
ъ -

Abbott GmbH 
Max-Planck-Riog 2 
65205 Wiesbadeo 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

a
Abbott

К О П И Я

Tel. 4-496122580 
Fax -*-49 61 22 581244

Abbott
Abbott GmbH 
Max-Planck-Rtng 2 
65205 Wiesbaden

I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 
hereby certiiy 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 aoiq m̂cht в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют факзической 
документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Набор реагентов для количественного определения фрагментов цитокератнна 19 
вммунохемилюминесцентвым методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимнческнх анализаторах Alinity i "CYFRA 21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 2 Ы  
Reagent Ю1)”

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 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "CYFRA 
21-1 Реагенты (AUnitv i CYFRA 21-1 Reagent Kit)"

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

Alinity i
CYPRA 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 2M  
Calibrators)

Alinity i 
CYFRA 21-1 
Controls

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

CYFRA 21-1 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
CYFRA 21-1 
Controls)
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Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Pc»tfach 1303,65011 Wiesbaden

Tel. +496122580
Fax +496122581244

иммунохимических анализаторах Alinit>' i "CYFRA 
21-1 Контрольные материалы (Alinity i CYFRA 
21-1 Controls)"

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

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

10

Signed: ( S Q

Doris Krams, Msc 
Associate Director
international Regulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH
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Alinity i
CYFRA 2 1 1  Реагенты
(Alinity i CYFRA 21 1 Reagent Kit)
Р и ткц и я : январь 2018 г.

ru
CYFRA 21-1 

09P40
H18958R02

B9P40R

fîw l 09P4022

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Результаты, полученные с помощью теста 
Alinity I CYFRA 21*1, не могут использоваться взаимозаменяемо с 
результатами тестов на определение уровня CYFRA 21*1 других 
изготовителей.
Обратите анимание; Полученное значение CYFRA 21*1 
в образце лацивита может отличаться в зависимости от 
испольэоватюй методики тестирование. Поетому в заключении 
лаборатории всегда оледувт указывать использованный метод 
исследования CYFRA 21-t Значения CYFRA 21-1 в образцах 
пациентов, полученные о использованием разных методик 
тестирования, нельзя напрямую сравнивать друг е другом, это 
мсвяет привести к неправильной интергрвтации данных.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
CYFRA 21 1 Реагенты (ABnlty I CYFRA 21 1 Rea0enl КП)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест е  и«тапьзованием CYFRA 211  Реагенты (Alinity I 
С УЖ А  21 1 Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноаналиэом на микрочастицах (CMIA) для количественного 
определения фрагмеггов цитоквратина 18 человека в сыворотке 
крови человека и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity I.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Цитокератин 19 является членом семейства по крайней мере 
двадцати различных полипептидов цитокератина. Цитоквратины 
образуют промежуточный филамент структуры эпителиальных 
клеток.'’  ̂филаменты цитокератина трудаюрастворимы, но •  
результате протеолитического распада образуются растворимые 
фрагменты цитокератина и они попадают в биопогические 
Жкщкости организма. Тест Alinity I CYFRA 21-1 является 
иммуноаналиэом, который опредаляет уровень фрагментов 
цитокератина 19 в сыворотке кроеи.^^ В основе теста Alinity I 
CYFRA 21-1 лежит определение двух моноклональных антител 
(ВМ  19.21 и К8  19.1), специфичных для цитокератина 19.^^-* 
Повышенные уровни фрвпявнтов цитокератина 19 наблюдаются 
в сывсфотхе крови пациентов с раком легкого*- а также 
с другими ршовыми заболеваниями (напр, раком мочевого

Знвчения C Y R ^  21*1 повышены при раке легкого, особенно 
у пациентов с немелкоклвточным раком легкого. Самые 
высокие уровни C Y ffíA  21-1 наблюдаются у пациентов 
с плоскоклеточ»йм раком, причем уровни CYFRA 21-1 
коррелируют со стадией заболевания,'*-''* что указывает на 
то, что значения CYFRA 21-1 могут использоваться в канветвв 
вспомогате/ьного средства пястологической диагностики рака 

лвгкого. В нескольких публикациях указывалось на то, что 
определение CYPRA 21*1 монет использоваться в качестве 
средства мониторинга ответа олуиоли и прогноза выживаемости 
при терапии рака л егкого .'*''*

