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Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden
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Fax +496122581244

I, 2^aman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number o f  pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
o f  manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Э бботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прила1-аемые документы в нижеприведенном объеме страниц,' являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствую т актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная док}’ментация для медицинского изделии (O perational 
docum entation for medical device);

Н абор реагентов для количественного определении онкомаркера С А  15-3 
иммунохсмилю минссцентны м методом в сы в ор отк е  и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «С А  15-3 Реагенты (Alinity i С А  15-3 
Reagent K it)»

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 o f  medical devices 
listed in table);

Наименование 
на английском 

языке

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

Alinity i СА 15- 
3 Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
онкомаркера СА 15-3 иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «С А  15-3 
Реагенты (Alinity i С А  15-3 Reagent Kit)»

С А 15-3 Реагенты 
(Alinity i С А 15-3 
Reagent Kit)

Alinity i CA 15- 
3 Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения онкомаркера С А 15-3 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «С А  15-3 Калибраторы (Alinity 
i СА 15-3 Calibrators)»

С А 15-3 Калибраторы 
(Alinity i СА 15-3 
Calibrators)

Silz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich hnflende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz d<T Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Gcschaft.sfuhrcr:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufeicht-srates: 
Jaime A. Contreras
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Abbott
Alinity i CA 15- 
3 Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения онкомаркера СЛ 15-3
иммунохемилюмииесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимичсских 
анализаторах Alinity i «СА 15-3 Контрольные 
материалы (Alinity i CA 15-3 Controls)»_________________

CA 15-3 Контрольные 
материалы (Alinity i 
CA 15-3 Controls)"

Состав (contents):

u Title Number o f  
paaes

I. Instruction for use for Alinity i CA 15-3 Reagent Kit with ADDENDUM for 
Russia.

8

2. Инструкция no применению CA 15-3 Реагенты (Alinity 1 CA 15-3 Reagent 
Kit) c  ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. 9

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

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

aAbbott
Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Rtng 2 
65205 Wiesbaden
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Alinity i
CA 15-3 Reagent Kit

Read KlghHehted Change»: Revtaed Auguat 2018.

Instruction» must be carefully followed. Reliability of assay results 
cannot be guaranteed If there are any deviations from these 
Hstructions.

WARNING; The concentration of CA 15*3 in a grven 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 k>chjde the 
identity of the CA 15-3 assay used. Values obtained with different 
assay rrtethods cannot be used intercharrgeably. If. in the course 
of monitoring a patient, the assay method used for determining CA 
13-3 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.

■  n a m e

Alinity i CA 1S-3 Reagent Kit

I INTENDED USE
The Alinity i CA 15-3 assay Is a chemiluminescent microparticle 
Immunoassay (CMIA) used for the quantrtativo determination of DF3 
defined antigen in human serum and plasma on the Alinity i analyzer. 
The Alinity i CA 1S-3 assay is to bo used as an aid In the 
management of Stage II and III breasi cancer patients. Serial testing 
for patient CA 15-3 assay values should be used In conjunction with 
other clinical methods for monitoring breast cancer.

I SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
The Alinity I CA 15-3 assay values are defined by using the 115D8 
and OF3 monoclone antibodies.’ ’ * Monoclonal antibody 11508, 
raised against human milk-fat globule membranes, and monoclonal 
antibody DF3. raised against membrane enriched fraction of 
metastatic human breast carcinoma, react with epitopes expressed 
by a family of high molecular weight glycoproteins designated as 
polymorphic epithelial mucins (PEMs).*"*
Research studies have indicated that CA 15-3 assay values are 
frequently elevated in patients with breast can ce r.Th e se  studies 
have suggested that the CA 15-3 assay may be of clinical value for 
monitoring the response of patients undergoing therapy because 
Increasing and decreasing values correlated with disease progression 
and regression, respectively.’ - '*■’* Additional published 
studies have suggested that Increasing CA 15-3 assay values In 
palients at risk for breast cancer recurrence after primary therapy 
may be Indicative of recurrent disease before it can be detected 
clinically.’”’ ’®
Elevations of CA 15-3 assay values have been reported In 
individuals with nonmalignant conditions such as cirrhosis, hepatitis, 
autoimmune disorders, and benign diseases of the ovary and 
breast.̂ - * Non-mammary malignancies In which elevated CA 15-3 
assay values have been reported include lung, colon, pancreatic, 
primary liver, ovarian, cervical, and endwnetrial.̂ - CA 15-3 assay 
values are not elevated in most twrmal individuals.̂
The CA 15-3 assay is not recommended as a screening procedure to 
detect cancer in the general population; however, use of the CA 15-3 
assay as an aid in the management of breast cancer patients has 
been reported.̂ ’®

Ш  en
C A 15-3

08P51
702-327_R03

B8P510

[ jga l08P S 120

[ ^ 0 8 P 5 1 3 0

I BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
This assay is a two-step immunoassay for the quantitative 
determination of DF3 defined antigens in human serum and 
plasma using chemiluminescent microparticle immunoassay (CMIA) 
technology.
Sample, 11SD8 coated paramagnetic microparticles, and wash buffer 
are combined and incubated. The DF3 defined antigen present in 
the sample binds to die 115D8 coated microparticles. The mixture 
Is washed. OF3 acridinium-labeied conjugate is added to create a 
reaction mixture and kicubated. 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 relabonshlp between the amount of 
0F3 defined antigen In the sample and the RLUs delected by the 
system optics.
This assay is unique in that the calibrators are supplied 
predlluted. The Alinity i analyzer dilutes all controls artd 
specimens by the same Anal dilution factor as the prediluted 
calibrators duiirrg the course of the assay.
For additional Information on system end assay technology, refer to 
the Alinity cl-serles Operations Manual. Section 3.

I REAGENTS 
K it  C o n te n ts

Alinity I CA 15-3 Reagent KH 08P51
NOTE: Some kit sizes are not available in all counines. Please 
contact your local distributor.
Volumes (ml.) listed m the table below indicate the volume per 
cartridge.

