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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ

на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антИг< 
(MAGLUMI® СА125 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

(для применения на территории Российской Федерации)



с е  IrIf 130201031М: 100 тестов 
130601031М : 50 тестов 
130701031М: 30 тестов

ip реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 125 (MAGLUMI® 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 

(GLUMI®, в вариантах исполнения

13НАЧЕНИЕ
юр реагентов in v itro  для количественного определения ракового антигена 125 в сы воротке и плазме человека 
анализаторах M AGLUMI®. Результаты  исследования предназначены  для пом ощ и в диагностике и лечении 

рака яичников, в комбинации с другим и кли ническим и и лабораторны м и данны м и.

fCPATKOE О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
/глеводны й антиген 125 (С А  125) был впервы е идентиф ицирован Бастом, Кнаппом и коллегам и в 1981 году с 
ю мощ ью  м оноклонального антитела (О С  125), которое бы ло получено от  м ы ш ей, им м унизированны х клеточной 
(инией рака яичников*. СА  125 - это сы вороточны й маркер, которы й обы чно используется в гинекологической 
(рактике для м ониторинга пациентов с раком  яичников. Больш инство видов рака яичников им ею т эпителиальное 
[роисхож дение и, следовательно, назы ваю тся эпителиальны м и ф орм ам и рака яичников (ЕОС)^. С А 125 
верхэкспрессируется в клетках ЕО С и секретируется в кровь. У ровни СА 125 в сы воротке крови повыш ены 
[римерно у 80%  пациентов с ЕО С , но менее чем у 1% здоровы х женщин*. С А  125 бы л тщ ательно оценен в 
ю пы тках разработки прилож ений для ЕО С. У ровни С А  125 в сы воротке крови м огут бы ть использованы  в 
:ачестве вспом огательного средства для м ониторинга реакции на терапию  у  пациентов с ЕО С, а 
ю следовательное измерение СА 125 после первичной терапии способствует раннем у вы явлению  рецидива 
^пyxoли^ У ровни С А  125 в сы воротке крови повы ш аю тся с прогрессированием  заболевания, но сниж аю тся 
ю сле терапевтического вмешательства^. М акар и др. сообщ или, что пациенты  с  уровнем  СА  125 в сыворотке 
:рови 35 Ед/мл или менее при рецидиве имели лучш ий прогноз, чем  пациенты  с более вы сокими знaчeниям и^ 
;^реди пациентов с оптим ально пролеченны м прогрессирую щ им  ЕО С  в полной рем иссии низкое повыш ение 
ю нцентрации СА  125 в сы воротке крови в пределах нормы является сильны м  независимы м прогностическим 
[)aicropoM для рецидива заболевания^ П овы ш енны й уровень СА  125 в крови уровни такж е бы ли обнаруж ены  при 
ф уги х  (подж елудочной ж елезы , м олочной ж елезы , м очевого пузы ря, печени и легких) онкологических 
;аболеваниях, доброкачественны х заболеваниях (дивертикулит, ф ибром иом а матки, эндом етриоз, 
ю брокачественны е кисты  яичников, трубно-яичниковы й абсцесс, синдром  гиперстим уляции яичников, 
ш ем аточная берем енность) и ф изиологических состояниях (берем енность, менструации).

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
2эндвич-м етод им м унохем илю м инесцентного анализа.
Збразец, буфер, магнитны е микрочастицы , покры ты е моноклональны м  антителом  с  антителам и к С А  125, м етка 
\Б Э Л  с другим  м оноклональны м  антителом  с антителам и к  СА  125, тщ ательно перем еш иваю т, реагирую т с 
образованием сэндвич-ком плексов и инкубирую т. П осле осаж дения в м агнитном  поле супернатант 
декантируется, а затем  вы полняется цикл промы вки. Затем добавляется стартер 1+2 для инициирования 
хемилю минесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется ф отоум нож ителем  в относительны х световы х 
гдиницах (R LU ), что пропорционально концентрации С А  125, присутствую щ ей в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 125 (MAGLUMI® СА 125 
(CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в 
вариантах исполнения:

В ариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 125 
(MAGLUMI® СА 125 (CLLA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
К артридж  с реагентам и 1 шт.
К о н тр о л ь ! 1,0 мл
К онтроль 2 1,0 мл
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иля запечаты вания картридж а с реагентами 
{йки со ш трих-кодам и для контроля 1 
сйки со  ш трих-кодам и для контроля 2 
«фикат отдела контроля производителя 
эукция по применению

3 шт.
4 шт. 
4 шт. 
1 шт. 
1 шт.