I  БИОПОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммукоенелизом 
для кого<чественного определения фрашентое цитокервтина 
19 или антигена CYFRA 21-1 в сыворотке гфови человека

и плазме крови человека с EDTA на основе технологии 
хемилюминесиентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CM IA).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами KS 19.1 к  
CYFRA 21-1. Антиген CYFRA 21-1, присутствующий В образце, 
связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами и CYFRA 21-1 Реакционная смесь промывается. 
После промывки добавляется акридин-мечвный конъюгат 
антител ВМ 19.21 к CYFRA 21-1 для образования реакционной 
смеси, смесь инкубируется. После цикла промывки к 
реакционной смеси добавляются растворы пре-триггера и 
триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется •  относительных световых единицах (RLU).
Между количеством антигена CYFRA 21-1 в образце и RUJ, 
детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализе см. в 
Руководстве по эксплуатации Alntty cl-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С о д ер )ки 1м о« наб о ра
CYFRA 21 1 Реагенты (AJBHty I CYFRA 21 1 Reagent KR) 09P40 

Объем (m L). указанный в таблице ниже, обозначает обьем на 
картридж.

09Р4022
Количество тестов в картридже 10 0
Количество картриджей в наборе 2
Количество тестов а наборе 20 0
|м ю м >питеив| 6 .6  mL

[еош иаот[ 6.1 mL

1*” Д ** * * * " “ **1  Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к СУРНА 21-1 (мышиными, моноклональными), 
в ТН18-буфере о протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концентрация: 0.1% твердого вещветва.
Консерванты: РгоСПп 3(Ю и РгоСПп 960.

Icom wMíTfl Акридин-меченый конъюгат антител к CYFRA 21-1 
(мышиных, моноклональны)^ в MES-буфера о протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концентрация:
675 ng/mL. Консервант РгоСПп 300.

П редупре)1(д ения и  м еры  п р ед о сто р о |кн о сти
.  ®
*  Для диагностики Ui Vitro 

Меры лредостороокности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт праапопагаат работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциа/№но 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с геиоконтактными 
патогенами, разработанш м управлением США по о)фане 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работа с 
материалами, содеркашими или предположительно
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содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соотаетствующие правила биологической безопасности.’* ®

Следующие предупреждения и меоы поедостооожности 
относятся к: I |

❖
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Соде(9кит мепшиэотиазолоны и 

трометамижк гидрохлорид*.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Н310* Вы№1вавт леп(ое {^щдраиюние кожи.
Предотврещение
Р281 Избегать вдьпшния т ^ н а /п а р о в / 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользгюатым защитными перчатками/ 

защитной^одеждой/средствами защиты  
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КСРКУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЭЗЗТРЭ13 При разщрахсвнии кожи или появлении 

сыпи; (Тратиться к ^ ч у .
РЗв2+РЭв4 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте оодержимое/кгмтвйнер 

кш( эпидемиологически {юасные 
отходы в соответствии с лоюгльными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

* Не приметою  на территс^и  действия Регламента ЕС 
N t 1272/2008 (CLP) ИЛИ Стандарте опсаешения об опасности 
>1трвапения США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFH 1910.1^0 (HCS) 2012.

РЭ05^Р351>РЭ38 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: О с ....... .
промыть водой е течение нескольких ^  
минут. Снять к(тта 1гты е  линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Г^юдолжить промывание глаз.

Р337+РЭ13 Если раздражение глаз не проходит; 
Обратиться к  врачу.

Р » 2 *Р 3 8 4 Снять загрязненную одежду и 
вьютирвть ее перед использованием.

Утилизация
PS01 Утилизируйте содвржимов/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы е соответствии с локальтями 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие предупрехщения и меры предосторожности 
относятся к: icoiM uaaril

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДВШ Е Содержит метилизотиазолоны 

и октилфениловый эфир 
полиэтиленгликоля.

Н317 Может вызывать аллергическую  
кожную реакцию.

