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I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 
hereby certify that Ле attached document that keep the number of pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals 
of manufecturer.

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate 
Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения фрагментов 
цитокератина 19 иммунохемилюминесцеитным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на нммунохимических анализаторах Alinity i "CYFRA 2Ы  Калибраторы (Alinity 
i CYFRA21-1 Calibrators)"

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use 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 
CYFRA 21-1 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
фрагментов цитокератина 19 
иммунохемилюминесцеитным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "CYFRA 
21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 21-1 Reagent Kit)"

CYFRA 2 М  
Реагенты (Alinity i 
CYFRA 21-1 Reagent 
Kit)

Alinity i 
CYFRA .21-1 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения фрагментов 
цитокератина 19 иммунохемилюминесцеитным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "CYFRA 
21-1 Калибраторы (Alinity i CYFRA 21-1 
Calibrators)"

CYFRA 21-1 
Калибраторы (Alinity 
i CYFRA 21-1 
Calibrators)

Alinity i 
CYFRA 21-1 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения фрагментов 
цитокератина 19 иммунохемилюминесцеитным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на

CYFRA 21-1
KoHTpojttHMe 
материалы (Alinity i 
CYFRA 2Ы  
Controls)
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Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция по применению CYFRA 21-1 Калибраторы (Alinhy i 
CYFRA2I-1 Calibrators) с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

4

■ Ш Ш шSigned

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH

Date: O G .

a Abbott
Abbott GmbH 
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65205 Wiesbaden

_  l e  B e g i a u b i g u n ^

Es щ ё  bc'jb№ l3t

'.•^C  i’.srçî^rnî/t^n vor 
r  Oitïçcrichîsvorsteher ôi

( J I S n I îS i lC l î g  7 7 ' , - . .

-  r . .  - y

T 7 b . H r .  ( f L i U 7

G-âb. ш сЬ GebO 
Cul bezahlt Cö­

sitz der Geælladiaa: Wiesbaden 
Amtsgericht Wî^Mden HRB 3̂ 478

Geschäftsführer: 
Christian Grapow 
Robert Punch 
Edita Apuokiené

Page2of2



Alinity i
CYFRA 21 1 Калибраторы 
(Alinity I CYFRA 21 1 Calibrators)
Ршдакция*. мсшбрь 2017 г.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
CYFR A 21 1 Калибраторы (Alinity i CYFRA 21 1 Calibrators) (также 
встречается по тексту: CYFRA 21-1 Cale)

НАЗНАЧЕНИЕ
CYFR A 21 1 Калибраторы {AHniíy i CYFRA 21 i  Callbfalors) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity I при 
количественном определении фрагментов иитокератина 19 

человека в сыворотке и плазме крови человека, 

¿исполнительную информацию см. в инструкции по применению 
к C t T R A  21 1 Реагентам (Alinity I CYFRA 21 1 Reagent Kit) и 
Руководотве по оксплуатвции Alinity ci-eerlea.

СОДЕРЖ ИМ ОЕ
I“ *'!.*! • tg í J ü J подготовлены с использованием искусственного 
матрикеа, -  i O ^ l f l  содержат антиген, полученный из 
линии клеттж человека. Консерванты: РгоСИп 300 и РгоСПп 9S0. 

Калибраторы юц>в1ствриз!^отся следующими значениями:

CYFRA 2 1 ^ 1 2 « « ]

Калмбретор 1й)личеогво (ng/mL) / (|jg/L)

1 X 3.0 mL 0.00

[ Ж й t X 3.0 mL 2.90

10 Ч «1 1 X 3.0 mL 10.00

leailBl 1 X 3.0 mL 25.00

lOM-ltl 1 X 3.0 mL 50.00

|CAl|F| 1 X 3.0 mL 100.00

НЕОБХОДИМЫ Е, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМ Ы Е 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Замемемые крышки для калибратора/контроля 
Allnity с1-веПве Calibrator/Control Repiacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
В настоящее время не существует единогласно признанного 
меищународного рефервнсного метода или референоного 
материала для  стандартизации. Тест сообщает значения 
концентрации CYFR A  21-1 а п д / п ^  Значения концентрации 
соотнеоены о референсным препаратом првпаретом компании 
Fu^ebio DiagnoBUc, Ine. Калибраторы теста ATlnfty I CYFRA 
21>1 произведены волоыетрически и соотнесеш  с  данным 
стандартом, и з го то в л»«* м  компанией Fu)irebio Dlagnoeth», inc.

МЕРЫ  П РЕДОСТОРОЖ НОСТИ• ®
• Д ля  диагностики (п V№o

ru
CYFRA 21-1 

@  09Р4001 

H18959R01 
S9P40R

М е р ы  п р е до с то р о з к н о с ти

Ж ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные к^поненты . 
CYFR A  21 1 Калибраторы (AKnlty I C Y FR A  21 1 Calibrators)
(В  • F ) содержат антиген, полученный из линии клеток 
человека. Ни один из извеслных методов тестирования 
не меняет гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микро^ганиэмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все мате{жалы, полученные 

от челове1Щ, слепнет считать потенциаш ге инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 

со Станщртом по обращению с гемоконтактыми 
патогенами, разработанным Управлением СШ А  по охране 
труда и промышленной гигиене ( 0 ^ 1 ^ .  При работе с 
материалгми, содеркащими или предположительно 
седе р1шшими инфекцжжные агенты, следует соблюдать 
правила биопогической безопасности, уровень 2, или другие 
соответстз^ош ие правила биологической безопасности.^'^

Слегауюшие прш^преждения и меры лрегюсторожности 
относятся Icl®“ -I* l - l®“ -|F|

ф

П Р Е Д У П Р Е Ж Д В М Е Содержит иетилизотиазолоны.

НЭ17 Межет вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Предотврв1цение

Р261 Избегать вдыхания тумана/псфое/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р2В0 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной ОАеждой/щ|едст*еми защиты 

глаз.

Р е е тр о в в н яе

Р302-»^РЭ62 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
ботяим и количеством воды.

РЗЗЭ*Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

P3624-P384 Снять загрязненную одежду и 
вьиггмрвть ее перед использованием.

Утмлизадам

Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидмяиопогически опасные 
отходы 3 соответствии е локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паопщзта безотасности д о с т у т ш  на сайте 
жуууг.аЬЬоПО|а^08и с & с о т или у местного представителя. 

Подробную ижргфивиию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации АИпПу Ы-вег1вв, Раздел В.Abbott



П ОДГО ТО ВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный пр<ч^кт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.

