precision
Within-Laboratory Precision
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.‘'̂  
Testing was conducted using 1 lot of the Alinity 1 CA 125 II Reagent 
Kit, 1 lot of the Alinity i CA 125 II Calibrators, and 1 lot of the Alinity i 
CA 126 II Controls and 1 Instrument. Three serum-based panels were 
assayed in a minimum of 2 replicates at 2 separate times per day on 
20 different days.

Witltln-Ron
(RapealaMMy)

Wiftla-Laboratory 
(Total)"

Sample n Mean (U/mL) SD % cv s o % cv

Panel 1 120 39.3 1,83 4.7 1.89 4.8
Panel 2 120 271,2 5.12 1.9 9,11 3.4

Pane! 3 120 570.7 10.74 1.9 15.65 2.7

“ Includes within-run, between-run, and between-day variability.

a  Abbott



Lower Limits of Measurement
A study was performed based on guidance from CLSl EPIT-AZ.“”  
Testing was conducted using 3 lots of the Alinity i CA 125 II Reagent 
Kit on each of 2 instrumenls over a minimum of 3 days. The 
maiiimum observed Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoO), 
and Limit of Quantitation (LoQ) values are summarized below.

U/mL
loB* 0.1
LoO“ 0.3
LoQ' 0.6

“ The LoB represents the 95th percentile from n г 60 replicates of 
zero-analyte samples,
” The LoD represents the lowest concentration at which the analyte 
can bo detected with 95% probability based on n a 60 replicates of 
low-analyte level samples.

The LoQ was determined from n > 60 replicates of low-analyte 
level samples and is defined as the lowest concentration at which a 
maximum allowable precision of 20 %CV was met.
Linearity
A Study tvas performed based on guidance from CLSl EP06-A.̂  ̂
This assay is linear across the measuring interval of 1.1 to 
1000.0 U/mL.
Interference
Potentially Interfering Endogenous Substances and Potentially 
Interfering Drugs
This study was performed on the ARCHITECT i System.
The ARCHITECT CA 125 II mean assay specrificlty is s 12%. 
Recovery studies were performed to compare sera containing the 
following compounds at the indicated concentrations with control 
sera.
INTERFERING SUBSTANCE
Test CootfiouiKi Test Concentration
BIHfUbin 20 mg/dL
Hemoÿ(ri>iR 600 me/cIL
Total Pratein 12ardL
Triglycerkles 3g/dL

CHEMOTHERAPEUTIC AGENTS
Test Compound Test ConcenUetlos
Carboplatin 500 рц/mL
Cist̂ atin 165 pg/ml
Clotrimazole 0,3 tigfmL
Cyclophosphamide 500 pg/mL
Dexanieiiiasone 10 M3/ml
Doxorubicin 1.16|ig/mL
Leucovorin 2.68 M9/mL
M̂phalan 2,8 prymL
Methotrexate 45 ua/mL
Paciitaxel 3.5 ng/niL
Polenlially Interfering Other Conditions
This study was performed on iho ARCHITECT i System.
The ARCHITECT CA 125 II assay was evaluated using specimens 
with HAMA and Rheumatoid Factor (RF) to further assess the assay 
specificity. Five specimens positive for HAMA and five specimens 
positive lor RF were evaluated for % recovery with OC 125 defined 
antigen spiked into each specimen at 35 and 250 U/mL: mean % 
recovery results are summarized in the following table.
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Method Comparison
A study was performed based on guidance from CLSl EP09-A3 using 
the Passing-Bablok regression method.̂

Correlation Concenlrallon
Units n Coefflclen! Intercept Slope Range

Alinity i CA 125 ii Serum U/mL 129 1.00 ■0.05 0.95 2.7-982,3
vs ARCHITECT CA
125 II

Clinical CondlUen Number oi Specimens Mean % Recovery 17.
HAMA 10 96
RF !Q 9?