OBP5120 08P5130
Tests per cartndge 100 500
Number of cartridges 
per kit 2 2

Tests per kit 200 1000
1 HWMMimeLis 1 6.6 mL 27.0 mL

ICONJUOXnl 6.1 mL 26.5 mL

|tacaee»rrnoj»l  ̂ (mouse, monoclonal) coaled microparticles 
in IR IS  buffer with protein (bovine) stabilizer. Minimum 
concentration; 0.09% solids. Presenratives: sodium azide and 
ProClin Э00.

|До*****” ^  DF3 (mouse, monoclonaJ) acridimum-labeled conjugate 
in phosphate buffer wfth protein (bovine) stabilizer. Minimum 
concentration: 0.05 pg/mL. Preservatives; sodium azide and ProClin 
300.______________________________________________ __

V№rnir>gs a n d  P re c a u t io n s

.
• For In  VTfto Agnostic Use
• I ffc ОШУI



Safety Precautions
C A in iW : This product requires the handllrtg of human specimens 
It is recommended that all human-sourced materials be considered 
potentially Infectious and handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bloodbome Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
approphate biosafety practices should be used tor materials that 
contain or are suspected of containing infectious agents.̂ *^

The following warnings and precautions apply to; [м»с*ееаипсхе]

<!>
WARNING Contain tromethamine hydrochkjride*, 

methylisothlazolones and sodium asde.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H316* Causes mild skin irritatiDn.
EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.
Prevention
P281 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.
Respoiwe
РЭ02+Р352 IF ON SKIN: Vlfttsh with plenty of water.
P333*P313 It skin irritation or rash occurs: Get 

medical advice / аПвгИюп.
P362>P364 Take off contaminated clothing and wash 

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

accordance wt№ local regulations.

* Not applicable where 
Hazard Communication 
implomenied.

regulation EU 1272/2008 (CLP) or OSHA 
29CFR 1910.1200 (HCS) 2012 have been

The following warnings and precautione apply to; [ew ueartl

WARNING Contains methylisothlazolones and sodium 
azide.

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

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

clothing / eye protection.
Reeponee
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333«P313 If skin irritation or rash occurs: Get 

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

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

accordance with local regulations.

Safety Data Sheets are available at www.abbolldiagnostics.com or 
contact your local representative.
For a detailed discussion of safety precautions durirtg system 
operation, refer to the Atlnlty 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 №e cartridges. During reagent shipment, microparticles 
can settle on the reagent septum.
'  Place a check In the square on the reagent krt 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.

• Reagems are susceptible to the formation of foam and bubbles. 
Busies 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 pcecautions during
system operation, refer to the Alinity ci-series Operations Manual,
Section 7.

R e a g e n t S to ra g e ______________________________________________

Sto n g e M aximum AddItlorwiI Storage 
Tem perature Storage Tim e Irtstructione ______________

Urtoperted 2 to 8’C Until Store in uprght position,
expiration к cartridge does not
date remain upright, gently

invert the cartridge 10 
times and place In an 
upright position for 1 hour 
before use.

Onboard System
Tempomture

30 days

Operwd 2 to 8'C Until Store in upright position,
expiration If cartridge does not
date remain upright during

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

Reagents may be stored on or off the system. If removed from the 
system, store reagents with new repiacement 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 Alimty cl-serles 
Operations Manual, Section 5.

In d ic a t io n s  o f  R e a g e n t D e te r io ra t io n  

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-series 
Operations Manual, Section 10.

I  INSTRUMENT PROCEDURE
The Alinity i CA 15-3 assay file must be installed on the Alinity 1 
analyzer prior to performing the assay.
For detailed information on assay file installation and viewing and 
editing assay parameters, refer to the Alinity ci-sertes Operations 
Manual. Section 2.



For Irtformatlon on prinJing assay parameters, refer to the Aikiity ci- 
series Operations Manual, Section 5.
For a detailed description of system procedures, refer to the Altnlty 
d-series Operations Manual.

I  SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION 
FOR ANALYSIS 

S p e c im e n  T y p e s

The specimen types listed beiow were verified for use with this 
assay.
Other specimen types and collection tube types have not been 
verified with this assay.

S p e c im e n  S to ra g e

Specimen Types Collection Tlibes
Semm Serum

Serum separator
Plasma Tripotassium EDTA

Sodium Heparin
Lithium Heparin

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

• The instrument does not provide the capability to verify specimen 
types. It is the responsibility of №e operator to verify that the 
cotrec! specimen types are used in the assay.

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

S p e c im e n  C o n d it io n s

• Do not use:
- heat-inactivated specimens
- grossly hemolyzed specimens
- specimens with ob̂ rious microbial contamination

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

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

P repa ra t io n  fo r  A n a ly s is

• Follow the tube manufacturer's processing instructions fw 
collection tubes. Gravity separation is not sufficient for specimen 
preparation.

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

To ensure consistency In results, recentrituge specimens prior to
testing if
• they contain fitxin, 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
recenlrifugatlon.
Prepare frozen specimens as follows:
• Frozen specimens must be compiefely thawed before mixing.
• Mix thawed specimens thoroughly by low speed vortex or by 

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

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

be obtained.
• Recentrlfuge 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.

Maximum
Specimen Storage
Type Temperature Time Special Instructlona
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.

If testing will be delayed more than 24 hours, remove serum or 
plasma from the dot, serum separator or red blood cells.
Avoid muHiple freeze/thaw cycles.

S p e c im e n  S h ip p in g

Package and label specimens kt compliance with applicable stale, 
federal, and interrmtional regulations covering the transport of clinical 
specimens and infectious substances.

I  PROCEDURE
M a te r ia ls  P ro v id e d

08P51 Allnity i CA 15-3 Reagent Kit 

M a te r ia ls  R e q u ire d  b u t n o t P ro v id e d

• Alinity i CA 15-3 assay file
• oePStOt Alinity j CA 15-Э Calibrators
• 0BPS1 to Alinity i CA 1S-S Controls or other control material
■ 08P1&40 Alinity i Multi-Assay Manual Diluent
• Alinity Trigger Solution
• Alinity Pre-Trigger Solution
• Alinity i-series Concentrated Vt̂ sh Buffer
For information on materials required for operation of the instrument, 
refer to the Allnity ci-series Operations Manual, Section 1.
For information on materials required for maintenance procedures, 
refer to the Alinity ci-series Operations Manual, Section 9.