• Данный п р о д ^  мсоют использоваться непосредственно 
после извлечения из места хранения с  температурой 2 • 8‘С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Не замораживать.

• Не используйте после иотеченил Сфока годности.

температуре Мекс, время 
хренеммя хренания

Дополн1гтельныв 
ииструкш1и по 
хренению

Н ю скры ты й 2 -  8‘С 
флакон______________

Д о окончания 

срока годности

Вскрытый 2 -  8 'С  Д о  окончания Храните в 
флакон срока годности вертикальном

положении.

Хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками. 

Поместить в 
ХОЛОф4ЛЬНИК после

_______________________________________________использования.

Система отслеживает стабильность при использовании • 
период времени, в течение колчнко калибратор находится 
вне холодильника на борту анвлиэаттфа. Система не позволит 

использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете Параметры 
тестов*. Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании кал|£ратора сы. в Руководстве по эксплуатации 
АЛпЛу с1-зеЛеа, Раздел 5.

Д оп оти тельную  информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по э ксп л^тац и и  АНпЛу с1-вег1ев. 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.

• Информацию о настройке параметров калибратора си. в 
Руковсщствв по эксплуатации ARnity с1-зег1е8, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов а систему 
см. в Руководстве по эксплуатации АНлКу с1-1вг1ев. Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Д ля  оценки кали^ю еки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убе^итгесь, что значения 
контролей находрпся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.

Информацию в заказе контролей си. в Руководстве по 
эксплуатации Айпйу с(*м<1ев. Раздел 5.

После принятия и союзанения результатов калибровки теста все 
последующие образщк мшкно тестировать без предаарительной 
к а л и ^ м и ,  кроме тю( случаев, когда:

• Используется набод реагентов с новым номером серии.

• Результаты аш днавной процедуры контроля к » 1ества 
находятся вне отатиетически обоснованного {р1впвзона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано а 
разделе ’Процедуры контроля качества* инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать ЭО дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживанм) основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Aiinity ci-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity cWteritt, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Admir^stratiort, 29 CFP Part 1910.10Э0, Bloodbome potfiogene.
US Department of Hea№ artd Human Servicet. вговеЛму tn 
Mkmbiologfeal and e/omedfeef Labontortaa. 6lh td. Washington, DC: 
US Qovemment Printing Ofllct; December 2009.
World Heel№ Organization. Laiwatory Bkaafaty Manual. 3rd ed. 
Geneva: Wbrld Health Orgenlnllon; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). PiotacUon 
of Labomiory ИбгЯегз Aom OeeMpefionaiy Acqukad Inhctiona; 
Appiwad QuidaHna—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wtoyne, 
P№ CLSI; 2014.

Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных шаков используется 
точка (пример: 3.12%).

Используемые символы

2.

а.

А

С В

Внимание

См. инструкцию по 
применению

Ml
Изготовитель

X Температурный диапазон

2

Использовать ofilCpoa. годности

S 3 К в л и ^ ш о р  (А.В,С.О,Е или F )

Контролыгый номер

Г»5в1 Концентрация

live] Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

ISrj Номер серии

|»ваацеее веааееоттву| Произведено для AMott

|риввцвтсяваа| Страна проиохождения: СШ А

Каталожный номер

Серийный номер

Abbott



Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
раэличнъа юрисдикииях. Все другие торговые марки являются 
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№и л о ж е н и е
fir инструкции no применению C YFR A  21-1 Калибраторы (Alinity i C Y F R A  21-1 Calibrators) для  России

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения фрагментов цитокератина 19 
|Иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i "C YFR A 21-1 Калибраторы {Alinity i C Y F R A  21-1 Calibrators)"

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
C YFR A  21-1 Калибраторы (Alinity i C Y F R A  21-1 
Calibrators) используется совместно с медицинским 
изделием C YFR A  21-1 Реагенты (Alinity I C Y FR A  21-1 
Reagent Kit), которое может использоваться в качестве 
вспомогательного средства при гистологической 
диагностике рака легкого или мочевого пузыря, а также 
для  мониторинга ответа опухоли и прогноза 
выживаемости при терапии рака легкого.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
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. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*’С  до 8®С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим.

СРОК годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8'’С).

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 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями 
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным 
(требованиям) при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. 
МЕДИЦИНСКОМУ

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
ИЗДЕЛИЮ
гост 180 17511-2011, Г О С Т  Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р 
И С О  18113-1-2015, Г О С Т  Р И СО  18113-2-2015, Г О С Т  Р 
И С О  15223-1-2020, Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  Р ЕН 
13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008, 
Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 г. 
№ 1416 кОб утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014 г. 
№ 670), Приказ Минздрава России от 06.06.2012 г. № 4н 
(с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25.09.2014 г. 
№ 557н), Приказ Минздрава России от 30.08.2021 г. № 
885н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н 
от 19.01.2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

ИНФОРМАЦИЯ С 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие C Y F R A  21-1 Калибраторы (Alinity i 
C Y F R A  21-1 Calibrators) 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 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.corelaboratory.abbott или обратитесь к местному 
представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
C YFR A21-1 Калибраторы (Alinity i C Y FR A  21-1 Calibrators) 
предназначены для  калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении фрагментов цитокератина 
19 человека в сыворотке и плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Подпись: /подписано/

Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
международного отдела 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Дата: 06 июля 2022 г.

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

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий директор:
Кристиан Грапов (Christian Grapow) 
Роберт Функ (Robert Funck)
Эдита Апуокине (Edita Apuokiené)

Настоящим официально улоси^всрястся, что г-жа Дорис Краме 
Э бш гг ГмбХ Макс-Планк-Рннг 2. 652(15 Висбаден,
coóciBCHHOpvMHO HOciaiiHjia вышеаояшу№ полнись к 
прис\’тствии подписавшегося председагеля местною суда. 
ВисО^аден, 06.07.21)22 г.
Ns в реестре 663722
По111л ш т  в соответствии с Положением о сборах в ратмсрс 6 сиро
оплачена
■подписана'
íIpeдceдirreль местною суда

/Печать: Местный cvd е. Biwñaoeii XI * 2'

/Подписано: Заман Хан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Юдиным Юрием Константиновичем.
ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва.
Двадцать седьмого июля две тысячи двадцать второго года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельству 

подлинность подписи переводчика Ю диным Ю рием Константиновичем.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Хо 21/86-Н/77-2022- 3 ^ ^
_______ Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
ПОДПИСЬ I е  е  Прокошенкова

Гербовая печат ь  
нотариуса  г.
М осквы
П рокош енковой Е.Е,

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью __7_3

подпись Е.Е. Прокошенкова
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н ь е в ^  нотариус города М осквы,
1ИИ/  тр р д с ^ ^ ле н н о го  мне документа.
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и р н о г о  действия: 540 руб. 00 кол.