High Dose Hook
This study was performed on the ARCHITECT i System.
High dose hook is a phenomenon whereby very high level specimens 
may read within the dynamic range of the assay. For the ARCHITECT 
CA 125 II assay, no high dose hook effect was observed when 
samples containing up to approximately 180 000 U/mL of OC 125 
defined antigen were assayed.
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Note for number formatting:
• A space Is used as thousands separator (example: 10 000 

specimens).
• A period is used to separate the integer part from the fractional 

part of a number written in decimal form (example: 3.12%).
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ADDENDUM
to tha Instruction for Use AJinily ICA 125 II Reagent K«t (for Russia)

SHIPPING

Recommended shipping condillons for device is 2-8 In singienise thermo containers 
containlf>g coolant elements, or in reusable thermo conlalnors with automatically 
maintained temperature or in autorefrigeralors using thenmal Indicators. Device is 
stable until the expiration date mdicated on the package. Oovic© is no longw  ̂suitable 
for use if shipping temperature limits have been violated. Ship in an enclosed carrier 
vehicle of any kind in accordanc» vwth shipping rules, applicable to the respective 
carrief.

WARRANTY

Manufacturer guarantees dtat dewce remaps stable until the expiration dale when 
stored and handled as directed. Tha maximum shelf life of the medicaf device is 12 
months from dale of manufacturing. Device must be discarded if stored with deviations 
in manufacturer's requirements.

MAINTENANCE
Not required.

REPAIRS
Not required,

DESTRUCTION AND DISPOSAL OF A MEDICAL DEVICE
Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requireinents of 
SanPln 2.1.7.2790-10 dated December 12. 2010 'Sarritary epklemioiogicai 
Requirements for the Management of Medical Waste".

Transarnit and dispose of a pitxluct and its components and packaging in accordance 
vnth local regulations.

LIST OF APPLICABLE STANDARDS
9fl/79/E.C, BS EN 13641, 8S EN 13612, BS EN ISO 15223-1, BS EN ISO 18113-2, BS 
EN ISO 16113-3, BS EN ISO 23640, EN ISO 14971. EN ISO 13485. Medical Device 
Regulation GSR 78 E 

POTENTIAL USER
The Alinity i CA 125II Reagent Kit is intended to be used in a variety of clinical and 
laboratory conditions, Iryjtuding, without llmitelion, hospitals and laboratories, v^^ose 
poreonnel have been trained in the use of the Alinity I analyzer.

INFORMATION ABOUT PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE
Does no! contain any drugs

STERILIZATION
Medical device is not required to be sterile.

INFORMATION ABOUT POSSIBILITY OF MULTIPLE
APPLICATION
Medical device cannot be re-applied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materials of animat origin are tested and risks of using MO are indicated in SDS. Safety 
Data Sheets are avaiiabls at www.abbottdlagnostics.com or oontaci your local 
representative.

INDICATIONS AND CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Not applicabte.

STORAGE AND USE CONDITION

storage of Medical device at a temperaUjre of 2 *C to 8 *C shCMjld be earned out in cold 
rooms or in refiigsrators providing a regulated temperature regime with a daily 
temperature reconi,

<5Of
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Alrnity i
CA 125  II Р еагенты
(Alinity i CA 1 2 5  II Reagent Kit)