Н319 Вызывает серьезное оазаражение глаз.
Н318* Вызывает легкое раздражение кожи.
Преоотереизение
Р281 Избегать в^аяхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
P264 После работы тщательно вымыть руки.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Польэпаться защиттшми перчапгами/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

PeempoeaiiHB
P802«P362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА МСМСУ: Пр<ниытъ 

большим количеством воды.
PS33*P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС
N2 1272/2008 (CLP) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29СПЧ 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
wwwji№ ottdiagn{»tlcs.com  или у местного представителя. 
Подробную инф с^ацию  о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ct-ierlee, Раздел 8. 

Обращ ение с реагентами

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

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциш и.

•  После леремешивати) и п ^ е д  использованием оставьте 
картридж реагента на 8 часов в вертикжт>ном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновеж« пузьфьков, котсцше могли образоваться.

•  Реагенты подвержены фгфмироаанию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в кщлридже и привести к недостеточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnfty ci-eeriee. Раздел 7.

Х р ан ен и е  реагентов

MtUCC.
Тем перет^ время 
хранения х^янения

Допопнигегъные 
инсгр^щии по хранению

Невскрытый 2 • 8*С 
каргридА

/Зо Хрените в вертикальном
окончания положении, 
срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

аккуратно переверните 
картридж 10  раз и 
перед использованием 
оставьте на 8 часов 
в вертикальном 
полохюнии.
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М акс.
'№мп*р«тура ермм  
храиамня хранеим

Допопнигольные 
инструкция по хрвнвнию

На борту Тампаратурв 30 дкай 
а система

Вскрытый
картридж

2 - 8 ‘С До Храните 8 вертикальном
окончания поломантм, 
срока Ес/ы картридж хранился
годности не вертикально,

утилизируйте картридж. 
Не используйте 
повторно крышки 
реагенте изготовителя 
или закленяемыв 
крышки ввиду риска 
контаминации и 
возможности нар ^ен и я  
рабочих хараюеристик 

____________ раагвита,_______________

Реагенты мстето 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 а фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения аергикального положения. 
Подробную информацию о выгрузка реагентов из системы см. а 
Руководстве по эксплуатации А11п1!у с>'В#|Неа Раздел 5.

П о казател и  по рчи  реагентов
Ошибка калибров1ш  шш вы)Фд значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может саидете^ствовать с  
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Можвт потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации АИпПу с1-8вг1ев, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходиао установить файл тесте АПпйу { СУРЯА 21-1 перед 
проведением теста на анализаторе А11пПу I.
Подробную информацию об устеновке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров а»«лиза ом. в Р^оеодстве по 
эксплуатации А11п11у с1-ипев, Раздал 2.
Информацию О выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководства по аксплуатации А11п11у с1-ввг1в8, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации А11п(1у с1-8ег1ев. 

А л ьтернативны е ед иницы  и зм ер ени я  результата  

Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
*Единииы измерения", 
формула пересчета;
(Кенцектрация а стшдартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) •  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результате)

Стандартные
единицы йзмереиия
резупьтятн фактор порасчата

Альтернативные 
(щиницы изнюрания 
результата

ng/mL 1 уд/1

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
ти пы  образцов
Перечисленные нижа типы обраацое были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с
разделительным гелем

Плазма крови Дикалиевая соль ЕОТА

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

•  Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. 8  обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  лулированные образцы

сильно гемолиэированнье образцы
-  образцы с явной микробной контеминвЦ1Юй

•  Чтобы пол^жть правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих аитикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к  аналзиу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию  
гравитационного разделения недостаточю.

•  6  образцах не должно быть пузырьков. 1^]алктв пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для кахщого образце, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

•  Не перемеш ивайте образцы на вортекса, тек ка к  это ведет 
к  получению заниженны х значений.

Для получения согласованных р е з^ та то е  рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием,
« если № и содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты или 
другие твердые частицы, перемешайте их, акку|»гно перевернув 
5 раз перед повтормш центрифугироввиивм.
Подготовьте замгюоженные образцы следующим отказом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Перемешайте размороженные образцы, аккуратно 

перевернув пробирки 5 раз.

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

•  Когщ> заморФкенные образцы размораживаются для 
проведения исследования на цитокаратин, с тд уе т избегать 
активного перемешивания образцов.