Е .Е . Прокошенкова
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I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 
hereby certify that the attached document that keep the number of pages indicated below is the 
instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals 
of manufacturer.
Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук. Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate 
Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме стр&ниц, является инструкцией по 
применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Набор реагентов для количественного определения фрагментов цитокератина 19 
иммувохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity 1 "CYFRA 21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 21-1 
Reagent Kit)"

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use 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)

Alini^ i 
CYFRA 21-1 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
фрагментов цитокератина 19 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity 1 "CYFRA 
21-1 Реагенты fAlinity i CYFRA 21-1 Reaaent Kit)"

CYFRA 21-1 
Реагенты (Alinity i 
CYFRA 21-1 Reagent 
Kit)

Alinity i 
CYFRA 21-1 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения фрагментов 
цитокератина 19 иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "CYFRA 
21-1 Калибраторы (Alinity i CYFRA 21-1 
Calibrators)"

CYFRA 21-1 
Калибраторы (Alinity 
i CYFRA 21-1 
Calibrators)

Alinity i 
CYFRA 21-1 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения фрагментов 
цитокерагана 19 иммзпюхемилюминесценгаым 
методом в сыворотке и плазме крови человека на i

CYFRA 21-1 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
CYFRA 21-1 
Controls)

Sitz der Geeellecbaft: Wleebadea 
Amtsgericht Wiad»deo HRB 31478

Geschäftsführer: 
Chrietiei] (^pow  
R<J»itFunck 
Edita АриоМелб

P a ^ i o f 2



Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению CYFRA 21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 
21-1 Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

10
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International Regulatory Affairs EMEA&P 
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Robert Funck 
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Необхоф^мо точно спедю ать инсгфукциям. При отхлононии от 
инструкций иалвжноеть результатов теста не гарантируется. 

П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е : Результаты, полученные о помощью теста 
Ailnlty I CYFR A  21>1. не могут использоваться взаимозаменяемо С 
результатами тестов на определение уровня С У П М  21-1 других 
изготовителей.

Обратите внимание: Полученное значение СУРНА 21*1 
в образце пациента может отличаться в зависимости от 
использованной методики теотироеания. П о з т т у  в заключении 
лаборатории всегда следует указывать иепсвъзованный метод 
исследования CYFRA 2V1. Значения CYFR A 21-1 в образцах 
пациентов, полученные с использованием разных методик 
теотировзмия, нельзя непрямую оравниватъ друг о другом, это 
может привести к неправильной интерпретации данных.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
CYFR A 21 1 Реагенты (AHnfty I CYFR A 21 1 Raapent Kit}

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест о использованием CYFR A 21 1 Реагенты (Ailnlty 1 

CYFR A  21 1 Reagent КК) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (С М М ) для количественного 
определения фрагментов цитокератина Id  человека в сыворотке 
крови человека и плазме крови человека на анализаторе 
Ailnlty I.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕС ТА  
Цитокератин 19 является членом семейства по крайней мере 
дв аш атн  р а зтч н ы х полипептидов uvfToicepaTMHa. Цитокератины 
образуют промежуточный филамент структуры эпителиальньа 
клеток.'-'  филементы цитокерртина 1руанораствор(«|1ы, но в 
результате протеолитического распада образуются растворимые 
фрагмекш цитокератина и они попадают е биологические 
жидкости организма. Тест Adnity I CYFR A 2V1 является 
иммуноаналиэом, который определяет уровень фрагментов 
цитокератина 19 в сыворотке х р о е и .^  В основе теста Ailnlty i 
c y p R A  21-1 леж ит определение двух моноклональных антител 
(ВМ  19.21 и KS 19.1), специфичных для цитокератина 19.^^** 
Повышенные уровни ф рате нтое цитсжеретина 19 наблюдаются 
в сыворотке крови пациентов с  раком легкого*- а  также 
с другими рекоеьми заболеваниями (напр, раком мочевого 
пузы^м’*).

Значения CYFIVK 21«1 повышены при раке лепшта, особенно 
у пациентов о нвмелкоклеточным раком /югхого. Самые 
еьюокие уровни CYFR A  2V1 наблюдаются у пациентов 
с  плоококлеточным раком, причем уровни CYFR A 21-1 
коррелируют со стадией заболевания,'*' '* что указывает на 
то, что эначмия CYFR A  2V1 могут использоваться в качестве 
вспомогательного средстве гистологической ди »и о с ти к и  рака 

лепсого. В нескольких публикациях указывалось на то, что 
опрадалакие CYFR A 21-1 может использоваться в качестве 
средства мониторинга ответа мтухоли и прогноза выживаемости 
при терапии рака легкого.'*''*

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухотупеммтыы иммуноаналиэом 
дги  копнчес твенного о(юадвлвния фрагментов цитокератика 
19 или антигена CYFR A 21-1 в сыворотке крови человека

ru
CYFRA 2 М  

09Р40 
H18958R02 

B9P40R

f w ]  0 9 Р 4 0 2 2

и плазме крови человека с EDTA на основе технологии 

хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CM IA).

Смешиваются и инкубируются образец и паремагнитше 

микро<,встииы, сенсибилизированные антителами KS 19.1 к 
CYFR A  21-1 Антиген CYFR A 21-1, присутствующий в образце, 
связывается с м икрс^стицам и, еенсибилизировант>1ми 
антителами к CYFR A  21-1 Реакционная смесь промывается. 
После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител ВМ 19.21 к CYFR A  21-1 для образования реакционной 
смеси, ^ е с ь  инкубируется. После цикла промывки к 
реакционной смеси добавляются растворы пре-триггера и 
триггера.

Получаемая в реэультете хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых е^ртицах (Ш 1 ).
Между количеотвом антигена CYFR A 21-1 в образце и RLU, 

детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.

Подробную информацию о система и те то п о ги и  анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации AInity ci-eenea, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ

С о д е р )к и 1мое н а б о р а

CYFR A  21 1 Реагенты (AHnIty I CYFR A  21 1 Reagent КК) 09Р40 

Объем (m L). указанный а таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09Р4022

Количество тестов в картридже 100

Количество кертриджей в наборе 2

Количество тестов е наборе 200

l■нcl>ew>lnlcыel 6.9 m l

Г о о и м а т ) в.1 m l

| w c ^ ^ n c i .M j  Микрочастицы, свнси&отизированныв 
антителами к CYFR A 2 М  (мышиными, моншлональными), 
в TR IS -буфере о проте№юеыи (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: 0.1% твердого вещества.
Консерванты: ProCin 300 и ProCfln 950.

leeMJuaartl Акридин-меченый конъюгат антител к CYFR A  21-1 

(мышиных, ионоклонатевАк) е МЕ5-буфере с протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концеитрация:
675 ng/mL 1^нсереанг РгоСйп 300.