Cm. выделенные изменения. Редакция: август 2018 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Знамения концентраций СА 125 в 
образце, определенные о использованием тестов различных 
изготовителей, могут варьироваться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов. При 
сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененную методику определения СА 125. Значения, 
полученные при применении различных методик, не могут 
использоваться взаимозаменяемо. В случае если в ходе 
мониторинга состояния пациента были использованы 
различные методики измерения уровня СА 125, необходимо 
провести дополнительное последовательное тестирование. 
Перед заменой методики лаборатория ОБЯЗАНА установить 
базовые значения результатов в образцах пациентов при 
динамическом мониторинге.
I  НАИМЕНОВАНИЕ (С окращ енное)
СА 125 II Реагенты (Alinity I СА 125 II Reagent КИ)
I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием СА 125 II Реагенты (Alinity I СА 125 II 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
антигена, выявляемого антителами ОС 125, в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторе Alinity i.
Тест с использованием СА 125 II Реагенты (Alinity I СА 125
II Reagent КИ) применяется в качестве вспомогательного 
средства мониторинга терапевтического ответа у пациенток 
с эпителиальным раком яичника. Значения, полученные 
при динамическом исследовании уровня СА 125 II, должны 
использоваться в сочетании о другими клиническими методами 
для мониторинга рака яичника.
I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Определение СА 125 II проводится о помощью моноклонального 
антитела ОС 125. Антитело ОС 125 было получено путем 
гибридизации мышиных клеток миеломы с клетками 
селезенки мышей, иммунизированных клетками серозной 
цистаденокарциномы человека (пиния OVCA 433).' Тест 
Alinity i СА 125 II является методикой определения антигена, 
выявляемого антителами ОС 125, второго поколения.
В тесте используются парамагнитные микрочастицы, 
сенсибилизированные моноклональными антителами ОС 
125, захватывающими молекулы, содержащие аггтиген, 
выявляемый антителами ОС 125. Количественное определение 
антигенов осуществляетоя с помощью акридин-меченых 
антител М11. Моноклональные антитела ОС 125 реагируют с 
повторяющимися последовательностями антигена, выявляемого 
антителами ОС 125, экспрессируемого клетками большинства 
немуцинозных карцином яичника (серозных, эндометриоидных, 
светлоклеточных и недифференцированных) и клеточными 
линиями эпителиальной карциномы яичников.’ -  ̂Вначале 
антигены, выявляемые антителами ОС 125, были обнаружены в 
нормальных тканях брюшины, плевры и перикарда как плода, 
так и взрослых. У плода антигены, выявляемые антителами ОС 
125, выявляются в эпителии амниона и пупочного канатика, 
а также эпителии мюллеровых протоков, У взрослых аггтиген 
обнаруживается в эпителии шейки матки и эндометрии, а
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также инклюзивных кистах яичника и сосочковых разрастаниях. 
Однако антигены, выявляемые антителами ОС 125, не 
обнаруживаются в тканях яичников плода и других, кроме 
перечисленных, нормальных тканях яичников взрослых или в 
тканях доброкачественных муцинозных опухолей яичника.’’ В 
сыворотке крови антигены, выявляемые антителами ОС 125, 
связаны с гпикопротеинами о высокой молекулярной массой, 
разного размера и заряда. На данный момент существует 
описание структуры молекулы СА 125, в том числе близко 
расположенных повторяющихся эпитопов для антител ОС 125 и 
МП.“*
Определение значений СА 125 II в сыворотке крови 
используется для мониторинга течения заболевания у 
пациенток с инвазивным раком яичника,® По данным девяти 
опубликованных исследований общая корреляция между 
уровнями СА 125 в сыворотке крови и течением заболевания 
составляет 87%.® Постоянное увеличение значений СА 126 
может быть связано со злокачественностью заболевания и 
слабостью терапевтического ответа, тогда как снижение уровня 
СА 125 может свидетельствовать в пользу эффективности 
проводимого лечения.®'’“
Ранее для оценки терапевтического ответа использовалась 
эксплоративная лапаротомия. Целесообразность этой 
процедуры недавно была поставлена под сомнение из-за 
высокой смертности и низкой чувствительности в диагностике 
остаточной карциномы или ее рецидива.'® У женщин с 
первичной эпителиальной карциномой яичника, прошедших 
курс терапии первой линии и являющихся кандидатами на 
повторное диагностико-хирургическое вмешательство, уровень 
СА 125, выше или равный 35 U/mL, указывает на наличие 
остаточной опукопи.®- ” • Тем не менее, уровень СА 125 ниже 
35 U/mL не означает отсутствие остаточной злокачественной 
опухоли яичника, так как пациентки с гистопатологически 
подтвержденной карциномой яичника могут иметь значения СА 
125 в диапазонах нормальных значений здоровых людей.'’- ® 
Повышения значений СА 125 наблюдаются примерно у 1 - 2% 
здоровых людей,®- ’  и у людей с такими незлокачественными 
состояниями, как цирроз печени.'®' ”  гепатит,'* 
эндометриоз,’®'̂ “ при беременности в первом триместре,*®'®’ 
кисты яичников,®- а также воспалительные заболевания 
органов малого таза.'“- Также сообщалось о повышении 
уровня СА 125 в зависимости от фазы менструального 
цикла.*®- К злокачественным опухолям, при которых также 
повышаются уровни СА 125 (помимо карциномы яичника), 
относятся рак шейки матки,-* печени,'® поджелудочной 
железы,'®-®' легкого,’® толстой кишки,’®-®’ желудка,’®-®’ 
желчных путей,’®- ®’ матки,”  фаллопиевой трубы.* молочной 
железы’® и карцинома эндометрия.®®- Тест на СА 125 ио 
рекомендуется применять для скрининга рака среди общей 
популяции, однако известны случаи использования результатов 
теста на СА 125 в качестве вспомогательных показателей при 
ведении пациентов с раком яичника.’"’“
I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ  ПРОЦЕДУРЫ

Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом 
для количественного определения антигена, выявляемого 
антителами ОС 125, в сыворотке и плазме крови человека на 
основе технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на
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микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные ОС 125. Присутствующие 
в образце антигены, выявляемые аигителами ОС 125, 
связываются с микрочастицами, сеисибипизированными ОС 
125. После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
М11 для образования реакционной смеси, смесь инкубируется. 
После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются пре-триггер и триггер.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется а относительных световых единицах (RUJ). Между 
количеством антигена, выявляемого антителами ОС 125, в 
образце и RLU, детектированными оптикой системы, существует 
прямая зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.
I РЕАГЕНТЫ
Содер>кимое набора
СА 125 II Реагенты (Alinity I СА 125 И Reagent Kit) 08Р49 
ПРИМЕЧАНИЕ; Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

0вР4920 08Р4930
Количество тестов в 
картридж» 100 500

Количество 
картриджей в наборе 2 2
Количество тестов а 
наборе
|М 1 С в о т в Т 1 С 1 .Е З |

200 
6.6 mL

1000 
27.0 mL

I С О К  J  U S A T E ] 6,1 mL 26.5 mL
Гм|СВОРЛЯТШ1.Ея1 Микрочастицы, сенсибилизированные
антителами к СА 126 (мышиными, моноклональными) в 
TRIS-буфвре с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. 
Минимальная концентрация: 0.09% твердого вещества. 
Консерванты; азид натрия и ProClin 300.
[cowjuoxteI Акридин-меченый конъюгат антител к СА 125 
(мышиных, моноклональных) в фосфатном буфере с 
протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. Минимальная 
концентрация: 0.075 pg/niL. Консерванты: азид натрия и PraClin 
300, ..........  .................................................................

Првдупре)кдения и меры предосторожности
• Й
• Для диагностики In Vitro
, [»ц öwur I
Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению о гемоконгактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и npOMMujneHHoH гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.̂ ®'®*’

Следующие предупреждения и меры предосторожности \  
относятся к; \

Ф  1
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержиттрометамина гидрохлорид*, 

метилизотиазолоиы и азид натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Р382ТР364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ое перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контвйнер в 

соответствии О санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010),

ä  *■ о  о о

V CT #  о ¿V с о

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Na 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к;

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичиый газ.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содвржимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
Рф (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

V



Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnoslics-com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. а Руководстве 
по эксплуатации АНпИу ci-series, Раздел 8.
Обращение с реагентами
• После получения набора расположите невскрытую коробку 

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

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

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

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

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

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity ci-serles, Раздел 7,
Хранение реагентов

Макс.
Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый 2 - 8'С До храните в вертикальном
картридже окончания

срока
годности

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

На борту Температура 30 дней 
8 системе

Вскрытый 2 - 8'С До Храните в вертикальном
картрид* окончания полс»кении.

срока Если картридж хранился 
годности не вертикально,

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

_________ реагента.
Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении о надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8‘С. Реагенты, хранящиеся

вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации АПпНу с1-8вг1еэ. Раздел 5,
Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации А|[л11у сРзепез, Раздел 10.
■  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста А1|'пНу ( СА 125 II перед 
проведением теста на анализаторе АПпИу I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации А11п11у с1-5ег1еэ, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации А11п11у с1-зег1еэ, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой ом. в 
Руководстве по эксплуатации АНпКу с1-ввг1вэ,
■  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ

Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
1Ипы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем
Плазма крови Трикалиевая соль EDTA 

Натрий гепарин 
Литий гепарин

• Рабочие характеристики не были установлены для других 
жидкостей организма, кроме сыворотки и плазмы крови 
человека.

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

• При исследовании серийных образцов используйте один и 
тот же тип образца на протяжении всего исследования.