•  Не перемеш ивайте образцы на вг^лвксе, так ка к это ведет 
к получению заниженны х значений.

•  Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Для получения согласованных результатов повторно 
проведите центрифугирование разморояюнньк образцов 
перед исследованием, если они содержат фибрин 
эритроциты или другие твердые частиць*.

Повторное центрифугирование образцов
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•  Поместите о^ази ы  в иентрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 20 000 днеииут.

•  Примеры приемлемых энечений времени и силы 
преостевлены в тжблице ниже.
Времй цвнтрифугировами рассчитывеется на осню е 
значений РСР по формуле;

Минимальное время 20 000 д-мимут
центрифугирования (минуты) - RCP

Время повторного 
цактрифугирования 

(имнуты) BCF (X g) g-минуты
2 10 000 20 000
4 5000 20 000
8 2500 20 000

RCF -  1.12 X Гя», (fpm/lOOO)*

RCF • Относительная цакфобажная сила,
возникающая при центрифугировании.

ФП) • Скорость вращения (оборотов в минуту)
ротора, а котором расположены образцы 
(rpm обычно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).

Время Отсчет времени происходит с момента
центрифугирования > достижения ротором требуемой RCF или 

гргл до начала снижения скорости.
Гп«< - Радиус ротора в миллиметрах.

ПРИМ?4АМИЕ: Если используются 
специальные деркатели пр<^ирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса в 
миллиметрах (Гт^^) вручную и рассчитать 
RCF.

д-минуты - Единица измерения, представляющая
собой произведение RCF (х  g] и времени 
центрифугирования (в  минутах).

•  Для тестирования поместите очищенный образец в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образца присутствует липидоый 
слой, перенесите в чаи(вчку образцов или втсфичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

ТИл образце ТЬмтрвтура

Макс.
врамя
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/
плазма
крови

Юзмнатная 
те м п ^ гт^ а  
(иссладоаание 
проводится 
при 25*0}

48 часов Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
разовпитвльным 
гелем или без.

2 -  8‘С 7 дней Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
раздалительньм 

гелмя или без.

Если теспф оаание откладывается более чем на 48 часов для 
образцов, хранившихся при комнатной температура, или более 
чем на 7 дней для образцов, хранившихся при температуре 
2 • 8 *0  следует отдалить сыворотку или гшаэму крови от 
сгустков, эритроцитов или разделительного геля и хранить в 
замороженном вида при -10’С или ниже.
Не проводите более 3 циклов заморозки/раэморозки.

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соотеетствии с 
государственньши. федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р40 CVFRA 21 1 Реагенты (Alintty i CVFRA 21 1 Reagent Kil) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity i CYFRA 21-1 файл теста
•  09Р4001 CYFRA 21 1 Калибраторы (AJinity i CYFRA 21  ̂

CaHbrators)
•  09P4010 CYFRA 21 1 Контрольные материалы (Alinlty i CYFRA 

21 1 Controla) или другой контрольный материал
•  09P1S40 универсальный разбавитель для ручного разведения 

(ABnityi Mutti-Asaay Manual Diluent)
•  ^ т в о р  пре*триггерв (AUnlty Pre-Trígger Sdution)
•  Раствор триггера (АНпКу Triggef SoluUon)
■ Концентрированный промывающий буфер (Alintty i*eer1et 

Cwtcentrated Wash Buffer)
Информацию 0  материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Рукоеодстве по эксплуатации Alintty d>«erles, 
Раздел 1
Инф<х>мацто о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, ом. а Руководстве по эксплуатации 
Attnity ct-serlee, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации AUnlTy d-eeriea  Раздел 8.
•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alintty с1-ввг1ва 
Раздел 4.

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

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

•  Объем образца для проведения первого теста; 100 pL

• Объем образца для проведения каждого
дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
50 ML

-  а Э часе» в системе управления образцами и 
реагентами:

‘ Объем образца для проведения пе|»ого теста: 150 mL
• С^ъем о ^ э ц а  для проведения каждого

дополнительного теста иэ одной чашечки для образца: 
50 ML

-  > 3  часов в системе уприпения образцами и 
реагентами:

• 1ре6уется свежая аликвота образца.
•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 

и контролвй см. 8 инструкции по применению к и/или 
CYFRA 21 1 Калибраторам (Alintty i CYFRA 21 1 Calibrators) 
в инструкции по применению к C Y ^ U  21 1 Контрольным 
материалам (Alinlty I CYFRA 21 1 Controls).