A s s a y  P ro c e d u re

For a detailed description of how to run an assay, refer to the Alinity 
ci-series Operations Manual, Section S.
• If using primary or aliquot tubes, refer to the Alinity cl-series 

Operations Manual, Section 4 to ensure sufficienl 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 from the same sample 
cup: 10
-  Priority:

< Sample volume lor first test; 70 pL
• Sample volume for each additional test from same sample 

cup: 20 pL
-  s 3 hours on the reagent and sample manager:

 ̂ Sample volume for first test: 150 pL
* Sample volume for each additional test from same sample 

cup: 20 pL
-  >3 hours on the reagent and sample manager:

» Replace with a fresh aliquot of sample.
■ Refer to the Alinity i CA 15-3 calibrator package insert and/ 

or Alinity i CA 15-3 control package insert for preparation and 
usage.

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



• Fof optima 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.

S a m p le  D ilu t io n  P ro c e d u re s

Samples with CA 15-3 value exceedirtg 600 U/mL are flagged with 
the code *> 600 U/mL* and may be diluted with either the Automated 
Dilution Protocol or the Manual Dilution Procedure.
^tomated Dilution Protocol
The system performs a 1:5 dilution of the sample and automatically 
calculates the concentration by multiplying the result by the dilution 
facter.
Manual Dllutlort Procedure 
Suggested dilution: 1:5
Add 100 pL of the sample to 400 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 automatic^ty calculate the concentration of the 
sample and report the result. The result should be > 30 U/mL before 
the dilution factor is applied.
If the operator does not enter the dilution factor, the result must be 
mariuaily multiplied by the appropriate dilution factor before reporting 
the result, ff a diluted sample result is & 30 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.

C a lib ra t io n

For instructions on performing a caBbration, refer to the Alinity ct- 
serles Operations Manual, Section 5.
Each assay control must be tested to evakiate the assay calibration. 
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.
• Daily quality control results are outside of statistically-based 

quality control limits u«)d to monitor and control system 
performance, as described in the Qu îty Control Procedures 
section of this package insert.
- If statistically-based quality control limits are not available, 

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

This assay may require recalibration after maintenance to critical 
parts or subsystems or after service procedures have been 
performed.

Q u a lit y  C o n tra !  P ro c e d u re s

The recommended control requirement for the Alinity l CA 15-3 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 qualify control (юНсу.
To establish statisticaity-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 tho 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, tor 
general quality control recommendations.̂ *
• If more frequent control monitoring is required, follow the 

established quality control procedures tor 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 troubleshooliî  
information, refer to the Alinity ci-serles Operations Manual, 
Section 10.

• Review qu^ity control results and acceptance enteria following a 
change of reagent or calibrator lot.

Quality Control GuldarKe
Refer to “Basic QC Practices" by James О Westgard, Ph.D. for 
guidance on laboratory quality control practices.
Verification of Assay Claims
For protocols to verify package insert claims, refer to Verification of 
Assay Claims in the Alinity cl-series Operations Manual.

I RESULTS 
C a lc u la t io n

The Alinity I CA 15-3 assay utilizes a 4 Parameter Logistic Curve fit 
data reduction method (4PLC, Y-we'ghted) to generate a calibration 
and results.

F la g s

Some results may contain information in the Fiags field. For a 
description of the flags that may appear In this field, refer to the 
Alinity cl-serles Operations Manual, Section 5.

M e a s u r in g  In te rva l

Measuring intenrai is defined as the range of values in U/mL which 
meets the limits of acceptable performance for linearity, imprecision, 
and bias.
The measuring interval of the Alinity i CA 15-3 assay Is 0.6 to 
800 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.
• H the Alinity i CA 15-3 results are inconsistent v^h clinical 

evidence, additional testing is recommended.
• 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 essay kits such as the Alinity l CA 15-3 that employ 
mouse monoclonal antibodies. Additional clinical or diagnostic 
information may be required to determine patient Matus.*̂ - ̂

•  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 tor diagnosis.̂

» Patients with confirmed breast carcinoma may have CA l5-3 
assay values In the same range as healthy individuals. Elevations 
In circulating DF3 defkied antigen may be observed in patients 
with nonmatignant disease. For these reasons, a CA 15-3 assay 
value, regardless of level, should not be interpreted as absolute 
evidence for the presence or absence of malignant disease. The 
CA 15-3 assay value should be used In conjunction with other 
diagnostic procedures. The Alinity I CA 15-3 assay should not 
be used as в cartcer screening test.

• The Alinity i CA 15-3 Calibrators are supplied prediluted. A 
specialized protocol dilutes all controls and specimens by the 
same final dilution factor as the predikjted calibrators.
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• 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 v̂ as performed on the ARCHITECT i System, 
Representative performance data are provided in this section.
Results obtaitted in individual laboratories may vary, 
it is recommended that each laboratory determine Its own roferance 
range based upon its particular locale and population characteristics. 
The distribution of CA 15-3 assay values determined In 386 
specimens is shown in the table below:

DIsIrtbutlOB ol ARCHtTtCT CA 15-3 tesay Viimt '
Percent (%)

Number of 
Subjects

0-31.3
U/mL

31.4-N)
U/mL

60.1-12D
U/mL

>120
U/mL

APPAREMTiy HEALTHY
I fen?ales

(Premenopausal)
9S 99.0 1.0 0.0 0,0

I Females 
! postmenopausal)

to o 99.0 0.0 1.0 0.0

I Males 197 98.5 1.5 0,0 0.0
Total 396 98.7 1.0 0.3 0.0

in this study. 98.0% of the healthy female subjects had CA 15-3 
assay values at or below 31.3 U/mL (mean • 13.0, SD *■ 70). It is 
recommended that each laboratory establish its ow n reference value 
for the population of Interest.
Monitoring o l  Disease Status In Patients Diagnosed with Breast 
Cancer
Changes observed in serial CA 15-3 assay values, when monitoring 
breast cancer patients, should be evaluated In conjunction with 
other clinical methods used for monitoring broast cancer. The 
effectiveness ol ARGHiTECT CA 15-3 assay as an aid In the 
monitoring of disease status in patients diagnosed î th breast 
cancer was determined by assessing changes in CA 15-3 levels 
In serial serum samples with changes In disease status. A study 
Involving samples from 74 patients with a total of 377 observations 
was pertormed. The average питЬет of observations per patient was 
5.1. A significant change in a CA 15-3 concentration was defined as 
an increase In the value that was at least a 9.575% increase in assay 
value (l.e., 2.5 times greater than the assay's total %CV (3.83%)]. 
Seventy-six percent (76% or 50/68) of the patients with significant 
serial sample increases correlated with disease progression while 
slxty-flve percent (65% or 153/237) of serial samples showing 
no significant change In the CA 15-3 value, correlated with no 
progression. The total concordance In this study was sixty-seven 
percent (67% or 203/303). The following table presents the data In a 
2 x2  classification scheme.