ф иант исполнения 2

Н абор р е а ге н то в  in  v itro  д л я  к о л и ч е с т в ен н о го  о п р ед ел ен и я  р а к о в о го  а н т и г е н а  125 
(M A G LU M I®  С А  125 (CLLA))» м етодом  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  а н а л и з а  на
а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  M A G L U M I® , 50 те ст о в , в  составе :
К артридж  с реагентам и 1 шт.
К о н тр о л ь ! 1,0 мл
К онтроль 2 1,0 мл
Л ента для запечаты вания картридж а с реагентам и 3 шт.
Н аклейки со  ш трих-кодам и для контроля 1 4 шт.
Н аклейки со  ш трих-кодам и для контроля 2 4 шт.
С ертиф икат отдела контроля производителя 1 шт.
И нструкция по прим енению  1 шт.

В ариант исполнения 3

Н а б о р  р еаген то в  in  v itro  д л я  к о л и ч е с т в ен н о го  о п р ед ел ен и я  р а к о в о го  а н т и г е н а  125 
(M A G L U M I®  С А  125 (C L IA )), м етодом  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  а н а л и з а  на
а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  M A G LU M 1® , 100 те ст о в , в  со ставе :
К артридж  с реагентам и 1 шт.
К о н тр о л ь ! 1,0 мл
К онтроль 2 1,0 мл
Л ента для запечаты вания картридж а с реагентам и 3 шт.
Н аклейки со ш трих-кодам и для контроля 1 4 шт.
Н аклейки со  ш трих-кодам и для контроля 2 4 шт.
С ертиф икат отдела контроля производителя 1 шт.
И нструкция по прим енению  1 шт.

К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А

К о м п о н ен т С о став 100 т есто в 50 тесто в 30 тесто в

РЧft»
н

л

ft»п«
Sнft»
S
5

М а г н и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц ы

М агнитны е м икрочастицы , покры ты е 
м оноклональны м  антителом  к СА  125 (~8,00 
мкг/м л) в буф ере PBS, NaNa (<0,1% ).

2.5 мл 1.5 мл 1.0 мл

К а л и б р а т о р  
н и зк о го  у р о в н я

Н изкая концентрация антигена С А 125 в 
буфере PBS, NaNa {<0,1%).

1.0  мл 1.0 мл 1.0 мл

К а л и б р а т о р
в ы со к о го
у р о в н я

Вы сокая концентрация антигена С А  125 в 
буф ере PBS, NaNa (< 0 ,!% ).

1.0  мл 1.0 мл 1.0 мл

Б у ф ер н ы й
р а с т в о р

Буф ер PBS, NaNa (<0,1% ). 10,5 мл 6,0 мл 3,9 мл

М е т к а  А Б Э Л А БЭ Л , м еченны й м оноклональны м  антителом  
к СА  125 (-Ч),167 мкг/м л) в буф ере PBS, NaNa 
(<0, 1% ).

7,5 мл 4,5 мл 3,0 мл

К о н т р о л ь  1
Н изкая концентрация антигена СА  125 (30,0 
Ед/мл) в буф ере PBS, NaNa (<0,1% ).

1.0 мл 1.0  мл 1.0  мл

К о н т р о л ь  2
Вы сокая концентрация антигена СА  125 (100 
Ед/мл) в буф ере PBS, NaNa (<0,1% ).

1.0 мл 1.0 мл 1.0  мл

Л ента для запечаты вания картридж а с реагентам и 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Н аклейки  со  ш трих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.

1_____ Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт. 4 шт.
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Р т ф и к а т  отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. 1 шт.
{прукция по прим енению 1 шт. 1 шт. 1 шт.
?нты поставляю тся готовы ми к использованию .