П р е д у л р е А д е н и я  й  м е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти  

• ®

• Д ш  диагностики In Wro 

Меры предоотороркности

ВН ИМ АНИ Е: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, пеюучениые от человека, потенциально 
инфекционными и о^ташаться е ними в соответствии 
со Стендартом по обращению с гемококтактными 
патогенами, раэработаттым УЬраалением СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (O SH A). При работе с 
материалами, содержащими или предполояытельно Abbott



содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.'*^

Следующие лредупрвхщвния и меры предосторожности 
относятся к: !н*<***А*птв<лв|

Ф
П Р ЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е Содержит метилиэотиазолоны и 

трометамина гидрохлорид*.

Н317 Момят вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

HSie* Вызывает легкое раздражение кожи.

Л р е до ти р е щ ти е

Р261 14збегатъ вдыжшия тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего ыеота.

Р280 Пользоваться зашиттшми перчатками/ 
защитной одехщой/средсгвами защиты 
глаз.

Реагирование

РЭ02*Р362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КС6КУ: Промыть 
большим количеством во/»«.

РЗЗЗЧ-Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

рзег^рзвА Снять эефяаненную одежду и 
выстирать ее перед и слю льзо ^и е м .

Утмлиэация

Р601 Утилизируйте оодержшое/кштвйнер 
как эпидемиологически опасные 

отходы в соответстм1И о Л01щльными 
свнитерно-эпидвмиологическими 
требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N 9 1272/2008 (C LP ) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
Упраапенйя С Ш А  по охране труда и промышл№ной ги ги тю  
(O SH A) 28CPR 1610.1200 (H C S ) 2012.

Следующие предупреждения и меры предооторожности 
относятся 1C (o e a w M Til

Ф
ПРЕДУПРЕХОДЕНИЕ Содержит метилиэотиазолоны 

и октилфенилоаый эф»ф 
полиэтиленгликоля.

Н317 Может вызывать ал/юргическую 
кожную реакцма

Н319 быэывеет оерьезнм реапрвжение глах
НЭ18* вызывает лепсое раэдрам ние кожи.

Предотарещение

Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р284 После работы тщательно вымыть руки.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.

Р280 Попьэматься эащиткьми перчатками/ 

защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Реегмремние

РЭ02+РЭ62 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КСМСУ: Промьпъ 
большим количеством воды.

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

РЭ05+Р351+РЭЭ8 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: О с т о р О ]Ж  
промыть водой в течение нескольких Ч  
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р337+Р313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

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

Утилиза 1̂ я

Р501 Утилизируйте содвржимое/коктейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с  локальными 
свиитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС
Ns 1272/2008 (C LP ) ИЛИ Стандарте оповещения об опасности 
Ь^рш ления СШ А по охране труда и промышленной гип^ене 
(O SH A) 1910.1200 (H C S ) 2012.

Паспорте б е з ш а с т с т и  доступны на сайте 
wwi«4Ai}ondlagnoBtics.com или у местного представителя.

и И н ^ а и и ю  о необходимьпс мерах 
гфедосторожности при работе о анализатором см. в 
Рукошщствв по экеплуатаиии Alfnity ci-serteB, Раздел 8. 

Обрш 1№ние с  реагентами

• После получения м бора расположите невскрытую коро&<у 
зеленой полосой с в е {»у  и аккурапто переверните к себе
и от се&1 (не 180 гра усов) 5 |»з , затем расположите 

коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к с ^  и от себя (на 180 rp a j^ o e ) 6 раз. В результате 

жидкость будет ршн<жерно распределена по внутренней 
повврэ№ости флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов иикрочасттцы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была переве|мута е соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реегента на 8 часов в ввртика/ъном 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 л е ш  и пузырысов. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, чте монет значитвФно п о е тя ть  на 
правильность результатов.

Гкщр(^ную ин^юрмацию об обращении с реагентами при 
работе с  а1штизатором а Руководстве по эксплуатации 

AlMtOf ci^eerie*. F ^ e n  7.

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Мекс.
Температура время 
хранении 1фенения

Допопнительные 
инструкции по хранению

Нмюкрытмй 2 -  6'С 
картридж

Д о Храните в вертикальном
сжончания положении.

С1>ока Если картридж хранился
годности не вертикальна

аккуратно лерееернитв 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 8 чесов 
в вертикальном 
полояении. Abbott



М«ке.
'№MRtp«rypa время 
ipeH tH M  хрвнения

Д « к 1л н 1ггвп||ные 
мисгрукцяя по хранению

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый
картрид*

2 . 8 ' С Д о Храните а вертикальном
окончания положании. 

срока Если картрихрк хранился
гохрюсти не в ^ и к а ль н о ,

утилизируйте картридж. 

Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминаиии и 
возможности нарушения 
рабочих характеристик 

_____________ реагента._________________

Реагенты можно хранить кш( на борту системы, так и вне 

ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном полоясении с  надетыми новыми заменяемыми 
крышками при темпе|»туре 2 - в*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомокдувтся ]фв»<ить в фееричных лотках и 
упаковках для обеспечения верти1шльного положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов ю  система см. в 
Руководстве по екоплуатации А11п{су с1-мг(еа Раздал 6 .

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых з н а н и й  может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответстеующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации АЛпКу скзеИот, Раздел 10.

I ПРОЦедУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ 
Необходимо установить файл теста АНп11у IС У Г Я А  21-1 перед 
проведением теста на анализаторе А11п11у I.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании тараметрое анализа ом. в Руководстве по 
эксплуатации АЛлИу (^-зеПе«. Раздел 2.

Информацию о вывода на печать параметров анализа см. в 
Рукоеодстм  по эксп/^атации АНп1Ту с1-эеЛез, Раздел 6 . 

Подробное описание процед!^ работы с  системой см. в 
Руководстве по эксплуатации А]1п11у  с1<зег1ее.

Альтертмтивные единицы измерения результата 
Д ля  выбора альтернативжзй ещ^ницы измените параметр теста 
"Единицы измерения", 

формула пересчета:

(Концентрация а стандартных здиницах измерения результата)
X (ф актор парасчата) “  (1̂ нцентраиия а альтернативжм 
единицах измерения результата)

Стендер1мые Апьтернетиеные
единицы измерения единицы измерений
резупьтвте _____ фиитор первсчвта ризупьтштв____________
ng/mL 1 yg/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ

ТЪ1пы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

Другие типы о^м эцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использомнию а данном 
тесте.