Состояние образцов
• Не используйте;

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  сильно гемолизированиые образцы
-  образцы с заметной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других 1Вврдых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляциоиную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результаге незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

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

Ш™ получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

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

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

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

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец в 

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

Хранение образцов ________ __________ ________
Макс, время Специальные

Тип образца Температура хранения инструкции_________
7 дней Перед тестированием 

образцы можно 
хранить в 
холодильнике 
до 7 дней при 
температуре 2 - 8'С. 
Если тестирование 
откладывается 
более чем на 7 дней, 
образцы сыворотки 
или плазмы следует 
заморозить и хранить 
при температуре 
-20'С или ниже.

Сыворотка/ 2 - 8‘С
плазма
крови

Если тестирование откладывается более чем на 24 
часа, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов.
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 
Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
■  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
08Р49 СА 125 11 Реагенты (Alinity I СА 125 II Reagent Kit)
Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity i СА 125 II файл теста
• 08Р4901 СА 125 II Калибраторы (Alinity I СА 125 II Calibrators)
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• 08Р4910 СА 125 II Контрольные материалы (Alinity i СА 126 Я 
Controls) или другой контрольный материал

• 09Р1540 Универсальный разбавитель для ручного разведения 
(Alinity I Multi-Assay Manual Diluent)

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
• Раствор пре-тригтера (Alinity Pre-Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Alinity ¡-series 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 9.
Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

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

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

• Объем образца для проведения первого теста: 75 pL
• Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чагнечкидля образца; 
25 ML

-  S3 часов й системе управления образцами и 
реагентами:
“ Объем образца для проведения первого теста: 150 pL 
» Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

-  >3 часогз в системе управления образцами и 
реагентагии:
“ Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к СА
125 П Калибраторам (Alinity I СА 125 II СаПЬга1огз)и/ипи 
г» инструкции по применению к СА 125 II Контрольным 
материалам (Alinity i СА 125 II Controls),

• Информацию об общих операцгхонных процедурах сги, в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 5.

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями СА 125 I!, превышающигии 1000 U/mL, 
помечаются кодом "> 1000.0 U/mL" и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
Протокол автогиатического разведения 
Систегиа разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение; 1:10
Может потребоваться повторное разведение в пропорции 1:10.
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Добавьте SO iiL образца к 450 pL- Универсального разбавителя 
для ручного разведения (Alinity 1 Multi-Assay Manual Diluent), 
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
“Specimen” (Образец) или “Control" (Контроль) экрана “Create 
Order” (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Значение концентрации 
образца должно составлять > 20 U/mL до применения фактора 
разведения.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если значение концентрации 
разведенного образца s 20 U/mL, не сообщайте этот результат. 
Повторите тест, используя правильное разведение.
Подообную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 6.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать вое 
контропи.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста всо 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры ко»гтропя качества 

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

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

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity i 
СА 125 II заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
ообстеенные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентатиигые данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время сугок 
Инфоргиацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, иапр., в документе С24-АЗ 
14нститута клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в

других опубликованных руководотвах.з̂
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

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

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

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

Рекомендации по процедуре контроля качества
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “Basic QC Practices". James О Westgard, Ph.D.̂  
Подтвергкдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел “Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.
■  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity i СА 125 II использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC,
Y-взвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.
флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться а этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
в U/mL, который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity i СА 125 II составляет 1.1 - 
1000.0 U/ml„
■  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты следует интерпретировать в совокупности с 

другими данными; напр., симптомами, результатами других 
тестов, клиническими проявлениями и др.

• Если результаты теста Alinity I СА 125 II не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется провести 
дополнительное тестирование.

• Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноанализе In Шго. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте о животными либо
с продуктами сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация,̂ ’

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как Alinity I СА 125 II. могут 
демонстрировать ложно завышенные или ложно 
заниженные результаты. Для определения статуса пациента 
может потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.'"̂



Кол-»о те- 0-35 35.1 - 65 65.1-100 > 100
стируемых U/mL U/mt U/mt и/rat

КЛИНИЧЕСКИ ЗДОРОВЫЕ
Женщины (в период 
пременопауэы)

93 89,9 6,1 4,0 0.0

Женщины (в период 
постменопаузы)