•  Информацию об общих опврационш х процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea. Раздел 5.
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I досшмвния оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
»катлуатации Allnity d-serles, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, с л е д у й  принят«^ пратике.

Прсмдедуры развед ения обраэиов
Образцы со значением кониеитрации CYFRA 2 М  более 
100.00 ng/mL (100.00 pg/L) помечаются кодом 100.00 ng/mL’ 
(*>100.00 мвЛ-*) и могут быть разведены с использованием 
протокола аетш атического разведения или процедуры ручного 
разведения.
Протокол автоматического разведения 

Система разводит образец е пропорции 1:5 и автоматически 
рассчитывает та ч а н и е  концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедуре ручного разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:5
Добавьте 100 pL образца к 400 pL №иверсального ра:^авителя 
для ручного разведения (Alinify I MuHî Asaay Manual Diluent)
He перемеш ивайте образцы на аортаксе, так как его  ведет 
к  получению эаню кенных т е ч е н и й , Рвкммндации по 
перемешиванию см. в разделе СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА 
К АНАЛИЗУ, Пооютовка к анализу.
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
*Specim en' (О б|жэвц) или *Control* (Контроль) экрана ‘Create 
Order’  (Соз|ртъ з » а з ). Система будет использовать данный 
фшсгор разведения для автоматического расчета концентрации 
(^ я з ц в  и сообщения результата.
Результат ва  применения фактора развел^ия доляфн составлять 
> 0.60 ng/mL (>  0.50 р ^ .
Если оператсф не ввел фактор разведения, гюобходимо 
умножить ^зугш твт №  соответствующий фактор разведения до 
сообщ тия результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 0.50 пд/пЩ 
(0.S0 цдЛ.). не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководсти  
по эксплуатации Ailnity ci-serlee. Раздел 5.

К а л и б р о в ка
Инструкции о проведении калибровки ш . в Руководстве по 
эксплуатации Alinity d-eenes. Раздал 5.
Для оценки калибровки теста необхощшо протестировать все 
контроли.
После npHHHTvu и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно теспфоватъ без праоваритальной 
калибровки, крсняе тех случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.
*  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного даюпазона 
контроля качества, используемого для мониттуинга и 
контроля р а ^ и х  характеристик систюяы, как указано в 
разделе Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Ест» статистически обоснюанный диапазон значений 

контропя надоступен, то период менщу калибровками не 
дотсвн превышал» 30 дней.

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

П роцед уры  ка ч е с тв а
Рекомендуемые требования по кттролю  гшчества теста 
АЯпНу I C fFR A  21*1 заключшотся в тестирсшаиии по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть кажшяе сутки 
эксплуатации.

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, госуздрственными и/или фещ>|:ш1ьными законами 
или аккредипкцисжными 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 каж№>м клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 2 0  повторов на протяжении нескольких 
(3  - 5} дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(ueneeoro) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе получешых результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование нес^юдимо включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненгшх 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 руководстмх, напр., в документе С24>АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (П £ 1 ) или е 
ф угих опубликованных руково1^тввх^*
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

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

принятъм критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестиромния образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-eerlee, Раздел 10.

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

Рекоменоеции по процедуре контропя хечества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. ш "Sasic ОС Practices”, James О  Westgard, Ph.D.*^ 

Подтверждение заявленных хедектеристик теста 

Протоколы для подтведждений заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-sertes. Раздел *П<здтверждение 
заявленных хараюеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Ailnity I CYPRA 21>1 использует четьфехлараметрический 
логистический метод агтпроксимации криш ж (4Р1А  
Y-взвбшенная кривая] для получения шлибровочной кривой и 
результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, ‘Альтернативные единицы ьюмерения 
результатов’  данной инструкции по применению.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле ’ф лаги'. Описание флагед, которые могут 
появляться 8 этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-M dee, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
ng/mL (М9/1-)> который соответств^т границам приемлемых 
ргбочих характеристик хшя линейности, воспроизводимости и
отклонения.