типы образиое Пробирки для сборе образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с
разделительным гелем

Плазма крови Дикелиевая соль ЕОТА

• Не используйте образцы трупной крови или любые другие 
физиологические хшдкости.

• Д ля  анализаторе не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности операторе 
системы входит проварка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

С о с т о я н 1те о б р е з ц о в

• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулироеанные образцы

-  сильно гемализироеанные образцы

-  образцы о явной микробной контаминацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 

эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих актикоагуляционную или 
тромболитическую тервпиюк могут содержать фибрин в 
результате незаконченного о^мэоаания сгустков.

• Рекомендуется использование одаоразоаых пипеток 
и наконечников дая пипеток для предстврещвния 
перекрестной контаминации.

П о д г о то в к а  к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

о^>азиое. При подготовке образцов к тестирсюанию 
гравитационного разделения недастато^о.

• В образцах но должно быть пузырьков. Увалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной коктамишции.

• Н е перемешивайте образцы на вортексе, так как э то  ведет 
к логтучению эани)1(емных значений.

Д ля  получения ооглесоввнных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов парад 
тестированием,

• если они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы ооде{якат ф и ^ и и , эритроциты или 
другие твердые частицы, перемешайте их, аккуратно перевернув 
5 раз перед повторным центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешиеением заморохтенкые образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Перемешайте размороженные образцы, аккуратно 
перевернув пробирки 5 раз

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

• Когда эамороомент«е образцы раэжюаживаются для 
проведения иоследования на цитокератин, следует избегать 
активного перемешивания o6paзuoв.‘ ^

• Не перем еш им йте образцы на вортексе, тек как э то  аедат 

к по лучтм ю за н ш ке н н ы х значений.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов,

• Д ля  получения согласованных резупьтатее повторно 
проведите цектрифугирование дазмороженных образцов 
перед исследованием, если они содаржат фибрин, 
эритроциты или другие твердые частицы.

Повторное центрифугирование образцов Abbott



• Поместите образцы а центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 20  000 д-минут.

• Примеры приемлемых значений времени и силы 
предстаалены в таблице ниже.

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений ЙСР по формуле:

Минмяальное время 20  000  д-минут
центрифугирования (минуты) -  йСР

Время поеторного 
центрифуги роаания 

(минуты) RCF (Xfl) р-нинуты
2 10 000 20 000
4 5000 20 000
е 2500 20 000

R CF -  1.12 »  (грт/КЮО)*

R CF • Относительная центробежная сила,
возникающая при центрифугировании.

ФП) -  Скорость вращения ( о б е т о в  в минуту)
ротора, в котором расположены образцы 
(ФП1 обычно обозначается на цифровом 
мщикатора цантрифуги).

Время Отсчет времени происходит е момента
цактрифугирования • достижения ротором требуемой R C F  или 

фгл до начала снижения скорости.

Гпш * P a ^iyc  р о т о ^  е миллиметрах.
ПРИ М & М Н ИЕ: Если используются 
специальные д а р м та ли  пробсфок 
(нап{»вевр, держатели, не указанные 

изготовителем центрифуги), тс 
следует измерить значение радиуса в 
миллимвфах (Гмж) вручную и рассчитать 
RCF.

9-минуты - & ^ н и ц а  измерения, првдотввляющая
собой произведение (к  g) и времени 
центрифугирования (в минутах).

• Д ля  тестирования поместите очищенный образец в
чашечку для о^>азиов или в то р и ч но  про6 (фку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чаШечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

IVin образца Температуре

Маке.
время Специальные 
кренемия инструкции

Сыворотка/
плазма
крови

Комнатная 
тв м п ^ п у р а  
(исследование 
проводится 
при 25’С)

46 часов Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
раздал итвльным 

гелем или без.

2*8*0 7 дней Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 

гелем или без.

Если тестирование откладывается более чем на 48 ча ем  для 
образцов, х р а н и в ш и «» при комнатной температуре, или более 
чем на 7 дней для образцов, тфамившихся при температуре 
2  ■ 8*0 , следует огделип» сыворотку или плазму крови от 
сгустков, эрит1»ц и то в  иди разделительного геля и хранить в 
зсшорсакенном виде при -10*0 или ниже.

Не проводите более 3 цикпоа заморозки/разморозки.

Т р а н с п о р ти р о в к а  о б р а з ц о в  

Упаковывайте и м аркируг^ образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транегюртироеке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА

П р е д о с та в л я е м ы е  м а те р и а лы

09Р40 CYFR A 21 1 Реагенты (Alinity i CVFRA 21 1 Reagent Kit) 

Н е о б х о д и м ы е , н о  н е  п р е д о с та в л я е м ы е  м а те р и а лы

• Altnity i C Y R W  21-1 файл теста

• 09Р4001 CYFR A 21 1 Калибраторы (AHnity i C Y F R A  21 1 
Ceütbratofs)

• 09P4010 CYFR A  21 1 Южтрольные материалы (AHnity i CYFRA 
21 1 Controle} или другой контрольный материал

• 09P1S40 Универсальный ра^ави тель для ручного разведения 
(AHnity I Multi-Assay Manual Diluent)

• Раств<ф пре-триггера (АНпЦу Pre-Trigger Solution)

• Раствор триггера (AHnity Triggef SokiUon)

• Концентрированный промывающий буфер (AJInIty l-eerles 
Concentrated Wash Buffer)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализаторе, см. е Руководстве гю эксплуатации AHnity с1-ввг)ев. 
Раздел 1.

кЪгформацмо о материалах, необходимых w w  процедур 
тонического обслужиаения, см. в Руководстве по экспл^гпщ ии 
AHnity ci-sedes, Раздел Э.

П р т ^ у р а  а н а ли з е

Подро&юе описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуапции AHnity d-aeries, Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 

пробирок см. а Руководстве по эксплуатации AHnity d-sertes, 
Раздала.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что а чашечка для о^тазцов 
присутствует достаточтый объем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10

-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 100 pL

• Объем образца для проеадания кажш^о

дололнитального теста из одной чашечки для образце: 

50 pL

-  3 3 часов в система управления образцами и 
реагентами:

> Объем образца для проведения первого теста: 160 pL

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 

60 pL

-  > 3  часов в системе упрш ления образцами и 
реагентами;

• Требуется свежая аликвота образца,

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и КОНТрОЛВЙ см. в инструкции по ПрИМОНЫ1ИЮ к И/ИЛИ 

CYFR A  21 1 Калибраторам (Alinity i CYFR A  21 1 CaHbrators) 

в инструкции по применению к CYFR A  21 1 Контрольньм 
материалом (АНпКу I C Y H V ^ 21 1 Contrtfs).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации АНпйу d-aeriea, Раздел 6 .