юдимые, но не предоставляем ы е изделия
#  М а т ер и а л № Р У

Анализатор автоматический им м унохем илю м инесцентны й M A G LU M I* с 
Лринадлежностями

РЗН 2021/15740

#Реакционные модули (R eaction M odule) для автом атических анализаторов M AGLUM I® РЗН  2021/14862

1 Набор реагентов Starter (S tarter 1, S tarter 2) 
для автом атических анализаторов M AGLUM I®

РЗН 2021/14858

К онтроль изм ерений лю м инесценции (L ight C heck) для автом атических анализаторов 
M AGLUM I®

РЗН  2021/14861

К онцентрат для  очистки (W ash C oncentrate) для  автом атических анализаторов 
M AGLUM I®

РЗН  2021/14863

Раствор для очистки системы  пробирок (System  T ubing  C leaning Solution) для 
автом атических анализаторов M AGLUM I®

РЗН  2021/14881

Заказывайте данны е м атериалы  у Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Биом едикал И нж иниринг Ко., Л тд  (SN IB E  С о., Ltd.)
или у  наш их уполном оченны х представителей по РФ.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
•  Д ля диагностики in vitro.
•  Только для проф ессионального использования.
•  С облю дайте обы чны е меры  предосторож ности, необходим ы е для обращ ения со всеми лабораторны м и 

реактивами.
•  Д олж ны  бы ть приняты  меры  индивидуальной защ иты  для предотвращ ения контакта лю бой  части 

человеческого тела  с образцами, реагентам и и контрольны м и м атериалам и, они долж ны  соответствовать 
м естны м  требованиям  к  проведению  теста.

•  Д ля получения надеж ны х результатов необходим а квалиф ицированная техника и строгое соблю дение 
вкладьЕша-инструкции в упаковке.

•  Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке.
•  Не м еняйте компоненты  реагентов из разны х реагентов или серий.
•  И збегайте образования пены во всех реагентах и типах  образцов (образцы , калибраторы  и контрольны е 

материалы).
•  Все отходы , связанны е с биологическим и образцами, биологическим и реагентам и и одноразовы ми 

м атериалами, используем ы м и для теста, следует считать потенциально инф екционны м и и утилизировать в 
соответствии с м естны м и руководящ им и принципами.

•  Э тот продукт содерж ит азид натрия. А зид  натрия мож ет вступать в реакцию  со свинцовы м и или медными 
трубам и с образованием  вы соковзры воопасны х азидов металлов. С разу после утилизации пром ойте больш им 
объемом  воды, чтобы  предотвратить накопление азидов. Д ля получения дополнительной информ ации см. 
П аспорта безопасности, доступны е для проф ессиональны х пользователей по запросу.

П римечание. Е сли с изделием  произош ел какой-либо серьезны й инцидент, сообщ ите об этом  в компанию
Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Биомедикал И нж иниринг Ко., Л тд. (Snibe) или наш ем у уполном оченном у
представителю  и в ком петентны й орган государства-члена, в котором  вы зарегистрированы .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С  Р Е А Г Е Н Т А М И
•  Чтобы избеж ать загрязнения, надевайте чисты е перчатки при работе с набором  реагентов и образцом . П ри 

обращ ении с  набором реагентов замените перчатки, которые контактировали с  образцам и, так  как введение 
образцов приведет к недостоверны м  результатам .

•  Не используйте набор в неисправны х условиях; например, набор протекает через герм етизирущ ую  ленту  или 
где-либо ещ е, очевидно, что  в реагентах (за  исклю чением  м агнитны х м икрочастицы ) обнаруж ены  м утности 
или осадки, или контрольное значение неоднократно вы ходит за пределы  указанного диапазона. Если набор 
неисправен, пож алуйста, свяж итесь с Snibe или наш им авторизованны м  дистрибью тором .

•  Ч тобы  избеж ать испарения ж идкости в откры ты х наборах реагентов в холодильнике, реком ендуется, чтобы 
откры ты е наборы  реагентов бы ли запечатаны  лентой картридж а с реагентам и, содерж ащ ейся в упаковке. Л ента 
для запечаты вания картридж а с реагентами одноразового использования, и  если требуется больш е лент для
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ывания, пож алуйста, свяж итесь с  Snibe или наш им авторизованны м  дистрибью тором .
?менем остаточны е ж идкости м огут вы сохнуть на поверхности перегородки. О бы чно это вы суш енны е 

которы е не влияю т на эф ф ективность теста, 
эльзуйте всегда один и то т  ж е анализатор для откры того интеграла реагентов.