^ A b b o t t



И нт^вал измерения теста AtinRy I CYFRA 21*1 составляет 
0.S0 - 100.00 ne/mL (0 .60  • 100.00 pg/L).

■ ОПРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  У пациентов с подтвержденньм диагнозом ’̂ к ” значения, 

полученьме а тесте АйпКу I CVFRA 21-1, могут быть такими 
же, как у здоровых пациентое. Повышенные уровни 
CYFRA 21>1 могут также обнаруживаться у  пациентов
с доброкачественными заболеваниями, кагф., острой 
пневмонией, туберкулОзом, заболеваниями печени и 
почечной недостаточностью. Поэтому результаты теста 
AJinity i CYFRA 21И не могут использоваться как абсолютное 
доказательство наличия или отсутств1м  злокачественного 
заболевания, и тест Afinity I CYFRA 21-1 не догокен 
использоваться ш качестве сгфинингового теста на рак.

•  Результаты теста АИпНу I CYFRA 21-1 следует 
интерпретировать а совокупности с х)Р^ими клиническими 
данными; симптомами, историей болезни и др.

•  Еети результаты теста АНпПу»CYFRA 21-1 не соответствуют 
клинической картине, необходимо провести дологшительное 
тестирование для подтверждения результатов.

•  Результаты, полученные с помощью теста AHnity I CYFRA 21- 
1, не могут использоваться взаимозаменяемо с результатами 
тестое на определение уровня CYFRA 21-1 других 
изготовителей.

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

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, иэготоаленные на ооюве 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (Н А М А ).^ ^  Образцы 
пациентов, содеркащив НАМА, могут демсжотрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
применением моноюкмальных мышиных антител (подобных 
A lin ityl CYFRA 21-1).“

•  Гетерофильные антитела в обраадах пациентов могут 
вступать е реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноакалиэе h  VЮo.̂  ̂Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо 
с продуктами из сывордтки крови животных, в большей 
степени подверканы подобной интерференции. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.

•  Когда замороженные образцы размораживаются для 
проведения исследования на ципжератик следует избегать 
активного перемешивания образцов.^

•  Не перемешивайте образцы на вертексе, так как это 
ведет к пспучению эаню кениьа значений. Рекомендации 
по перемешиванию см. в разделе СБОР ОБРАЗЦА И 
nOflrUTOSKA К  АНАЛИЗУ, Подготовка к анализу данной 
инструкции по применению.

•  Информацию об ограничениях анализа образцов си . в 
разделе СБОР О Б тЗ Ц А  И ПОДГОТОбКА К  АНАЛИЗУ данной 
инструкции по приммяению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследоввние проводилось на системе АЙСШ ЕСТ 1 
System.
В данном разделе представлены данные по репрезентатьзным 
рабочим характеристикам. Результаты, попу^юнные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от гфиеедвгяых данных.
Каждай лаборатории рекомандуется устанавливать собственный 
референсный диапазок основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
у  9 5К  из 240 клинически здоровых людей, принявших участие а 
исследовании, значения CYFRA 21-1, определенные при помощи 
теота АЙ№ ПЕСТ CYPRA 21И, нв превышали 2.0в ng/mL.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разовле предстевлв»« данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результеты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alínrty I и системе ARGFffTECT I System 
используются одни и те же реагенты и соотношм4ия образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Atinfty L 

В оспро и зв од и м ость  

Воспроизводимость внутри /аборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ^ 0 5 -А 2  CLSI.^* Исследование 
проводилось с использованием 1 серии CYFRA 21 1 Реагентов 
(Aiínity i CYFRA 21 1 Reagent КП), 1 серии CYFRA 21 1 
Кал(^рат(ф 0 8  (AHnity i C Y R U  21 1 Calbrators) и 1 серии CYFRA 
21 1 Контрольных материалов (AHnity I CYFRA 21 1 Controla) 
на 1 анализаторе. Три контроля и 5 танелей сыворотки крови 
человека были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 
раза в день в течение 20 дней.