3  Abbott



достижения о п тим а льно рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам ташичаского 
о6служиван1«1 в соотеетстеии с  Руховодствтл по 
эксплуатации Alinity cl-Bartes, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лзборатарии т р ^ у ю т  бопав частого технического 
обслуживания, сле^^йте принятой практике.

П р м де дур ы  р а зв е де н и я  о б р а щ о в

Образцы со значением концентрации CYFR A Z U  более
100.00 ng/ml. (100.00 pg/L) помечаются кодом *> 100.00 ng/mL*
(*>100.00 мд/1*) и  могут быть разведены е использованием
протокола автоматического разведения или процедуры р у с о го
разведения.

Протокол еатоммтического рвэведения 

Система разводит образец в пропорции 1:5 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного р а ж д е н и я  

Рексмендуемое разведение: 1:5

Добавьте 100 pL образца к 400 pL Универсального разбааителя 
BJW ручного р а з в в [^ и я  (AliraQrt Mutti*A$Bay Manual DHuent)
He перемешивайте образцы на вор таксе, так как это ведет 
к получению  эенюканных т е ч е н и й . Рекомендации по 
перемвшиаанию см. е раэдале СБОР ОБРАЗЦА И  ПОДГОТСЮКА 
К АНАЛИЗУ, Подготовка к анализу.

Оператор должен ввести фактор разведения на вюиижв 
*8рес1т е п ’  (Образец) или *Controi' (Контроль) экрана ’Create 
Order* (Co3i№ib заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведания для автоматического расчета к тц ентр ац и и  
образца и оообщания результата.

Результат до прмяенения фактора разведения должен составлять 
> 0.50 ng/mL (>  0.50 pg/Ц.

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соогветствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала ижерения 0.50 ng/mL 
(0.60 цдДО, не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.

Подробную информецию о заказе разведений см. е Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-serfes. Раздел 5.

К а л и б р о в к а

№ютрукции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl<aaries, Раздел 5.

Д ля  оценки кая^ро вки  теста необходимо протестировать все 
контроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
поола^^юшиа образцы можно тестировать без предва|Жтельной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется набор рш гентов с  новьм номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
наям^гтся вне статистически обоснованного ^имшаэона 
контроля качества, используемого для м онит^инга и 
кон^юля рабочих характеристик сиотммы, как указано в 
разделе Т^хтивдуры контроля качества* данной и н с т ;^ и и и  
по применению.

-  Е щ т  стагистююски обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период мехщу калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повт^жая калибровка теста после 
проиеди^Ь) технического обслуживания ооювных частей 
системы или ее компонентов или после проведения с^еи сны х 
процедур.

П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с тв а  

Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
ABrrtty I CVFRA 21*1 эвклочаются е таетироввнии по одному 
контролю всех уроаней 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.

Д ля  получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лабедатория должна устанавливать 
собстеенш е целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий коктролей не камщом клинически 
значимом уровне конценфации. В ходе исследования 
проводится не менее 20  повторов на протяжении нескольких 
(3  - 5) дней с  дальнейшим определением ожидаемого средаего 
{целевого) значения и вариабельности средних зючений 
(д и а п а з та ) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 

работы системы, в данное исследование необюдимо включить 
возможные причины вариабельности:

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули (если применимо}

• Рвзртьтаты, получаемые в разное время суток 

Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
ем. в опубликованных руководотвах. напр., в документе С 2 4 ^  
Института клинических и гжборагорных стандартов (С1.81) или е 
других опубликованных руководствах.^

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 
мониторинга к ттр о л я  качества, следуйте принятой практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятьм критедиям, улановленньм  вашей лабораторией, 
значения результатов теслфования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 

лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная ка/жброеха. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации АНп11у с1-«ег1ев. Раздел 10.

• После эагруаси в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте резу/штаты контроля качества и 
критерии гфиемлемости.

Рекомеидвфги гю процедуре контроля качестве 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в *Вав1С О С  Ргее1к:ев*, .й т е в  О  УУе$(даг(1, РЬ.О .^ 

П одтверА дение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтведждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстее 
по эксплуатации А11п1!у с1*8ег1еа. Раздел Т1одтаерркдение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Р а сч е т

Тест Aiiпity I СУРН А 21-1 использует четырехпарамвтрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4Р1Д 
У-взвешенная кривая] для  получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОиЕДУРА НАБСПЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ. ’Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной и н с т ^ ц и и  по применению.

ф л а г и

Результаты некоторьос те о тм  могут сопровождаться 
инфедмацией в поле *флега*. Описание флагов, которые могут 
появ/шъся в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
АИл11у (Н-веЛеа, Раздел 5.

И н т е р в а л  и зм е р е н и я

Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
пд/лч. (М9/и> который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения. Abbott



Икгврвал измерений тесте Alinity i CYFRA 21-1 составляет
0.50 • 100.00 ng/mL (0.60 • 100.00 |ig/g.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• У  пациеитов с подтеерждвнным диагнозом 'рак' знечеиия, 

полученные в тесте Alinity! CYFR A 21-1, могут быть такими 
же, кек у  здоровых пациентов. Повышенные ^ в н и  
CYFR A 21-1 могут также обнаруживаться у пациентов
с доброкачественными заболеванийми, напр., острой 
пнввиониы^, туберкулёзом, заболеваниями печени и 
почечной недостаточностыа Поэтому результаты теста 
Alinity 1 CYFR A 21-1 не могут использоваться как абсолютное 
доказательстео наличия или отсутствия злокачестаенного 
заболевания, и тест AHnIty I CYFR A 21-1 не долйсан 
иепользсшатьея в качестве скринингового теста на рак.

• Результаты теста Alinity I CYFR A 21-1 следует 
интерпретировать а совокупности с другими клиническими 
данными; симптомами, историей болезни и до.

• Если результаты теста Alinity I CYFR A 21-1 не соответствуют 
клиниче»(ой картине, необходимо провести дополнительное 
тестироешие для подтверждения результатов.

• Результаты, полученные с помощью теста AHnIty i CYFR A 21-
1, не могут использоваться взаимозаменяемо с  результатами 
тестов на определение уровне CYFRA 21-1 других 
изготовителей.