Chwige in Oiseise Slate per Sequenlisl Pair
Change in CA 15-3 
Concenlretion Pmgreulon No Pmsression Total
> 8.575% 50 64 134
< 9.575% 16 153 169
T«al 66 237 303

The following table demonstrated the per patient distribution. Ninety- 
seven percent (87% or 38/37) of the significantly Increased serial 
samples correlated with disease progression while twenty-seven 
percent (27% or 10/37) ot serial samples, showing no significant 
change In the CA 15-3 concentration, correlated with no progression. 
The total concordance In this study was sixty-two percent (62% or 
46/74).

Change ki Disease Slate per Patient
Change In CA 15-3 
ConccnUatlon Progresilon No Progreiiion Total
>9.575% 36 27 63
< 9.575% 1 10 11
Total 37 37 74

I SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Representative performance data are provided in this section. Results 
obtained In Individual laboratories may vary.
The Allntty I analyzer and the ARCHITECT I System utilize the same 
reagents and sample/raagent ratios.
Unless othervdse specified, all studies were performed on the Alinity 
I analyzer.

Precision
Wlthln-Laboratory Precision
A study was performed based on guidance from CLSI EP05-A2.* 
Testing was conducted using 1 tot of the Allnity I CA 15-3 Reagent 
Kit. 1 lot of the Alinity i CA 15-3 Calibrators, and i  lot of the Alinity i 
CA 15-3 Controls and 1 instrument. Five human serum panels were 
assayed in a minimum of 2 replicates at 2 separate times per day on 
20 different days.

№thin-Bun
(Rspesl^lity)

Within-Laborslory
(Totsi)*

Sample n Mean (U/mL) SD %CV SD %CV
Panel 1 120 28,4 0.89 2.4 0.99 3,5
Panel 2 118 109,2 2,39 г г • 4.03 3.7
Panel 3 120 201.3 6,02 3.0 3.46 4.2
Panel 4 120 439.0 12.98 3.0 22.<X 5.0
Panels 119 618.7 19.28 3.1 32.54 5.3

• Includes withIn-run, between-run, and between-day variability. 

Lower Lim its of Measurement
A study was performed based on guidance from CLSI EP17-A2.®’ 
Testing was conducted using 3 lots of the Alinity I CA 15-3 Reagent 
Kit on each of 2 instruments over a minimum of 3 days. The 
maximum observed Limit of Blank (LoB), Limit of Detection (LoO), 
and Limit of Quantitation (LoQ) values are summarized below.

U/mL
LoB* 0,3
LoD“ 0.4
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 anaJyte 
can be delected with 95% probebllity based on n 2 60 replicates of 
low-analyte level samples.

The LoQ was determined fmm n 2 60 replicates of tow-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 0.6 to 
800 U/mL.

Interference
Potentially Interfering Endogenous Substances and Potentially 
Interfering Drugs
This study was performed on tho ARCHITECT i System.
The ARCHITECT CA 15-3 mean assay specificity Is s  12%. Recovery 
studies were performed to compare sera containing the following 
compounds at the indicated concentrations with control sera. 
INTERFERING SUBSTANCE
Test Compound Test Concentration
BlltfUbin 20mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Total Protein 12g/tll.
Triglycerides Sa'di



СНЕМОТНЕВАРЕ1Я1С AGENTS 8.

Test Compound Test Concentntlon
Brta Estradiol 8.7ijg/mL 6.
Clsplalln (Й.7 pg/mL
Cyclophosphamide 330 pQfmL
Doxorubicin 6.6 MO'mL to.

5-lkiorouracli 280 po/ml
Mcgestroi Acetate 39.6 pg/mL 11.
Me№otrexate 13.2po/mL
Mitomycin C t7 2M9/mL
PacUtaxel Э5п(ут1 12.
TamoxHen S.OpiymL
Testosterone 33.0pofmL 13.
VlnbUsOne sulfate 1.3 pgfmL

Potentlallv Intertonna Other Conditions 14.
Tftls study was performed on the ARCHITECT I System.
Tile ARCHITECT CA 1$-3 essay 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 for RF were evtduated tor К recovery with DF3 defined 
antigen spiked into each specimen at 35 and 250 U/mL; mean Ч 
recovery resuits are summarized in the following table.
Ctinicsl Condilion NumMf «1 SpschnsAS M eu % Recovery

HAMA
RF

106
103

M e th o d  C o m p a r is o n

A study was performed based on guidance from CLSI ЕР09-АЭ using 
the F>assing-Bablok regression method.**

Correlation ConconMnn
______________________Unite n Coofllclont Intercept Siopo _  Range

0.94 0.6-756.9Alinity i CA 15-3 
vs ARCHITECT 
CA15-3

Serum U/ml 123 1.00 0.22

H ig h  D o s e  H o o k

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 ARCHHECT 
CA 1S-3 assay, no high dose hook effect was observed when 
samples containing up to approximately 22 000 U/mL of DF3 defined 
antigen were assayed.
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Note tor 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 

pari of a number written In decimal form (example: 3.12%),
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A D D E N D U M

to the Instruction for Use Alinity i CA 15-3 Reagent Kit (for Russia)
S H I P P I N G

Recomrrwnded shipping conditions (or device is 2-8*C In single-use 
thermo conteners containirrg coolant elements, or in reusable thermo 
containers with automatically maintained temperature or In 
autorefngerators 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 earner vehicle of any kind in accordance with shipping rules, 
applicable to the respective carrier.
W A R R A N T Y

Uanofacturer guarantees that device remains statue 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.
M A I N T E N A N C E

Not required.
R E P A I R S

Not required.
D E S T R U C T I O N  A N D  D I S P O S A L  O F  A  M E D I C A L  

D E V I C E

Oestruct and dispose of a medical device In accordance with the 
requirements of SanPin 2.1.7.2790-10 dated December 12. 2010 
‘Sanitary-epidemtologlcal Requirements for the Management of Medical 
Waste",
Transmit and dispose of a product and its components and packaging 
in accordance with locid regulations.
N A T I O N A L  R U S S I A N  S T A N D A R D S  A N D  