Срц нвя Виутрвмрев
(вмтвееыяоеть)

leyrye лзбврат(г|Н1Я 
(fléapB)*

069IM I4 1В (M il) CXD % а СКО %К8
Кшний контраь 120 483 0.091 U 0.007 2 0
Срядннй контрояь 119 14.S8 0.287 2.0 0.334 2.3
Вь1С0п(й контреяь 119 33 98 0.857 1.9 0.822 24
П ить 1 118 0.79 0037 4,7 0.041 5.2
Пая«пь2 3.46 0.071 21 0.090 26
ПыюьЗ 119 1857 0.901 1.8 3419 25
Пвналк4 120 71.90 1.055 U 1.307 1.8
П|)Ипь5 118 85.99 1.172 1.4 1.475 1.7

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

Н изкн ие  гран иц ы  изм ерения
Было проведено исследование в соогветствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 C LS I.^ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий CYFRA 21 1 Реагентов 
(M lnity i CYFRA 21 1 Reagent KR) на 2 анализаторах в течение 
не менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ). предела обнаружения (ПО) и правела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

вфяА
(МА)

ПБ» 0.01
ПО» O.OS
ПКО» 0.15

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концектрацпей аналита в 
п а 60 повторах.

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

 ̂П Ю  определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением аоспроиэеодтости 20%  
КВ по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концектрации аналита в п а 60 повторах

Л и ней но сть
Было прмедено исследование в ооответстеии с 
рекомендациями документа ЕР06-А С181.^
Линейность дагмого теста сохраняется в интервале измepeнvм 
0.50 - 100.00 пд1т1 (0 .50 • 100.00 цд/1).

Abbott



•реактанты
нноа исслваомние проводилось на системе АВСНГТЕСТ i 

Syeleni

Кросс'реакгивность перечисленных ниже онкомаркеров была 
оценена при помощи теста № СИТЕСТ CYFRA 21*1. Д гн каждого 
онкомаркера был изготовлен о ^ з е ц  сыворотки (фоеи с 
целевой концентрацией антигена цитокератина 6/19 в 3.3 ng/mL, 
к каждому из образцов добавляли исследуемый онкомаркер и 
тестировали их относительно контроля. Образцы исследовали 
с помощью теста АПСНГТЕСТ CVFRA 21-1, концентрации 
цитокератит В/19 в экспериментальных образцах сравнивали 
с концентрациями контролей. Наблюдаемый средний процент 
перекрестной реактивности для ю ех ожомаркерое был < 10 %.

OiiMMipBBp Уравв» вицейтрмав
(нФ«толроте1« довООлфл!
Хо(жомячепм гонадотротн чеюввяа 
MiCG

ДО500глН№1

CA12S до 35001Ш .
СА15-3 ao532U№iL
СА19-9 jw3700lVmL
Рамвый тбрмквйкиыЙ мгягвн ̂ ЗА) fioSOOrxynL

Интерференция
Данные исследования проводили на системе АЯСНГТЕСГI 
З у ц е т .

Исследования икгарференции проводились в соответствии с 
рекомендвци1М И документа ЕР07-А2 Института клинических и 
лабораторных станд<фтоа (C LS I).^
Потеициад>но интерферирующие лекарственные препараты  ̂

Результаты теста АЯСНПН7Г GYFRA 21-1 по каждому образцу, 
целевая )«}нивмт|кшйя котц>ых была 3.3 ng/mL. показали 
оресрнн» изменение получв№<ой концентрации (средний процент 
различий) <  10% п|»1 сравнении потенциальных интерферентое 
с результатами тестирования контролей.
Исследования выхода были выпогжаны для сра»«ния  
образцов, содержащих следующие лею1рот8 енные препараты в 
^ э а н н ы х  концантрвциях, с контрольными о ^ з и а м и . Данные 
представлены в таблице ниже.