• Контаминация образца слюной может вести к получению 
ложноповышенных результатов CYFR A 21-1.

• О ^ з ц ы ,  получм4Ныа от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовлежые на основе 
монокл(жальных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).**- ^  Образцы 
пациентов, содержащие KAMA, могут демонотрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
применением моноклональных мышиных антител (подобных 
Alinity I CYFR A  21-1).“

• Гетерофильные антитела в образцах пациентов могут 
вступать в реакцию е инмуноглсбулинами реегента, 
интерферируя в иммуноанвлизе In WTPd . ^  Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животш м и либо 
с продуктами из сыеорбтки крови животных, в большей 
степ№ и подвержены подобной жтерфдоенции. Оля 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.

• Когда зшаюроженные образцы размораживаются для 
проведения исследования на цитокератик следует избегать 
активного перемешивания образцов.^

• Не перемешивайте образцы на вертексе, так как это 
еадет к получению  занюкенных значений. Рекоманоации 
по перамашиааиию см. в разделе СбО Р  ОБРАЗЦА И 
П О Д Ги Ю в К А  К АНАЛИЗУ, Подготеака к анализу данной 
инструкции по применению.

• Инфор||вщию об ограничениях анализа образцов см. в 
разделе СБ О Р ОБРАЗЦА И  ПООГСГТСЮКА К АНАЛИЗУ данной 
«мструкции по прмяенению.

■ О Ж И ДАЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе А П С Н П Е С Т I 
Syetem.

В данном разделе npeocraane»«ii данные по репрезентативным 
рабочим хдоахтеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лаборатдоиях, могут отличаться от приведенных данных.

Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характдоистиках популяции.

У  95% из 240 клинически здоровых людей, принявших участие в 
исследопнии, знгмния CYFR A 21-1, определенные при помощи 
теста № С Н П Б С Т CYFR A 21-1, не превышали 2.08 ng/mL.

IС П Е Щ К Р И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Разультаты, полученные в отдельных 
лабдоаториях. могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity I и системе A R CHITECT I Syaiem 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Abnity I.

В о с п р о и з в о д и м о с ть  

Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование е соответствии с 
рекомендациями документа ^ 0 5 -А 2  CLSI.”  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии CYFR A  21 1 Реагентов 
(Alinity 1 CYFR A 21 1 Reagent Kit), 1 серии CYFR A  2i 1 
Калибраторов (Alinity I CYFR A 21 1 Calibrators) и 1 серии CYFRA 
21 1 Контрольных материалов (Alinity I CYFR A 21 1 Controta) 
на 1 анализаторе. Три хоктроля и 5 панелей сыворотки крови 
человека были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 
раза а день в течение 20 доей.

Средвев
Кол-

Вяугвясервй
(яевтяамяюсть)

Вяутря лзборвтвряя 
(авв|вв}<

Образец м (14/1) СЮ %кв СЮ %кв
Низкий «жтролъ Ш 483 0.091 1.9 0.067 2.0
С[МДНИЙ контрояь 110 14.58 0.287 2.0 0.334 2.3

Bbicoimíl контроль 119 33.98 0.857 1.9 0.822 2.4
Рш«ль 1 119 0.79 0037 4,7 0.041 5.2
Панвльг 120 3.48 0.071 2.1 0.090 2.8
Пан1льЭ 119 18.57 0.301 1.8 а419 2.5
Пшаль4 120 71.90 1.065 1.5 1.307 1.8
П«««1ь5 119 65.99 1.172 1.4 1.475 1.7

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

Низкние границы имерания
Было проведено исследование е соотеетстаии с 
рекомендацитаи документа ЕР17-А2 С181.^ Исследование 
проводилось с использованием з  серий СУРН А 21 1 Реагентов 
(АИп11у I СУРНА 21 1 Н е а д е т КП) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 г^юй. Наиболее высокие значения предела бланка 
(Л Б ). предела обнаружения (П О ) и предала коп*еюстеенного 
определения (ПКО) приведены ниже.

mfwL
(И/Ц

ПБ* 0Л1
ПО» 0.05
I1KIF 0.1S

■ ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов о нулевой концентрацией акалита в 
л  а 60 повторах.

^ П О  определен как самая низкая концентрация, при которой 
а нал ИТ может быть выявлен е 95%-й ееронтностыо по 
р е зульта та  исследоеш4ИЯ образцов с  низкими уровнями 
концентрации вналита в п а 80 повтдоах.

^ ПК О  опредвлен как самая низкая концемтршия с 

максимальным д о л б и м ы м  значением воспроизводимости 20% 
КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналитв в п а  80  повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии о 
рекомендациями документа ЕР08-А С1Б|.^

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
0.50 -  100.00 пд/т1  (0.60 - 100.00 \tgll].

Abbott



о>ревктанты
1Н0«  исследование проводилось »в  системе АЯСНСТНСТ I 

'8уе(ет.

Кросс'реаюивность п^^ечислеш ьк ниже онкомаркеров была 
оценена при помощи теста /^С Н ГГЕ С Т СУРНА 21*1. Д ля  кахщого 
онкомаркера был изготовлен образец сыворотки крови с 
целевой концентрацией антигена цитокератнна 6/19 в 3.3 пд/гп1, 
к каждому из образцов добавляли исследуемый онкомаркер, и 
тестировали их относительно контрога. Образцы исследовали 
с  помощью теста А / ^ И Т Е С Т  СУРНА 21*1 , концентрации 
цитокератика 8/19 в экслеримектальных образцах сравнивали 
с концентрациями контролай. Наблюдаемый средний процент 
перекрестной реактивности для всех онкомаркеров 6 ш  <  1 0 ^

(Ы ш пряв Уровевь DMiHTTpaitH
о-Фвтопротеин (AFP) ВОбООпдг'п!
ХфмонячеепЯ гонаоотротн чаю ем 
М)С8

ao$OOff«MnL

СА125 АвЗЗООШП
СА1^3 Д0  532Шт1
СА19-8 flo3700U№ l
Раковый эмбриоиаяьиый анткгт (РЭА) flo500ng№ l

И нте рф ерет^я
Данные исследм вния проводили на сиотеме /W CHITECr 1 

System.

Исследования инт^ф вренцю т проводились в соответствии с 
рм ш м ендацтм и документа ЕР07*А2 Инотитута клинических и 
лабораторных стандартов (C L S I}.^

Потенциально интерферирующие яекарстеенные npenaparwi  

Результаты теста AHCttfTECT СУРПА 21-1 по образцу,
цапеаая концентрация которых была 3.3 ng/mL, показали 
среднее изменение полученной концентрации (средний процент 
различий) < 10% при сравню<ии потенциальных интерфарентоя 
с результатами тестирования кожролей.