N O R M A T I V E  D O C U M E N T A T I O N  A P P L I E D  T O  M D :

GOST R 51362-204, GOST R EN 13612-2010. GOST R ISO 23640- 
2015, GOST R 18113-1-2015, GOST R ISO 18113-2-2015. GOST R 
ISO 15223-1-2014. Government Regulation Nei4l6 «On the approval 
of the rules of state registration of medical devices Order of the 
Ministry of Health of Russia dated 06/06/2012. No. 4n, Order of the 
Ministry of Health of Russia dated 01/09/2014. No. 2n, Order of the 
Ministry of Health of the Russian federation No. 11n of January 19. 
2017.
POTENTIAL USER
Alinity i CA 15-Э Reagent Kit is intended to be used are intended to be 
used In a vanety of clinical and laboratory conditions, including, without 
limitation, hospitals, diagnostic centers, reference laboratories and 
blood transfusion fac^ties around №e world, whose personnel have 
been trained in the use of the Alinity I analyzer.
INFORMATION ABOUT PRESENCE OP DRUGS IN 
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE 
Does not 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 animal origin are tested and risks of using MD are indicated 
in SDS. Safety Data Sheets are available at 
www.abbottdiagno8Uc8.com or contact your local representative 
INDICATIONS FOR USE
The Alinity i CA 15-3 assay ie a chemiluminescent microparticle 
immunoassay (CMIA) used for the quantitative determination of DF3 
defined antigen in human wrum and plasma on the Alinity i analyzer. 
The Alinity I CA 15-3 assay is to be used as an aid in the management 
of Stage II and III breast cancer patients. Serial testing for patient CA 
15-3 assay values should be used In conjunction with other dinical 
methods for monitoring breast cancer.
CONTRA-INDICATIONS FOR USE
Not applicable.

STORAGE AND USE CONDITION
Storage of Medюat 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 dafly temperature record.



Alinity i
CA 15-3 Реагенты  (Alinity i CA 15-3 Reagent Kit)

ru
CA 15*3 

08P51 
G76516R03 

B8P51R
Cm. 8мдвл№ ныв 1сэм«4ения. Редакция: август 2018 n

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется,

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ; Концентрация СА 15-3 в том или 
ином образце, установленная с использованием тестов 
различных изготовителей, может варьировать вследствие 
различий применяемых методик и специфичности реагентов. 
При сообщении резугьтатоа врачу лаборатория должна 
указывать примененную методику определения СА 15-3. 
Значения, полученные при применении различных методик, 
не могут использоваться взаимозаменяемо. В случае если в 
ходе мониторинга состояния пациента были использованы 
различные методики серийного измерения уровня СА 15-3, 
необходимо провести дополнительное последовательное 
тестирование. Перед заменой методики лаборатория ОБЯЗАНА 
установить базовые значения результатов в образцах 
пациентов при динамическом мониторинге.

I  НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращ енное)
СА 15-3 Реагенты (Alinity i СА 15-3 Reagent №t)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием СА 15-3 Реагенты (Alinity i СА 15-3 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом 
на микрочастицах (CMIA) Х1ля количественного определения 
антигена, выявляемого антителами 0F3, п сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторе Alinity I.
Тест с использованием СА 15-3 Реагенты (Alinity I СА 15-3 
Reagent Ю() применяется а качестве вспомогательного средства 
при лечении больных раком молочной железы стадий II и III. 
Серийное тестирование лациектов на значения концентраций 
СА 15-3 должно проводиться совместно с другими клиническими 
методами мониторинга рака молочной иалезы.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Количественные результаты теста Alinity I СА 15-3 определяются 
с помощью моноклональных антител 115D8 и DF3.̂ ' ̂  
Моноклональные антитела 11508. полученные из мембран 
глобул молочного жира человека, и моноклональные 
антитела DF3, полученные из обогащенной мембранами 
фракции метастаэирующей карциномы молочной железы 
человека, реагируют с злтолами, экспрессируемыми 
семейством вь>сокомолекупярных гликопротеиное, называемых 
полиморфными эпителиальными муцинами (ПЭМ).̂  ̂
Исследования показали, что результаты теста на СА 15-3 
часто повышены у больных раком молочкой желеэы.̂ *'̂  Эти 
исследования позволяют предположить, что тест на СА 15-3 
может представлять клиническии интерес для мтиторинга 
реакции пациентов на терапию, так как повышающиеся 
и снижающиеся значения коррелируют с развитием и 
регрессией болезни соответственно.’ ’ Дополнительно
опубликованные исследования показывают, что повышение 
концентрации СА 15-3 у пациентов с риском рецидива рака 
молочкой железы после первичной терапии может указывать 
на рецидив заболевания еще до появления клинических 
признаков.‘®’ ’*■ ’*• ’*
Повышение уровня СА 15-3 было отмечено у лиц, страдающих 
незлокачественными заболеваниями, такими как цирроз печени, 
гепатит, аутоиммунные нарушения и доброкачественные 
заболевания яичника и молочной железы.̂ ' * Кроме рака

|w ] 08Р5120
И08Р5130

молочной железы повышение уровня СА 15-3 наб/иодается при 
злокачественных опухолях легкого, кишечника, поджелудочной 
железы, печени, яичников, шейки матки и эндометрия.̂ ' У 
большинства здоровых лиц концентрации СА 15-3 находятся в 
пределах нормы.̂
Тест на СА 15-3 не рекомендуется применять для скрининга 
рака среди общей популяции, однако тест на СА 15-3 был 
использован в качестве есломогательного средства при ведении 
пациентов с раком молочной железы,'̂ '’*

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноаналиэом 
для количественного выявления антигенов, выявляемых 
антителами 0F3, в сыворотке и пггзме крови человека на 
основе технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на 
микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами 115D8, и 
промывающий буфер. Присутствующие в образце антигены, 
выявляемые антителами DF3, связываются с микрочастицами, 
сенсибилизированными антителами 115D6. Реакционная смесь 
промывается. Добавляется акридин-меченый конъюгат ОРЗ для 
образования реакционной смеси, смесь инкубируется. После 
цикла промывки к реакционной смеси дс^авляются растворы 
пре-триггера и триггера,
Получаемая а результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах {RUJ}. Между 
количеством антигена, выявляемого антителами DF3 в образце 
и RLU, детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Данный тест уникален тем, что калибраторы к нему 
поставляются в предварительно разведенном виде. В ходе 
выполнения теста анализатор Alinity I разводит все контроли 
и образцы с тем Ае финальным фактором разведения, что и 
предварительно разведенные калибраторы.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
СА 15-3 Реагенты (Alinity I СА 15-3 Reagent Kit) 08Р51 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mt). указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