ЛшрстввняьЦ яревврг
KoMtMipBua«

Срадши рвзтща, %
КярбОПАВТИИ 500 1
Цисляатм ISStqyniL s
Д01ИГМС«Л 1 |ig/mL 0
Доксорубицин 40 щуп1 3
Зрлоттиб 17wymL 2
Этопомй 12i4/mL 2
Г|мцита6ин 380ю ^1 4
Ифосфамид 800р(Угп1 0
Иринотвкан 2019'mL 2
Пакпитакш 87Mg^ml 1
Паматрексад 1370peftnL 4
Винбластян ^(jQ /m L 4
Винорапбин 1.23 pg/M. 2
Вмкрястин 0

t  Не испьпано в России
Потенциально интерфер*юующие эндогенные вещества 

В тесте ARChUTECT 21-1 была ителедована
потенциальная интерференция со сторош  бил>фу6ина, 
гемоглобина, общ его белка и триглицеридов при уровнях 
концен-фации, укаинны х в таблице ниже. К  образцам с 
уровнями концвнтрации в диапазоне 2.85 ng/mL - 3.91 ng/mL 
по результатам теста ARCHITECT CYFRA 2M  дтЛаеляли 
потенциально интерферирующие вещества. Для образцов с 
уровнями концвнтрации & 3.3  ng/mL орермя интерференция, 
наблюдаемая во время исследования, была в диапазоне 
0% - 8%. Для образцов с уровнями KOvaî rrpeuHH <  Э.З ng/mL

среднее изменение конивнтрацют, наблюдаемое между 
экспери1иентальным и контрольным образцами, было в 
диапазоне 0 .02 пд/гг1 • 0.Э2 п д /тЬ
Оотаицвальт иггврфврвр1лош1а 
веиыетва

Коицвитрацяя мтвнцяагънс 
ннтффе(прующвп> аащвства

Биямрубин ЗОгткУги.
FfM orni^ 500 »Vdl.
Беяок 12{у<а.
Тритицариды dOOOmiyil

Потенциально интерферирующие клинические состояния 

15 образцов, положительных кв человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА), и 12 образцов, положительных 
на ревматоидный фактор (R F), были оценены в указанных 
диапазонах концентраций интерфарентоа. Д а ты а  
предстааланы в таблица ниже.

Клятчаекм
Дввпаз«)

гащвктращв % раадачве. Средняя рваииа.
соетояяв» випрфврвмга да1яазвв* %
КАМА* 1 4 Í -122.3 UAnL 0 *8 4
RF 47.5->108.0 UAlH. 2*12 7

*%СМ9Я1ЦЫ ‘

Им1р«и<я коникгтршм (npTnU 
-  ожкяавмая romampeuiBi (щ^П) 
Омдммая конкшлрация (пфАп1) -х100

*  Не испытано в России 

С р ав н ен и е м етод ов
Выло проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа С 1^  ЕР09-АЗ с испольэоезмием 
метода регрессии Деминга.̂ ^

Кол* Кввф.в}рре- Перво»* 
ЕД-иы вв яяцвв чвпга

/Ь1№ВЭ0М
ВЯЦЩВВ

Ш 1у| Сыворош жУп1 120
CYFRA21'1 крови (л|уд
верам, с
AR01ITECT
CYFRA21-1

1.00 0.04 0.95 1.56 * 84.93

Эффект высокой дозы
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
Syetem.
Эффект высокой дозы представляет собой явление, при котором 
о ^ э ц ы  с очень высокой ктцентрацией  могут демонстрировать 
результаты в пределах динамкмеского диапазона теста. При 
исследовании образцое с уровнем антигена CYFRA 21>1 до 
приблизительно 749.32 пд/лЛ. в тесте АНСНГГЕСГ CYFRA 21*1 не 
наблюдалось эффекта высокой дозы.

A bbott
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Форгиат чисел:
*  В качестее разоелитвла тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
•  8  качестве разрелителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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»ИЛОЖЕНИЕ
Инструкции по применению CYRFA 21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 21-1 Reagent Kit) для России

^абор реагентов для количественного определения фрагментов цитокератина 19 иммунохемилюминесцентным 
Методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "CYRFA 21-1 Реагенты 

i CYFRA 21-1 Reagent Kit)"

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Результаты количественного измерения CYFRA 21-1 
могут 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.

ТРАНСПОРТИРОВКИ иУСЛОВИЯ 
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 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.

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. 

К МЕДИЦИНСКОМУ

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ 
ИЗДЕЛИЮ
гост Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р 
51352-2013, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, 
ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 
27.12.2012 г. № 1416 «Об 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

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.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие CYRFA 21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 
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
Тест с использованием CYRFA 21-1 Реагенты (Alinity i CYFRA 
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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