9? 99.0 10 0.0 0.0

ЗЛОКАЧЕСТВЕННЫЕ ЗАБОЛЕВАНИЯ
Рак яичника 166 49,9 14,3 4.8 32.8
Рак молочной жепыы 50 80,0 20,0 0.0 0,0
Колореиальный рак 50 84,0 4,0 10.0 2.0
Рак эндометрия 25 96.0 4,0 0.0 0.0
Рак легкого 50 50,0 18.0 10.0 12.0
НЕ.ЗП0КАЧЕСТВЕННЫЕ .ЗАБОЛЕВАНИЯ
Заболевание яичника 100 90.0 9.0 1,0 0.0
Забшевзние 
мочеполовой системы

49 83.7 14.3 2.0 Ö.D

Гипортеизия/ИБС 100 88.0 11.0 0.0 1,0
Доброкачественное 
заболевание эндометрия

25 84.0 8,0 4,0 4,0

/ f l
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• Пациенты c подтвержденным диагнозом карциномы 
яичника могут иметь значения СА 125 до лечения в том 
же диапазоне, что и здоровые люди. Повышение уровня 
циркулирующего антигена, выявляемого антителами ОС 
125, может наблюдаться у пациентов с незлокачественными 
заболеваниями. Поэтому результат теста на СА 125, 
независимо от значения, не следует интерпретировать
как абсолютное доказательство наличия или отсутствия 
злокачественного заболевания, Результаты теста на СА 125 
необходимо интерпретировать в сочетании с клинической 
оценкой и другими диагностическими процедурами.
Тест Alinity i СА 125 II нельзя использовать в качестве 
скринингового теста на рак.

• Данные по репрезентативным рабочим характеристикам 
представлены в разделах ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКГЕРИСТИКИ.
Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться от приведенных данных,

■  О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АПСНГГЕСТ i 
System,
8 данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приваденных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Распределение значений в тесте на СА 125 II при исследовании 
811 образцов представлено в таблице ниже:
_  __ Рагшрвделеяяа значеяяё « теста ARCHITECT СА 125 Н___________

Првцент(%i

В данном исследовании у 94,4% здоровых женщин 
значения тоста на СА 125 II были ниже или равны 35.0 U/niL 
{среднее значение » 16.4, СКО - 13.0). Каждой лаборатории 
рекомендуется установить свой собственный референсный 
диапазон значений для исследуемой популяции.
Мониторинг состояния пациенток с диагнозом рака яичника 
При мониторинге состояния пациенток, страдающих раком 
яичника, изменения значений, наблюдаемые в серии тестов 
на СА 125, следует интерпретировать в сочетании с данными 
других клинических методик, предназначенных для мониторинг а 
рака яичника.
Была установлена эффективность теста ARCHITECT СА 125 II 
в качестве вспомогательного средства мониторинга состояния 
пациенток с раком яичника путем оценки изменения уровней 
СА 125 в серии образцов сыворотки крови от 63 пациенток в 
сравнении с изменениями в стадии заболевания.

/

*  г
Исследование включало всего 306 наблюдение, а среднее чиспа" ‘о 
наблюдений на одного пациента составило 4.9, Было выявлено 
значительное изменение уровня СА 125 - увеличение значения в 
тесте по меньшей мере на 10.75% [т.е., в 2.5 раза выше общего 
%КВ (4.3%)].
Семьдесят семь процентов (77%) или 85/111 положительных 
образцов от пациенток коррелировали с прогрессией 
заболевания, в то время как шестьдесят один процент (61%) 
или 81/132 серийных образцов, не показавших значительного 
изменения значения СА 125, коррелировал с отсутствием 
прогрессии. Общая согласованность данного исследования 
составила шестьдесят восемь процентов (68%) или 166/243. В 
таблице нижа представлены данные в схеме классификации 
2 X 2.

Изменение стадии заболевания на поштедгшателыгую еару
Изменение в концен­
трации СА 125 Прогрессия

Отсутствие
прогрессии Общее

> 10.75% 85 51 136
< 10.75% 26 81 107
Общее 111 132 243

Таблица распределения результатов на одного пациента 
представлена ниже. Девяносто восемь процентов (98%) или 
46/47 серийных образцов от каждой пациентки со значительным 
увеличением коррелировали с прогрессией, в то время как 
тридцать восемь процентов (38%) или 6/16 наборов сывороток 
крови, не показывавших значительного изменения уровня 
СА 125, коррелировали с отсутствием прогроссии. Общая 
согласованность данного исследования составила семьдесят 
семь процентов (83%) или 52/63,
____  Измаииив стадия заболевания на каждого пациента
йзмеиенне в концен­
трации GA 125 Прогрессия