08Р5120 08PS130
Количество тестов в 
картридже 
Количество 
картриджей е наборе

100 500

Количество тестов в 
наборе 200 1000

iM IC R O H U tT iC L E S i 8.6 ml 27.0 mL

| с о н л ю я т е | 6.1 mL 26.5 mL



& 08Р5120 OePS130
MicnoPAimcLis I Микрочастицы, сенсибилизированные
антителами 115D8 (мышиными, моноклональными), в TRIS- 
буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0.09% твердого вещества. Консерванты; азид 
натрия и РгоСПп 300.

iComwMTii Акридин-меченыи конъюгат антител DF3 
(мышиных, моноклональных) в фосфатном буфера с 
протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0.05 pg/mL. Консерванты: азид натрия и 
ProClin 300._____________________________________________________

Предупре;кдения и меры предосторожности
• iis™
• Для диагностики In Vitto  
. [н»ом̂
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 гемококтактньми 
патогенами, разработанным Управлением CUJA 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 
соответств^щие правила биологической безопасности.̂ ''̂  
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит трометамина гидрохле>рид*, 
метилизотиазолоны и азид натрия.

HS17 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н31в* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

аысокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 На выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Петьзоватъся защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средстеами защиты 
глаз.

Реагаромние
РЭ02«Р362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

бешьшим количеством воды.
РЗЗЗ*Р31Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЗв2*РЗв4 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).

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС N9 
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: Iwmawati)

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую 

колотую реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотв ращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средстеами зашиты 
гпаз.

Реагирование
Р302-»Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

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

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ62*РЗв4 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.17.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostic3.com или у местного представителя. 
По£1робную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-sanes. 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 
корсаку 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 картрихрка. 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 обрезоваться.

« Реагенты по̂ е̂ржены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать опредепению 
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 
Alimly cl-series, Раздел 7.
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Хранение реагентов
Дополнительные

Температура Макс, время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый 2  - 6‘С До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока положении.
годности Если картрих1ж 

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

На борту Температура 30 дней
в системе

вскрытый 2 - 8'С До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока положении.
годности Если картртщж

хранился 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 с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свилетельствовать 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 Alinity cl-series, Раздел Ю.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity i СА 1&-3 перед 
проведением теста на анализаторе Alinity I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см, в Руководстве по 
мсгшуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5- 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию а данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
Типы 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 дрртих 
жищсостей организма, кроме сыворотки и плазмы крови 
человека.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности рператера 
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.

С остоян и е о б р азц о в
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  сильно гемолизированные образцы
- образцы с явной микробной контаминацией

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

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

П о д готовка к  ан ал и зу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гревитационного разделения недостаточно.

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

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

части1(ы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие тверщ>1е 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 сфатификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.



• Недостаточное перемешивание образиов может привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в цектрифужные 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.

Х ранение о б р ази о в
Макс.
время Специальные

Тип образца Температура хранения инструкции
Сыворотка/ 2 • 8'С 
плазма 
крови

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.

Если тестирование откладывается более чем на 24 
часа, отделите сыворожу или плазму крови от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов.
Избегайте многократных циклов эамороэки/раэморозки. 

Т ран сп о р ти р о вка  о б р азц о в  
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образиов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА 
П р е д о с т а в л я е м ы е  м атер и ал ы
08Р61 СА 15-Э Реагенты (Allnity I СА 15-3 Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• AIfnIty I СА 15-3 файл теста
• 08Р5101 СА 15-3 Калибраторы (AUnity i СА 15-3 Calibrators}
• 08Р5110 СА 15-3 Контрольные материалы (Allnity I СА 15-3 

Controls) или другой контрольный материал
• 09Р1540 Универсальный разбавитель для ручного разведения 

(Allnity I Multi-Assay Manual Diluent)
• Раствор триггера [Allnity Trigger Solution)
• Раствор пре-триггера (Allnity Pre-Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Alinlly i-series 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0 материалах, необхохымых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-series, 
Раздел 1.
Информацию О материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. е Руководстве по эксплуатации 
Alinlly ci-series. Раздел 9.

П роц едура а н ал и за
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Altnity ci-serles, 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 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:
• Обьем образца для проведения первого теста; 70 pL
’ Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 pL

-  S3  часов на борту;
> Объем образца для проведения первого теста: 150 pL
• Объем образца для проведения камшого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
20 pL

-  >3 часов на борту.
' Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к СА
15-3 Калибраторам (Alinity I СА 15-3 Calibrators) и/или 
в инструкции по применению к СА 15-3 Контрольным 
материалам (Aiinity I СА 15-3 Controls).

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

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процех1урам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

П роцедуры  р азв ед ен и я  о б р азц о в
Образцы со значениями СА 15-3, превышающими 800 U/mL 
помечаются кодом *> 800 U/mL* и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец а пропорции 1:5 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение; 1:5
Добавьте 100 pL образца к 400 pL Универсального разбавителя 
для ручного разведения (Alinity I Multi-Assay Manual Diluent). 
Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Значение концентрации 
образца должно составлять > 30 U/mL до применения фактора 
разведения.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрация раэводонного 
образца S 30 U/mL, не сообщайте этот результат. Повторите 
тест, используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 5.

К а л и б р о в к а
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все
контр ОЛИ.



После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе Т1роцвдуры контроля качества’  данной инструкции 
по прмяенению к реагенту.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

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

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
гтроцецуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Прсн^дуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Allnity i 
СА 15-3 заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 2 4  часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. 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 репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
вазможиые 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 контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.̂
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля 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 си. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел Ю.