зукции по см еш иванию  м агнитны х м икрочастиц см. в разделе "П одготовка реагента" данного вклады ш а в 
(Овку.

получения дополнительной информ ации о подаче реагентов во время работы  системы , пож алуйста, 
обратитесь к  И нструкции по эксплуатации анализатора. •

ItPAHEHHE И СТАБИЛЬНОСТЬ
» Н е зам ораж ивайте картридж  с  реагентами.
* Х раните набор реагентов вертикально, чтобы  обеспечить полную  доступность м агнитны х м икрочастиц.
* Защ ищ айте от  прям ы х солнечны х лучей.
Стабильность реагентов
Невскрытый при температуре 2-8®С до указанного срока годности
Вскрытый при температуре 2-8®С 6 недель
На борту 4 недели
Стабильность контрольных материалов'
Невскрытый при температуре 2-8®С до указанного срока годности
Вскрытый при температуре Ю-30®С 6 часов
Вскрытый при температуре 2-8®С 6 недель
Замораживание при температуре -20®С 3 месяца
Циклы замораживания и оттаивания не более 3 раз

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Типы образцов
Только перечисленны е ниж е образцы  бы ли  протестированы  и признаны  приемлемы ми.

Т и п ы  о б р азц о в П робирки для отбора

С ы в о р о т к а
П робирки без добавок/принадлеж ностей или пробирки, содерж ащ ие 
активатор сверты вания или активатор сверты вания с гелем

П л а зм а К 2-Э Д ТА
•  П еречисленны е типы  проб бы ли протестированы  с использованием  набора пробирок для отбора проб, которы е 

бы ли ком м ерчески доступны  на м ом ент тестирования, т.е. бы ли протестированы  не все доступны е пробирки 
всех производителей. С истем ы  отбора проб различны х производителей м огут содерж ать различны е материалы , 
которы е в некоторы х случаях м огут повлиять на результаты  испытаний. П ри использовании пробирок для 
отбора внимательно следуйте инструкциям  производителей пробирок.

Условия для образца
•  Не используйте терм оинактивированны е образцы  или сильно гем олизированны е/гиперлипидем ические 

образцы  и образцы  с явны м  м икробны м  загрязнением .
•  У бедитесь, что перед центриф угированием  в пробах сы воротки произош ло полное образование сгустка. В 

некоторы х образцах сы воротки, особенно у пациентов, получаю щ их антикоагулянтную  или тром болитическую  
терапию , мож ет наблю даться увеличение времени сверты вания крови. Е сли образец  сы воротки 
центриф угирую т до  полного сверты вания, присутствие ф ибрина м ож ет привести к ош ибочны м  результатам .

•  П робы долж ны  бы ть свободны  от ф ибрина и други х  тверды х частиц.
•  Для предотвращ ения перекрестного загрязнения реком ендуется использовать одноразовы е пипетки или 

наконечники для пипеток.

Подготовка к анализу
•  П роверьте все пробы  на наличие пены. П еред анализом  удалите пену с пом ощ ью  палочки-аппликатора. 

И спользуйте новую  палочку-аппликатор для каж дой пробы, чтобы  предотвратить перекрестное загрязнение.
•  Зам орож енны е пробы  долж ны  бы ть полностью  разм орож ены  перед см ещ иванием . Т щ ательно перем еш айте 

разм орож енны е пробы , встряхивая на низкой скорости или осторож но переворачивая. В изуально осм отрите 
пробы. Если наблю дается наслоение или расслоение, перем еш ивайте д о  тех  пор, пока пробы не стан ут зам етно 
однородны м и. Если пробы не будут тщ ательно перем еш аны , м огут бы ть получены  противоречивы е 
результаты .