Отсутствие
прогрессии Общее

> 10.75% 46 10 56
< 10.75% 1 6 7
Общее 47 16 63

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity г и системе ARCHITECT i System 
используются одни и те же реагентьг и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity I.
Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-А2.'’з Исследование 
проводилось с использованием 1 серии СА 125 II Реагетов 
(Alinity i СА 125 II Reagent Kit), 1 серии СА 125 II Калибраторов 
(Alinity i СА 125 II Calibrators) и 1 серии СА 125 II Контрольных 
материалов (Alinity i СА 125 II Controls) на 1 анализаторе. Три 
панели сыворотки крови были протестированы не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Образец
Код-
ео

Среднее
(U/mt)

Внутри серии (П08ТО- 

ряемость)
Внутри лаборатории 

{общее)'
СКО %К8 СКО %кв

Панель 1 120 39.3 1.83 4.7 1.89 4.8
Панель 2 120 271,2 5.12 1.9 9.11 3.4
Панель 3 120 570,7 1DJ4 1.3 15.65 2.7

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

? i  -I
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/  Ш )киие границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI EPV-M.,̂  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий СА 125 II Реагентов 
{AIMty I СА 125 II Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

U/mL
ПБ' 0.1
ПО̂ 0.3
ПКО' Q.6

” ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита а 
п а 60 повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при 
которой аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью 
по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

ПКО определен как самая низкая концентрация аналита о 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
КВ по результатам исследования образцов о низкими уровнями 
концентрации аналита в п г 60 повторах.
Линейность
Было проведено исследование а соответствии с 
рекомендациями документа С1,51 ЕР06-А.̂ ^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
1.1 - 1000.0 U/mL
Интерференция
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества и 
потенциально интерферирующие препараты 
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System,
Средняя специфичность теста ARCHITECT СА 125 II составляет 

12%. Исследования выхода были выполнены для сравнения 
сыворотки крови, содержащей следующие вещества при 
указанных значениях концентраций, с контрольной сывороткой 
крови,
ИНТЕРФЕРИРУЮЩЕЕ ВЕЩЕСТВО
Иееледуемое вещество
Билирубин 
Гемоглобин 
Общий белок 
Триглицериды

20 mg/dl. 
500 тц /dL 

129/(11 
Зд/А

ХИМИОТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ
У1сследуемое вещвст&о Концентрация иселедуомого еощастиа
Карботатин 50D ро/т!.
Цисплагеи 165 p9/mL
Клотримазая 0,3 pg/mL

500 ug/mL
Дв>«:аметазои 10 P9/mL
Доксорубицин 1.16pg/ml
Лейковйрин 2.68 pg/mL
Мелфалан 2,8 pg/mL
Мегогрексаг A5 pg/ml
Паклитаксел 3.6 OQ/ml

Другие потенциально интерферирующие состояния 
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System,
Была проведена оценка теста ARCHITECT СА 125 II о 
использованием образцов с НАМА и ревматоидным 
фактором (RF) для последующей оценки специфичности 
теста. Пять образцов, положительных на НАМА, и пять 
образцов, положительных на HF. были оценены на % выхода

с добавленным к каждому образцу антигеном, выявляемым 
антителами ОС 125, при значениях концентраций 35 и 250 U/mL. 
Значения среднего % выхода представлены в таблице ниже.
Клиническое состояние Колвб образцов Средний % auiopa
HAMA 10 96
RF 10 97

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа С151 ЕР09-АЗ с использованием 
метода регрессии Ра851пд-ВаЫок.'’®

Еди­
ницы

Коэфф. 
Кол- корреля- 
ео ции

Пересе
чеиие

На­
клон

Диапазон кон­
центрации

Aünily i CÄ 1?5 
W в сравн.с 
ARCHITECT СА 
125 «

Сыворотка
крови

и/лН. 129 1.00 -0,05 0,95 2.7 - 982.3

Эффект высокой дозы
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System,
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с высокой концентрацией могут демонстрировать 
результаты в пределах динамического диапазона теста. При 
исследовании образцов с уровнем антигена, выявляемого 
антителами ОС 125, приблизительно до 180 000 ng/mL в тесте 
ARCHITECT СА 125 II не наблюдалось эффекта высокой дозы.