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

Рекомендации по процедуре контропп качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
W. в ’ Basic QC Practices', James О Westgard, Ph.D.̂ ^

Подтверждение 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*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity 1 СА 16-3 использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-вэвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов, 

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле. см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
е U/mL, который соответствует границам приеР4лемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения тесте Minity I СА 15-3 составляет от 0.6 до 
800 U/mL

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты следует интерпретировать в совокупности с 

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

• Если результаты теста AJirity i СА 15-3 не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется провести 
дополнительное тестирование.

• ^разцы, полученные от пациентов, которые принтяали 
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 15-3, могут 
демонстрировать ложно завышенные или ложно 
заниженные результаты. Для определения статуса пациен-га 
может потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.*̂ '

• Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноанализе /л Игго. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо
с продуктами сыворотки крови живо'шых, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.**

• Пациенты о подтвержденным диагнозом рак молочной 
железы могут иметь значения СА 15-3 до лечения в тени 
же диапазоне, что и здоровые люди. Повышение уровня 
циркулирующего антигена, выявляемого антителами DF3, 
может наблюдаться у пациентов с незлокачественными 
заболеваниями. Поэтому результат анализа на СА 15-3, 
независимо от значения, не cnexiyer интерпретировать 
как абсолютное доказательство наличия или отсутствия 
злокачественного заболевания. Значения, полученные
а анализе на СА 16-3. следует интерпретировать с 
учетом данных, полученных в ходе выполнения хфугих 
диагностических процедур Тест Alinity I СА 15-3 не должен 
использоваться в качестве теста для скрининга рака.

• СА 15-3 Калибраторы (Alinity i СА 15-3 Calibrators) 
поставляются в разведенном виде. Специальный протокол 
разводит все контроли и образцы с тем же фактором 
конечного разведения, что и у разведенных калибраторов.



• Данные no репрезентатиеным рабочим характеристикам 
представлены в разделах ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ. 
Результаты, полученные е отдельных лабораториях, могут 
отличаться от этих данных.

■  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Даннов 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.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на спеиифике региона и 
характеристиках популяции.
Распределение значений в тесте на СА 1S-3 при исследовании 
396 образцов представлено в таблице ниже;

Ркпределенм зи ти я й  i  теста ARCHITECT СА
Процект 1%)

Кол-во тести- 0-31.3 31.4-во 60.1 -120 >120
румиш и/ml U/ml U/mL U/mL

КЛИНИЧЕСКИ ЗДОРОВЫЕ

Жтщины 
(в пврмод 
пр (менопаузы)

99 99.0 1.0 0.0 00

Жвнщины
(«период
лостменогиузы)

100 99.0 0.0 1.0 0.0

Мужчины 197 98.5 1.5 0.0 0,0

Общее 396 98.7 1.0 0.3 0.0

Q данном исследовании у 99.0% здоровых женщин результаты 
теста на СА 15-3 были ниже или равны 31.3 U/mL (среднее 
значение 13.0, СКО *■ 7.0). Кахщой лаборатории рекомендуется 
установить свои собственный референсный диапазон значений 
для исследуемой популяции.
Мониторинг СОСТОЯНИЙ пащленток с диагнозом рака молочной 
Аелеэы
При мониторинге состояния пациенток, страдающих раком 
молочной железы, изменения значений, наблюдаемые в серии 
тестов на СА 15-3, следует интерпретировать в сочетании с 
данными других клинических методик, предназначенных для 
мониторинга рака молочной железы. Эффективность теста 
АПСКПЕСТ СА 15-3 как вспомогательного средства при 
мониторинге статуса заболевания у пациентов с раком молочной 
яфлезы определялась путем оценки изменений уровней СА 15*3 
в серии сывороточных образцов крови и изменений а статусе 
заболевания. Было проведено исследование на материпле 74 
образцов, забранных у пациентов; всего было проведено 377 
наблюдений. Среднее число наблюдений на oxiHoro пациента 
составило 5.1. Было определено значительное изменение в 
концентрации СА 15^ е виде повышения результата, которое 
составило по меньшей мере 9.575% [то есть, в 2.5 раза выше, 
чем общее значение %КВ (3.83%)). 76% (50/66) пациентов 
со значительным повышением результата е серии образцов 
коррелировали с прогрессией заболевания, тогда как 65% 
(153/237) серии образцов пациентов не показали значительных 
изменений в анализе СА 15-3, т.е. коррелировали без 
прогрессии. Суммарное соответствие данного исследования 
составило 67% (203/303). В таблице ниже представлены данные 
в схеме классификации 2x2.

Измамнвв а 1дя1 з<(алм1ияя иа послядвмтмьнун) lupy
Измамакваа 
кмцентрацяя СА
15-3 (фогрессая

Отеутстава аро- 
грассав

>9 575% 

< 9.575%

64

153

Общее

134

169
Общее 66 237 303

Таб;1ица распределения pesyiibTaToe на одного пациента 
представлена ниже. Девяносто семь процентов (97% или 
36/37] пациентов со значительным повышением значения в 
серии образцов коррелировали с прогрессией заболевания, 
тогда как двадцать семь процентов (27% или 10/37) серийных 
образцов пациентов не показали значительных изменений в 
концентрации СА 15-3, т.е. коррелировали без прогрессии. 
Суммарное соответствие данного исследования составило 62%
(46/74). ___________________________________________

Иэимвим СТ1ДВИ }|б0Л«ИНВЯ Ml каждого гицвонп

Иэмононвв ■ 
пжцшраавв СА
1 8 - 3 _________
> 9.575%'
< 9,575%

Лрогрвссия
9ТСУТЛ1В0 про- 

грессвв Общи

Общао 37 37 74

1  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

6 данном раэделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Allnity 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 е соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 (XSI.^  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии СА 15-3 Реагентов 
(Alinity i СА 15-3 Reagent Kit), 1 серии СА 15-3 Кали^торов 
(Mlnlly i СА 15-3 Calibrators) и 1 серии СА 15-3 контрольных 
материалов (Alhity i СА 15-3 Controls] на 1 анализаторе. Пять 
панелей сыворотки крови были протестированы не менее чем в
2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Кол- СрСДЙМ

биутря серии (ямге- 
рмность)

ВиуГрИ Л1бОр1ТОрЯИ
(общм)'

06|мз«( • 0 (U/mL) СЮ %КВ СКО %КВ
Панель 1 120 28.4 0.69 2.4 0.99 3.5
Панель 2 118 109.2 239 2.2 4.03 37

Панель 3 120 201.3 602 3.0 6.46 42
Пан|пь4 120 439.0 1296 30 22.06 5.0
ПанельS 119 618.7 19.26 3.1 32.54 5.3

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

Ни)кние грани ц ы  и зм ер ен и я
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSi.̂  ̂ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий СА 15-3 Реагентов 
(AJintty i СА 15-3 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.