•  П робы не долж ны  содерж ать фибрины , эритроциты  или другие тверды е частицы . Т акие пробы  м огут давать 
надеж ны е результаты  и долж ны  бы ть центриф угированы  перед испытанием. П еренесите осветленную  пробу в
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'ДЛЯ проб или вторичную  пробирку для тестирования. Д ля  центриф угированны х образцов с липидны м 
[переносите только осветленны й образец, а  не липем ический материал, 

пробы, необходим ы й для однократного определения этого теста, составляет 15 мкл. 
ение о б р а з ц о в

зцы, извлеченны е из сепаратора, эритроциты  или сгусток крови м огут храниться до  24 часов при 
гратуре 10-30 °С, или 7 дней при тем пературе 2-8 °С , или 3 месяца, зам орож енны е при тем пературе -20 ° С 

[холоднее. Бы ли оценены  зам орож енны е образцы , подвергнуты е до  3 циклов зам ораж ивания/оттаивания. 

юнспортировка образцов
Ь Упаковывайте и маркируйте пробы  в соответствии с прим еним ы м и м естны м и правилами, регулирую щ им и 

транспортировку клинических образцов и инф екционны х веществ.
•  Не допускается превы щ ение указанны х вы щ е ограничений по хранению .

Разбавление образцов
•  О бразцы  с  концентрацией СА  125 вы ш е аналитического диапазона измерения м огут бы ть разбавлены  с 

пом ощ ью  процедуры  ручного разбавления. Реком ендуем ое соотнош ение разведения составляет 1:4. 
К онцентрация разбавленной пробы  долж на бы ть >  1000 Ед/мл.

•  П осле ручного разбавления ум нож ьте результат на коэф ф ициент разбавления.
•  П ож алуйста, вы берите подходящ ие разбавители или обратитесь к Snibe за  консультацией перед ручным 

разбавлением .

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А

Подготовка реагента
•  Д останьте набор реагентов из коробки и визуально осмотрите пробирки реагентов в картридже на предмет 

протечек на герметизирующ ей ленте или в другом месте. Если утечки нет, пож алуйста, аккуратно оторвите 
герметизирую щ ую  ленту.

•  О ткройте дверцу зоны реагентов; удерж ивайте ручку реагента, чтобы приблизить RFID -метку к считывателю  
RFID  (примерно на 2 секунды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указы вает на успеш ное 
считывание.

•  Удерживая ровно реагент, вставьте его в ниж ню ю  часть вдоль пустой дорож ки для реагента.
•  П роверьте, успеш но ли отображ ается информация о реагенте в программном интерфейсе, в противном случае 

повторите два описанны х выш е шага.
•  Ресуспендирование магнитных микрочастиц происходит автоматически при успеш ной загрузке набора, 

гарантируя, что магнитные микрочастицы будут полностью  ресуспендированы  однородно перед использованием.

Калибровка анализа
•  Выберите тест для калибровки и выполните операцию  калибровки в интерфейсе области реагентов. Для 

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "К алибровка" И нструкции по 
эксплуатации анализатора.

•  Выполните повторную калибровку в соответствии с интервалом калибровки, требуемым во 
вкладыш е-инструкции в упаковке.

Контроль качества
•  П ри использовании новой серии проверьте или отредактируйте инф орм ацию  о  контроле качества.
•  О тсканируйте контрольны й ш трих-код, вы берите соответствую щ ую  инф орм ацию  о контроле качества и 

вы полните тестирование. Д ля получения дополнительной инф орм ации о заказе средств контроля качества 
обратитесь к  разделу "К онтроль качества" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Тестирование образцов
•  П осле успеш ной загрузки образца вы берите образец  в интерф ейсе и отредактируйте тест  для образца, 

подлеж ащ его тестированию , и вы полните тестирование. Д ля получения дополнительной инф орм ации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Д ля обеспечения надлеж ащ его вы полнения теста строго следуйте И нструкциям  по эксплуатации анализатора.

Калибровка
П рослеж иваемость: Э тот м етод бы л стш ш артизирован в соответствии с внутренним  реф ерентны м  стандартом
Snibe.
П роверка калибраторов, специфичны х для теста, позволяет измерять значения относительной световой единицы
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[дня ш рректировки калибровочной мастер-кривой.
5ную калибровку реком ендуется вы полнять следую щ им образом:
(ИЙ раз, когда используется новая партия реагента или стартера 1+2.
1ые 28 дней.