Концентрация исслсдуомого вотестоа
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г чисел:
•г' , в качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

’ И 000 образцов).
> В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
I И спол ьзуем ы е си м вол ы

Символы №^15223

С И ]
Cm. инструкцию no 
применению
Изготовитапь

Достаточно для

/

а
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности
■1

Медицинское изделие для 
диагностики /п Vitro 
Номер серии

в Каталожный номер
Серийный номер

Другие символы
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции ПО Применению СА 12S II Реагенты (Winity i СА 125 II Reagent Kit) 
для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8“С в 
термоконтейнерах одноразового польэооамия, содержа1дих хладоэлементы. или 
8 термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
поддерживаемой температурой или в Авторефрижераторах с использованием 
термоимдикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указаитюго на упаковке. При транатортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению. Tpaнcпopтvф<жкa осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами переводи грузов, действуклцими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Прежэводитепь гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного праизеодителем режима, 
применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие угилизируют и умичгожают а соотвегстнии с правилами 
обращения с мещ^цинскими отходами, регламентирующимися СанПин 
2,1.7.2790-10 от 12,12.2010 яСанитарно-апидемиотюгические требования к 
обращению с  модицигюкими отходами».

Необходимо следовать иационат>иь!м стандартам при передаче и утилизации 
изделий, его компонентов и ynawjetoi.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
9 & 7 Ш С ,  8S EN 13641. BS EN 13612, BS EN ISO 15223-1. 8S EN ISO 18113-2. BS 
EN ISO 18113-3, BS EN ISO 23640. BS EN ISO 14971, EN ISO 13485, Медициискш 
изделии Ре!уггироеание GSR 78 E 

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие СА 125 II Реагенты (Alinity i СА 125 II Reagent KU) 
предназначено для использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал котс з̂ых 
прошел обучение по использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизаций перед применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не птщпежит повтордаму применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы живопюго происхождения проверены и риски применения МИ 
указаны в flaciiopre безопасности, Пааторта беэопаа«)сти можно найти на сайте 
www.abbottdiegnosti<».ajm или о^татитесь к мветненлу представителю,

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
хранение медицииосого изделия при температура от 2*С до 8‘С должно 
осуществляться а хогюдипьиых камерах или в  холодильниках, обеспечиеаюгцих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
температуры.

^ *»1 Abbott
** A bbott QifiUH .i Co KG 
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Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/
Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата: 1 июля 2019 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена НКА 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена НКА 12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Официальное засвиде'гельствование

Настоящим официгшыю удостоверяется, что г-н Заман Хан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-П.таик-Рпиг 2, 6520.5 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося г|ре.дседателя местного суда.
Висбаден, (59.47.20/9 г.
№  Б реестре 7 22 /19
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
/п о д п и с а н о /
Председатель местного суда

/П еч а т ь : М ест н ы й  с у д  г. В и сб а ден  X I  * 2 /

/подписано/1 июля 2019 г.

Текст в документе «Эксплуатационная документация» на английском и русском языках 
полностью совпадает.
Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Чистяковой Викторией Дмитриевной.



Российская Федерация. Город Москва.
Девятнадцатого июля две тысячи девятнадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности ноту J 
г. Москвы Бахтадзе Эльмиры Юрьевны, свидетельствую подлинность )си
переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-201<5''^
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Е.В. Борон'
Подпись

Прошито в количестве Л*? листов
« 2Шд года
Директор напра'влен̂ ия "Клинические исследования"
ООО «ИНВИТРОй^'-'”Ф
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I

Я. Э. Новико(^§' =
: ч'  ̂ ■

Всего прошнуровано, прономеровано 
и скреплено п е ч а т ь ю . . . л и с т
ВРИО Нотариуса.................................... )

Подпись

Печать

Российская с /31’ -|род Москва 
Девятнад' J W  ,ве тысячи девятнадцатого года.
Я, Борг свг Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса г. Москв_ 
Эльм1 .Орьег ,, свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2019- 
Взыскано по тарифу: 2 2 . 0 р .
Упла.ч^Н^дда^азание услуг правового и технического характера: -

Е.В. Боронина

Всего прошнуровано, прон_у|^еровано 
и скреплено печат 
ВРИО Нотариус
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