Исследования »иш щ а были выпоттсмы для сражения 

образцов, сод^м щ щ их следующие лекарственные препараты в 
указанных ктцантрациях, с контрольными образцами. Денные 
п р е дс та в ле н  в т е л и ц е  н и х«.

Лмуспвяяьа1 в р м ^ т
Коианпраовя

Срвдюмрамй|1,%
Кербогштнн 500 йрЫ . 1
Цисплелш 165(11^1 5
Дшегакеея 1ИЛп1 0
Доксорубицт 40 3
Э|Х10ттиб 17 2
Этолоиш 2
Гемцитабин 380|iO^L 4
Ифосфемид BOOpô fnL 0
Иринотекаи 20piymL 2
Пилитаксал б71ф'гл1 1
Пемпрексед 1370poftnl 4
Винбпаспм SOOtift̂ mL 4
BmopwSi« 123iiQ /hl 2
Втсрмепм 11 0

1 Не испытано в России

П о те ни ально  интарфарируошие эндогенные веществе 

В тесте А Я С Н П ^С Т СУРВА  21-1 была исследована 
потенциальная интерференция со стороны билирубина, 

гем оглобта, общего белка и триглицегвщов при уровнях 
концентрации, указанных в таблице ниже. К  образцам с  
уровнями концентрации в диапазоне 2.85 п д/тЬ  -  3.91 пд/пЯ. 
по результатам теста А П С Ш Е С Т  СУРНА 21-1 добавляли 
потенциально интерфе^мруюшие вещества. Д ля  образцов с 
уровнями концентрации а  3.3 п д/ т1  орв/рыя интерференция, 
наблюдаемая во время исследования, была в диапазоне 
0 4  -  8Н. Д ля  образцов с  уровнями к о ш ^лр а ц и и  < 3.3 пд/п^

среднее изменение кшцвктрации, наблюдаемое между 
экспериментальным и кмгтрольным образцами, было в 
диапазоне 0.02 пд/л1 -  0.32 пд/пй...

Петнаыалым вктфферярумпяе 
веииства

Концентраквя ■етпщвальио 
ятр ф ^рую о е га  a ieM cn i

Бийирубт 20nvML
Гемоглобин SOOrmydL

Белок 12g^Ct.

Трнтицериды 3000

Потенциально интерферирующие клинические состояния 

15 образцов, положительных на человеческие антитела против 
мышиных антител (КАМ А), и 12 образцов, положительных 
на ревматоидный фактор (ПР). были оценены в указанных 
д и а п а э ^а х  концентраций интерферентов. Данные 
представлены в таблице ниже.

Кяянмчесмм
Днепеаои

■тцектрацяв % реаяячак. Средняя разяца.
состмкяе ■нтерферекм дааяааов' %
KAMA' 1 4 i- 122.3 UAnl 0 -0 4

Rf 475->100.0 tVmL 2-12 7

*%ра»нииы - -

Имяряимя UHUMipMBU (ngML) 
-  ожндммяя нянантраивя 
Ожидммая кокианфацм (п|ИлЦ

-х100

1 Не испытано в России 

С р а в н е н и е  м е то д о в

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа С18( ЕР09-АЗ с  использованит1 
метода регрессии Дем инга.^

К№  Кввф.«мре- Переев- Двайеео11
|д-аы ев яя1и1 1  ченве Наиюе о т и м н

AEMyl Сыввропи ixymL 120 
CYFRA21-1 кровм Олуц 
в ф ат. с
)Ш41ТЕСТ
CWRAZM

1.00 0.04 0.95 1.58 - 84.93

Оффект высокой дозы
Данное исследавание проводилось на системе AR C H fTECT I

Эфф(на высокой дозы представляет собой явление, при котором 
(^раэцы  с очень пю окой концентрацией могут демонстрировать 
результаты в пределах динамического диапазона теста. При 
исследовании образцов с уровнем адтигена СУРЯА 21-1 до 
приблизительно 749.32 п д/ т1  в тесте АЙСНГГЕСТ СУРРА  21-1 не 
набпюшлось эффекта высокой Д0№1.

Abbott
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Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (п р тю р ; 3.12%).

I Используемые символы
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А11п11у и АВСНГТЕСГ являются торговыми марками юмпании 
АЬЬоП (^^»гаюлвв в различных юрисщгкииях. Все другие 
торговые марки гяляются собственностью соотеетствуюших 
аладельцеа.
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’ИЛОЖЕНИЕ
Гинструкции по применению C YR FA  21-1 Реагенты (Alinity i C YFR A  21-1 Reagent Kit) для  России

Чабор реагентов для количественного определения фрагментов цитокератина 19 иммунохемилюминесцентным 
^методом в сыворотке и ллазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "C YR FA  21-1 Реагенты 
(Alinity i C Y FR A  21-1 Reagent Kit)"

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Результаты количественного измерения C Y FR A  21-1 
могут ислользоваться в качестве вспомогательного 
средства при гистологической диагностике рака легкого 
или мочевого пузыря, а также для  мониторинга ответа 
опухоли и прогноза выживаемости при терапии рака 
легкого.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
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. Т  ранспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2^С до 8®С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СРОК годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8Х).

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.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
за конодател ьства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ХАРАКТЕРИСТИКИ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ: ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ 
ЧУВСТВИТЕЛЬНОСТЬ И
ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ
Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, 

К МЕДИЦИНСКОМУ

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ 
ИЗДЕЛИЮ
гост Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р И С О  18113-1-2015, Г О С Т  Р 
И СО  18113-2-2015, Г О С Т  Р И СО  15223-1-2020. Г О С Т  Р 
51352-2013, Г О С Т  Р ЕН 13612-2010. Г О С Т  Р 53022.2-2008, 
Г О С Т  Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 
27.12.2012 г. № 1416 «О б  утверждении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014 г. 
№ 670), Приказ Минздрава России от 06.06.2012 г. № 4н (с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25.09.2014 г. № 
557н), Приказ Минздрава России от 30.08.2021 г. № 885н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 
19.01.2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие C Y R FA  21-1 Реагенты (Alinity i C YFR A  
21-1 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.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте 
www.corelaboratory.abbott или обратитесь к местному 
представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Те ст с использованием C Y R FA  21 -1 Реагенты (Alinity i C YFR A 
21-1 Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для 
количественного определения фрагментов цитокератина 19 
человека в сыворотке крови человека и плазме крови 
человека на анализаторе Alinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.
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