^aлизaтop прош ел техобслуж ивание.
^Контрольные материалы  находятся за пределам и указанного диапазона.

контроль качества
Контрольные м атериалы  реком ендую тся для определения требований к контролю  качества для этого теста и 
должны вы полняться в однократном  реж им е для м ониторинга эф ф ективности теста. См. опубликованны е 
руководящ ие принципы  для общ их реком ендаций по контролю  качества, например, Руководство И нститута 
клинических и лабораторны х стандартов (C LSI) С 24 или другие опубликованны е руководящ ие принципы  
Контроль качества рекомендуется проводить один раз в день использования, или в соответствии с  местны ми 
правилами или требованиям и к аккредитации и процедурам и контроля качества ваш ей лаборатории, контроль 
качества м ож ет бы ть вы полнен путем проведения теста  СА  125:
•  В сякий раз, когда набор калибруется.
•  В сякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или м ою щ его концентрата.
К онтрольны е материалы  применимы  только  к  систем ам  M A G LU M I и использую тся только в соответствии с теми 
же сем ью  ном ерам и серий соответствую щ их реагентов. Д ля каж дого целевого значения и диапазона обратитесь к 
этикетке.
Э ф ф ективность других контрольны х материалов долж на бы ть оценена на предм ет совм естим ости  с этим  тестом  
до их использования. Д ля всех используем ы х материалов для контроля качества д о л ж р 1ы  бы ть установлены  
соответствую щ ие диапазоны  значений.
К онтрольны е материалы  долж ны  находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из 
элем ентов управления вы ходит за  пределы  указанного диапазона, калибровку следует повторить и повторно 
протестировать контрольны е м атериалы ,.Е сли после успеш ной калибровки  контрольны е значения неоднократно 
вы ходят за  пределы  заданны х диапазонов, результаты  пац иента не долж ны  сообщ аться и необходимо вы полнить 
следую щ ие действия:
•  У бедитесь, что срок годности м атериалов не истек.
•  У бедитесь, что бы ло вы полнено необходимое техническое обслуж ивание.
•  У бедитесь, что тест бы л вы полнен в соответствии с инструкцией-вклады ш ем  в упаковку.
•  При необходим ости обратитесь за  помощ ью  в Snibe или к наш им авторизованны м  дистрибью торам .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы
В ы чи сле ни я
А нализатор автоматически вы числяет концентрацию  СА  125 в каж дом  образце с пом ощ ью  калибровочной 
кривой, которая генерируется с пом ощ ью  2-точечной процедуры  калибровки  м астер-кривой. Результаты 
вы раж ены  в Ед/мл. Д ля получения дополнительной инф орм ации, пож алуйста, обратитесь к И нструкции по 
эксплуатации анализатора.

Интерпретация результатов
О ж идаем ы й диапазон для анализа С А  125 бы л получен путем тестирования 518 внеш не здоровы х лю дей в Китае, 
что дало  следую щ ее ож идаем ое значение:
£35 Ед/мл (95-" процентиль).
Результаты  м огут отличаться в разны х лабораториях из-за различий в численности популяции и методе 
тестирования. Реком ендуется, чтобы каж дая лаборатория устанавливала свой (собственный референтны й 
интервал.

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Результаты  следует использовать в сочетании с  историей болезни пациента, клиническим  обследованием  и 

другим и результатами.
•  Если результаты  С А  125 не соответствую т клиническим  данны м , для  подтверж дения результата необходим о 

дополнительное тестирование.
•  О бразцы  о т  пациентов, которы е получали препараты  м ы ш ины х м оноклональны х антител для диагностики  или 

терапии, м огут содерж ать человеческие антитела у  мы ш и (Н А М А ). Т акие образцы  м огут показы вать либо 
лож но повы ш енны е, либо  пониж енны е значения при тестировании с пом ощ ью  наборов для теста, в которы х
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>зуются м ы ш ины е м оноклональны е антитела’ *. Д ля постановки диагноза м ож ет потребоваться 
м н и т е л ь н а я  информация.

ж р о ф и л ь н ы е  антитела в сы воротке крови человека м огут вступать в реакцию  с 
Х м уноглобулинам и-реагентам и, препятствуя им м уноанализу in vitro. П ациенты , регулярно контактирую щ ие с 

т в о т н ы м и  или продуктам и сы воротки ж ивотны х, м огут бы ть подверж ены  такой  интерф еренции, и м огут 
/наблюдаться аном альны е значения

/ Бактериальное загрязнение или тепловая инактивация образцов м огут повлиять на результаты  испытаний. 

С Д Е Л Ь Н Ы Е  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Репрезентативны е данны е о производительности представлены  в этом  разделе. Результаты , полученны е в 
отдельны х лабораториях, м огут отличаться.

Прецизионность
П рецизионность определялась с  ̂использованием теста, образцов и средств к о т р о л я  в протоколе (ЕР05-А З) CLSI 
(И нститут клинических и лабораторны х стандартов): дубликаты  при двух независимы х прогонах в день в течение 5 
дней на трех разных участках с использованием трех серий наборов реагентов (п =  180). П олучены  следую щие 
результаты;

Образец

Среднее
значение
(ЕД/МЛ)
(п=180)

В пределах аналитической 
серии

Между
аналитическим и

сериями
Воспроизводимость

SD (ЕД/мл) % CV
SD

(ЕД/мл)
% CV SD (ЕД/мл) % C V

Сывороточный пул 1 35,203 1,425 4,05 0,919 2,61 1,926 5,47
Сывороточный пул 2 494,195 17,668 3,58 12,781 2,59 28,241 5.71
Сывороточный пул 3 2950,796 96,272 3,26 39,973 1,35 126,259 4,28

Плазменный пул 1 35,066 1,383 3,94 0,636 1,81 1,765 5,03
Плазменный пул 2 491,197 17,819 3,63 10,080 2,05 26,723 5,44
Плазменный пул 3 2981,842 78,202 2,62 60,593 2,03 111,327 3,73

Контрольный 
материал 1

30,185 1,161 3,85 0,869 2,88 1,663 5,51

Контрольный 
материал 2

98,021 ' 3,539 3,61 1,833 1,87 5,354 5,46

Д и а п а з о н  л и н е й н о с т и
2,00-5000 Ед/мл (определяется П ределом  количественного определения и максимумом калибровочной 
мастер-кривой).

О т ч е т н ы й  и н т е р в а л
1,20-25000 Ед/мл (определяется П ределом  обнаруж ения и максим ум ом  калибровочной 
м астер-кривойхреком ендуем ое соотнош ение разведения).

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  
П редел холостой пробы (LoB ) й 0,600 Ед/мл.
П редел обнаружения (LoD ) < 1,20 Ед/мл.
П редел количественного определения (LoQ ) й 2 ,00 Ед/мл.

А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  СП ЕЦ И Ф И ЧН О С ТЬ

Интерференция
И нтерф еренцию  определяли с пом ощ ью  теста , три  образца, содерж ащ ие различны е концентрации 
анализируемого вещ ества, бы ли дополнены  потенциальны м и эндогенны м и и экзогенны м и интерф еронам и в 
протоколе (Е Р7-А 2) C LSI. О тклонени е измерения интерф еренционного вещ ества находится в пределах ±10% .

И н т е р ф ер е н ц и я Н е т  и н те р ф е р е н ц и и  до И н т е р ф е р е н ц и я Н е т  и н те р ф е р е н ц и и  до

Билирубин 66 мг/дл Ц исплатин 165 мкг/м л

Гемоглобин 3200 мг/дл М етотрексат 450 мкг/м л

И нтралипид 2000 мг/дл 5-ф торурацил 360 мкг/м л

ЧА М А Т 40 нг/мл П аклитаксел 3,5 нг/мл

Ревм атоидны й ф актор 1500 М Е/мл ' С ульф ат винбластина 1,5 мкг/м л

A N A 6(S /C O ) сильно Гидрохлорид 50 мкг/м л
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/ полож ительны й доксорубицина
А ги д р а т

^ о ф о с ф а м и д а
500 мкг/мл М итом ицин С 60 мкг/мл

^ г о к с и ф е н 60 мкг/мл
М егестрол 10  мкг/мл

Р ф боп латин 500 мкг/мл

1ерекрестная реактивность
^Перекрестную реактивность определяли с пом ощ ью  теста , три  образца, содерж ащ ие различны е юзнцентрации 
анализируемого вещ ества, бы ли пронизаны  потенциальны м и перекрестны м и реагентам и  в протоколе (Е Р7-А 2) 
CLSI. О тклонение измерения интерф еренционного вещ ества находится в пределах  ± 10% . П олучены  следую щ ие 
результаты:

Перекрестно-реактивный Нет интерференции до Перекрестно-реактивный Нет интерференции до
СА 19-9 5000 Ед/мл С А 7 2 -4 500 Ед/мл
СА 15-3 1000 Ед/мл С А 2 4 2 200 Ед/мл

Э ф ф е к т  в ы с о к о й  д о зы
При концентрациях С А  125 до  50000 Ед/мл эф ф екта вы сокой дозы  не наблю далось.
С р а в н е н и е  м етодов
С равнение анализа СА  125 с ком м ерчески доступны м  им м уноанализом  дало  следую щ ие корреляции (ЕД /мл): 
К оличество изм еренны х образцов: 372 
П ассинг-Баблок: у=1,0062х-0,2468, т=0,964.
Концентрация клинических образцов составляла от  2,270 до  4708 Ед/мл.

О П И С А Н И Е  С Т Е Р И Л И З А Ц И И
И зделие поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации.

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказы вает негативного 
воздействия на человека и окруж аю щ ую  среду, при соблю дении условий прим енения и  мер предосторож ности, 
указанны х в инструкции.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
Транспортировка осущ ествляется всем и видам и транспорта в кры ты х транспортны х средствах  в соответствии с 
правилам и перевозки грузов, действую щ им и на каж дом  виде транспорта.
Транспортировать при температуре 2-8®С.
У П А К О В К А
С пециальная транспортная упаковка.

У Т И Л И З А Ц И Я
Во избеж ание возм ож ного загрязнения окруж аю щ ей среды изделие с истекш им сроком  годности , а такж е отходы , 
использованны х реагентов, долж ны  утилизироваться в соответствии с  м естны м и государственны м и и/или 
больничны м и норм ативны м и требованиям и. И зделие долж но бы ть утилизировано согласно требованиям  
С анП иН  2.1.3684-21. П равильное уничтож ение и утилизация будет поддерж ивать сохранение природны х 
ресурсов и  содействовать защ ите здоровья человека и окруж аю щ ей среды.

У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И
У паковка продукции разработана с целью  сведения к  м иним ум у загрязнения окруж аю щ ей среды  при сохранении 
целостности продукта во время' транспортировки и хранения. У паковочны е отходы  долж ны  утилизироваться в 
м естны х пунктах сбора упаковки, в специализированны е контейнеры , располож енны е в м униципалитетах.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т  
Не применимо к данном у м едицинском у изделию .

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
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SN IB E Со., Ltd. гарантируету что настоящ ий продукт соответствует заявленны м спецификациям, при 
использования продукта квалиф ицированны м  персоналом  в соответствии с  указаниям и данной 
1и и прим енения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
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Уполномоченный 
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ДОМ  6 КОРПУС 216.1 КОМ НАТА 58 
Тел.: +7-495-9469597

ЕС I REP

СИМВОЛЫ
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Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726

□S О братитесь к инструкции по 
применению mJ И зготовитель

г

Температурный диапазон (Хранить 
при температуре 2-8 ° С)

И спользовать д о ....

V
С одерж имого достаточно для 
проведения п- количества тестов ' Ж

Н е допускать 
солнечного света

воздействия

tt Верх изделия ЕС I REP
У полномоченны й представитель в 
Европейском сообщ естве

IVD
М едицинское изделие 
диагностики in vitro

для С€ Европейский сертиф икат качества

REF Н омер по каталогу LOT К од партии

C A u f i o ^  Я Т
W fm  SW* Upl * Кг

Внимание! Н еправильная сторона 
вверху! РЗН Регистрационное удостоверение
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