и/гЫ.
ПБ* 0.3

ПО* 04

ПКО* 0.6

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналитв ь 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 
с максимальным значением воспроизводимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.̂
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
от 0.6 до 800 U/mL.

Интерференция
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества и 
потенциально интерферирующие препараты 
Данное исследование проводилось на системе АВСНГШСТ i 
System.
Средняя специфичность теста АНСНГГЕСТ СА 15*3 составляет 
S  12%. Исследования выхода были выполнены для сравнения 
сыворотки крови, содержащей сле^^щие соединения в 
указанных концентрациях, с контрольной сывороткой крови. 
ИНТЕРФЕРИРУЮЩЕЕ ВЕЩЕСТВО
Исследуемое вещаство Кииинтрацея есслвдумюго веществ! 4
билирубин 20m(|/dL
Гемоглобин бООтд/г!
Общий белок 12g/flL
Триглиц̂ иды Зц/dL 5.

ХИМИСГГЕРАЛЕВТТ1ЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ
Исследуемое вещество Концентрацяя есследуеыога ииистаа 6.
Бета эстрадиол 6.7 pg/mL

7.Цксгшвтии 66.7 pfl/mL
Циклофосфамид ЗЗОцд/mL
Докоорубиции б.6р(УпЧ.
5-фторура101Л 290 pg'rpL В
Msreerpona ацетат 39.6 |ig/mL
Метотрексат 13.2 цд/mL

9.Миюмицин С 17.2 iigiml.
Паклитаксел 3.bnt̂ mL
Тагиоксифен 5.0 ptymL 10.
Ткгостерок 33.0 pg/rpL
Винбластина сульфат 1.3pg/mL

11.
Ооугие потенциально интеоФеьиспгю1дие состояния
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT 1

12.System.
Была проведена оценка теста ARCHITECT СА 15-Э на материале 
образцов с НАМА и ревматои/ртым фактором (RF) для 
последующей оценки специфичности теста. К пяти образцам,

13,

положительным на НАМА, и пяти образцам, положительным
на RF. добавляли антиген, выявляемый антителами DF3, в 14.
концентрации 35 и 250 U/mL. Значения среднего % выхода

15.представлены в таблице ниже.
Клиняческое состоянне Кол-во обрвэцое Средиай % ВЫХОД!
НАМА 10 lOB 18.
RF 10 103

Сравнение методов
Было проведено исследование а соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI с использованием

17.

метода регрессии Passing-Bablok.̂
Еде- Кол- Коэфф. Пересе- Hi- Дявп. кон-
няцы 10 корреляция чоние клон цеипицйн 18.

ANnity 1 СА Сыворотка L̂ mL 
1б-Эвсравь крови 
t ARCHITECT 
СА15-3

123 1.00 0.22 0 94 0.6-756.9

19.

Эффект высокой дозы
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Эффект выссжой дозы представляет собой явление, при котором 
образцы с высокой концентрацией могут демонстрировать 
результаты в пределах динамического да̂ апазона теста. В тесте 
ARCHITECT СА 15>Э образцы, содержащие приблизительно 
до 22 000 U/mL актигема, выявляемого антителами DF3, не 
демонстрировали эффект пысокой дозы.
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формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).
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2
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции ло применению Набор реагентов для количественного 
определения онкомархера СА 15-3 иымунохемилюминесцентным 
методом е сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Almlty i "СА 15-3 Реагемты (AJinity i СА 15-3 Reapent Kit)' 
для России
ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8*С е 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного применения 
с автоматически поддерживаемой температурой или е 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, указанного на 
упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению. Трансгюртировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта.
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛ ЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более ^2 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению на 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, 
регламектирующимися 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 упакоеки.
НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ;
гост Р 51352-2013, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р 
ИСО 1S223-1-2014. Постановление Правительства РФ от 27 декабря 
2012т. №1416 «Об утверждении правил государственной
регистрации медицинских изделий», Приказ Минздрава России от 
0в.0в.2012г № 4н, Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. N> 2н. 
Приказом Министарства Здравоохранения РФ Nt 11н от 19 января 
2017 г.
ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
Медицинское изделие СА 15-3 Реегеиты (AJinity tCA 15-3 ReaQent КП) 
преднажачено для использования о разгтичных клинико- 
лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по истюльзованию 
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 ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта

безопасности можно найти на сайте www.abbott6lagnostic8.com или 
обратитесь к месткому представителю,
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием СА 15-3 Реагенты (AJinity i СА 15-3 Reagent 
Kit) является хемуилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения антигена, 
выявляемого антителами ОРЗ, в сыворотке и плазме крови человека 
на анализаторе Alinity I.
Тест с использованием СА 15-3 Реагенты (Alinity i СА 15-3 Reagent 
Kit) применяется в качестве вспомогательного средства при лечении 
больных раком молочной железы стадий II и 111. Серийное 
тестирование пациентов на значения концентраций СА 15-3 должно 
проводиться совмеано с другими клиническими методами 
мониторинга рака молочной железы.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 8‘С 
должно осуществляться в холодильных камерах или а 
холодильника. обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры
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Текст в документе «Эксплуатационная документация» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Шатне^ъш Ильей 
Алексеевичем



Российская Федерация. Город М осква.
Двадцат ь второго июля две тысячи двадцат ого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
г. М осквы  Бахтадзе Эльмиры Ю рьевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Ш атнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего докум ент установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/52-н/77-2020 
Взыскано по тарифу 100 руб.
У п л ач е н о  за  о к а з а н и е  услуг п р ав о в о го  и те х н и ч е с к о го  х а р а к т е р а :

Е.В. Боронина
П о д п и с ь

Печать

Всего прошнуровано, пронумеровано^ 
и скреплено печатью.
ВРИО Нотариуса.................................... )

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва
Двадцать второго июля две тысячи двадцатого года.
Я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняюш,ая обязанности нотариуса г. Москвы Бахтадзе 
Эльмиры Юрьевны, свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020--.^'- 
Взыскано по тарифу:


