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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ

на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определенияj}aKOBoro-aM*H*raa 15-3 
(MAGLUMI® СА 15-3 (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исп'Элнения

(для применения на территории Российской Федерации)



ilfi) C€ lelE
130201038M: 100 тестов 
130601038M; 50 тестов 
130701038M: 30 тестов

[ ^ io o p  реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI А 
к 1 ^ 3  (CLIA)), методом иммунохемилюминссцентиого анализа на автоматических анализаторах
Г MAGLUM1*, в вариантах исполнения

in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 в сыворотке и плазме 
человека на анализаторах MAGLUMI®, Результаты исследования предназначены для помощи в диагностике и 
лечении рака молочной железы, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА  ̂ , ,
Углеводный антиген СА 15-3 представляет собой трансмембранный гликопротеин, кодируемый геном MUC .
Гетерогенно экспрессируется на апикальной поверхности различных типов норммьных
но он аберрантно сверхэкспрессируется в 90% случаев рака молочной железы . Сыворотка С А 15-3 шир
используется в клинической практике для выявления рецидивов или мониторинга эффективности
метастатического рака молочной железы^-^ Сообщалось, что у ранних больных раком
относительно высоким уровнем СА 15-3 в сыворотке крови прогноз был хуже, даже у тех, у кого
15-3 в сыворотке крови находился в пределах нормы^ В дополнение к его использованию для мониторинга
! .а д а е н Г  с диагностир''ованным заболеванием, СА 15-3 также может играть роль в предоставлении
прогностической инфopмaции^ Повышеннь.й доорерационнь,й уровень СА 15-3 напрямую
нагрузкой и независимыми прогностическими факторами рака молочной железы . Повь.щение 15-3
может также наблюдаться у пациентов со — ественными новообразованиями, Н екот^.ё
железе включая рак яичников, толстой кишки, поджелудочной железы, печени, желудка и легких .
доброкачественные заболевания, такие как с и ^ \ '^
и мегабластическая анемия, могут повышать уровень СА 15-3, хотя в этих ситуац
незначительно^.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа . ^ г а  к  з
Образец буфёр, магнитные микрочастицы, покрыть,е моноклональным антителом с антителами к СА 5-3̂  
“ а т " л 1  п!рёмещивают, инкубируют и проводят цикл промывки после осагюген^ в магнитном п ^ е м  
аобавляют АБЭЛ меченные другим моноклональным антителом с антителами к СА 15-3, который реагирует с 
^ а з З и е м  сэвдвич комплек̂ ^̂  ̂ и инкубирует. После осаищения в магнитном поле супернатант декантируется,
а затем выполняется цикл промывки. Затем добавляется стартер 1+2 дая
реакции Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые 
пропорциональны концентрации СА 15-3, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
0%

Набоп реагентов in vitro для количеет’венного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI® СА СА 
” -3 ^(CLIA)), 1иетодом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализатора
MAGLUMI®, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1 рг

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 
(MAGLUMI® СА 15-3 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:

1  шт.Картридже реагентами
,л 1 1,0 млКонтроль 1
гг п 1,0 млКонтроль 2
Лента ддя запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.

225 СА15-3-IFU -ru-RU , V I ,0. 2022 -02



C€ lelE 130201038M: 100 тестов 
130601038M; 50 тестов 
130701038M: 30 тестов

[ ^ i 6 o p  реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI СА 
^ ^ - 3  (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах 

г MAGLUMI®, в вариантах исполнения

in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 в сыворотке и плазме 
человека на анализаторах MAGLUMI®. Результаты исследования предназначены для помощи в диагностике и 
лечении рака молочной железы, в комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА ^
Углеводный антиген СА 15-3 представляет собой трансмембранный гликопротеин, кодируемый геном MUU .
Гетерогенно экспрессируется на апикальной поверхности различных типов нормальных
но он аберрантно сверхэкспрессируется в 90% случаев рака молочной железы . Сыворотка С А 15-3 широко 
используется в клинической практике для выявления рецидивов или мониторинга эффективности лечения 
MeracTaLecKoro рака молочной железы^-^ Сообщалось, что у ранних больных раком 
относительно высоким уровнем СА 15-3 в сыворотке крови прогноз бьш хуже, даже у тех, у кого 
15-3 в сыворотке крови находился в пределах нормы\ В дополнение к его использованию для мониторинга 
!.ацие„тГ с диагностир''ованным заболеванием, СА 15-3 также может играть роль в предоставлении 
прогностической информации*. Повышенный доорерационный уровень СА 15-3 напрямую связан с 
нагрузкой и независимыми прогностическими факторами рака молочной железы . Повь1шение уровня СА 15-3 
может также наблюдаться у пациентов со злокачественными новообразованиями, ™ Н екГрые
железе включая рак яичников, толстой кишки, поджелудочной железы, печени, желудка и легких . Некоторь.е
доброкачественные заболевания, такие как хронический активный гепатит, цирроз
и мегабластическая анемия, могут повышать уровень СА 15-3, хотя в этих ситуациях увеличение обычно 

незначительно^.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Сэндвич-метод иммунохемилюминесцентного анализа „ г а

Образец буфер магнитные микрочастицы, покрытые моноклональным антителом с антителами к СА 5-3

побавляют АБЭЛ меченные другим моноклональным антителом с антителами к СА 15-3, который реагирует 
Г б о ™ и е м  сэвдвич компле^ и инкубирует. После осаящения в магнитном поле супернатант декантируется
а затем выполняется цикл промь.вки. Затем добавляется стартер Н2 щтя “ 7 ”
реакции Световой сигнал измеряется фотоумножителем в относительных световых единицах (RLU), которые
пропорциональны концентрации СА 15-3, присутствующей в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набоо реагентов in vitro для количест’венного определения ракового антигена 15-3 (MAGLUMI® СА СА 
fs-3 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах
MAGLUMI®, в вариантах исполнения:

Вариант исполнения I

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 
(MAGLUMI® СА 15-3 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:

1 шт.Картридж с реагентами
, 1,0 млКонтроль 1
л 1,0 млКонтроль 2

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.

225 CA15-3-lFU-ru-RU, VI .0, 2022-02
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/

к̂ат отдела контроля производителя 
^шия по применению

и̂ат исполнения 2

1 шт. 
1 шт.

Ш ор  реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 
(MAGLUMI® СА 15-3 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в составе:

1 штКартридж с реагентами
тл 1 1,0 млКонтроль 1
тл о 1,0 млКонтроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 л̂т.

“ 1 штИнструкция по применению

Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для количественного определения ракового антигена 15-3 
(MAGLUMI® СА 15^ (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа н
автоматических анализаторах MAGLUMI®, 100 тестов, в составе:

■ ' 1 шт.Картридж с реагентами
-- _ , 1,0 млКонтроль 1

о 1’ОМЛКонтроль 2
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.

^  1 4 HITНаклейки со штрих-кодами для контроля 1
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.

1 HITСертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

Калибратор
высокого

Высокая концентрация антигена С А 15-3 в 
буфере PBS, NaWs

1.0 мл 1.0 мл 1.0 мл

уровня
Б уф ерны й Буфер PBS, NaNs (<0,1^о)- 13.5 мл 7.5 мл 4.8 мл
раствор_____
Метка АБЭЛ АБЭЛ, меченный моноклональным антителом 

к СА 15-3 (-0,250 мкг/мл) в буфере PBS, NaNs 
(<0,1%)-

13.5 мл 7.5 мл 4.8 мл

Д илю ент 0,9%NaCl.

Контроль 1
Низкая концентрация антигена СА 15-3 (25,0 
Ед/мл) в буфере PBS, ЫаКз (0,1%).

5.0 мл

1.0 мл .0 мл 1.0 мл

Контроль 2
Высокая концентрация антигена СА 15-3 (70,0 
Ед/мл) в буфере PBS, NaNa (0,1%).___________

1.0 мл

Прнтя ппя запечатывания картриджа с реагентами 
— ---------г_____________ ___________ ______ _ 1

3 шт.

Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2̂

4 шт.
4 шт.

Сертификат отдела контроля производителя^ 
Инструкция по применению_____________

1 шт.
1 шт.

1.0 мл .0 мл

3 шт.
4 шт.

3 шт.

4 шт.
4 шт. 
4 шт.

I шт.
1 шт.

1 шт. 
1 шт.

225 CA15-3-IFU-ru-RU, V1.0, 2022*02
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ytvrrbi поставляются готовыми к использованию.

/  Материал 1 №РУ
ШГяааизатор автоматический иммунохемилюминесцентный MAGLUMi® с 

поинадлежностями
РЗН 2021/15740 1

1 Реакциоиные модули (Reaction Module) для автоматических анализаторов MAGLUMJ® РЗН 2021/14862

Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) 
для автоматических анализаторов MAGLUMI®

РЗН 2021/14858

Контроль измерений люминесценции (Light Check) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14861

Концентрат для очистки (Wash Concentrate) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14863

Раствор для очистки системы пробирок (System Tubing Cleaning Solution) для 
яятпматических анализаторов M A G L U M I ® _______________________________

РЗН 2021/14881

Заказывайте данные материалы у Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд (SNIBE Со., LW.) 
или у наших уполномоченных представителей по РФ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Для диагностики ш vitro.
» Только для профессионального использования.
• Соблюдайте обычные'^еры предосторожности, необходимые для обращения со всеми лабораторными

реактивами.
• Должны быть приняты меры индивидуальной защиты для предотвращения контакта любой части 

человеческого тела с образцами, реагентами и контрольными материалами, они должны соответствовать 
местным требованиям к проведению теста.

•  Д ля  п ол учения н ад еж н ы х результатов необходим а квалиф ицированная те х н и ка  и строгое соблю дение  

в кл ад ы щ а-и н стр укц и и  в уп аковке .
• Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке.
• Не меняйте компоненты реагентов из разных реагентов или серий.
• Избегайте образования пены во всех реагентах и типах образцов (образцы, калибраторы и контрольные

материалы). •
.  Все отходы, связанные с биологическими образцами, биологическими реагентами и одноразовыми 

материалами’, используемыми для теста, следует считать потенциально инфекционными и утилизировать в 
соответствии с местнь[ми руководящими принципами.

• Этот продукт содержит азид натрия. Азид натрия может вступать в реакцию со свинцовыми или медными 
трубами с образованием высоковзрывоопасных азидов металлов. Сразу после утилизации промойте большим 
объемом воды, чтобы предотвратить накопление азидов. Для получения дополнительной информации см. 
Паспорта безопасности, доступные для профессиональных пользователей по запросу.

Примечание Если с изделием произошел какой-либо серьезный инцидент, сообщите об этом в компанию 
Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд. (Snibe) или нашему уполномоченному 
представителю и в компетентный орган Г9сударства-члена, в котором вы зарегистрированы.

ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ
• Чтобы избежать загрязнения, надевайте чистые перчатки при работе с набором реагентов и образцом, ри 

обращении с набором реагентов замените перчатки, которые контактировали с образцами, так как введение
образцов приведет к недостоверным резу^татам.

• Не используйте набор в неисправных условиях; например, набор протекает через герметизирущую ленту или 
где-либо еще очевидно, что в реагентах (за исключением магнитных микрочастиц) обнаружены мутности или 
осадки, или контрольное значение неоднократно выходит за пределы указанного диапазона. Если набор 
неисправен, пожалуйста, свяжитесь с Snibe или нашим авторизованным дистрибьютором.

• Чтобы избежать испарения жидкости в открытых наборах реагентов в холодильнике, рекомендуется, чтобы 
открытые наборы реагентов были запечатаны лентой картриджа с реагентами, содержащейся в упаковке. Лента 
для запечатывания картриджа с реагентами одноразового использования, и если требуется больше лент для 
запечатывания, пожалуйста, свяжитесь с Snibe или нашим авторизованным дистрибьютором.

• Со временем остаточные жидкости могут высохнуть на поверхности перегородки. Обычно это высушенные
соли, которые не влияют на эффективность теста.

3/9
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« " г .» »  . — »« И"Ф?Р— И" • "”«™ Р"*"™ “  ■""■
^ р а т и т е с ь  к  И н с тр у к ц и и  по эксп л уатации  анализатора.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

З а щ и щ ай те  о т  прям ы х солнечны х лучей.

Типы образцов 

Сыворотка 

Плазма

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

пеннь,е н и ж е  образцы  бы ли п ротес д н ь и ^ ^

■ Л р о б и р |Г б и  д о б а в ^ п р и н а д л е ж н о с т е й  или п роб ирки , содерж ащ ие  

активатор сверты вания или активатор  сверты вания с гелем

___________________ К2-ЭДТА ________________________________________
П л а з м а _______________ _________ 1-------------------нябопа пообирок для отбора проб, которые

отбора вним ательно следуйте и н стр у кц и я м  производителен пробирок.

У с л о в и я  д л я  о б р азц а  ^  гем ол изированны е/гиперл ипидем ические
.  Не используйте термоинактивированные образцы или

образцы и образцы с явны м м икробнь,м  з а гр я з н е н и е ^  сы воротки п роизош л о полное образование сгустка . В

н а ко н е ч н и ки  для п и п ето к.

П о д го т о в к а  к  а н а л и з у  „попыте п ену с п ом ощ ью  палочки-аппликатора.
•  П роверьте все пробы  на наличие п е ^  П ер ед  “ “ “  предотвратить перекрестное загрязнение.

И спол ьзуйте н овую  п ал о ч ку -ап гш и като р Ц л я  ^ д  см еш иванием . Тщ ател ьно  перем еш айте

.  Зам орож енны е пробы  д о л ж н ы  бы ть полное Р Р о стор ож но  переворачивая. Визуально осм отрите  

разм орож енны е пробы , встряхивая на низко  р пор_ „ о к а  пробы не с тан ут  зам етно

- в м е ш а н ы ,  м о гу т  бы ть получены  противоречивы е

.  « Р - » ь  ф .в ,и » ,,



и переносите только осветленный образец, а не липемический материал, 
ьем пробы, необходимый для однократного определения этого теста, составляет 10 мкл.

^яение образцов
разцы, извлеченные из сепаратора, эритроциты или сгусток крови могут храниться до 8 часов при температуре 

^ 3 0  °С, или 5 дней при температуре 2-8 °С, или 3 месяца, замороженные при температуре -20 ° С или более 
лолодной. Были оценены замороженные образцы, подвергнутые до 3 циклов замораживания/отгаивания. 
Транспортировка образцов
• Образцы упаковываются и маркируются в соответствии с применимь[ми местными правилами, касающимися 

транспортировки клинических образцов и инфекционных веществ.
• Не допускается превышение указаннь1х выше ограничений по хранению.
Разбавление образцов
• ОбразцьЕ с концентрацией СА 15-3 выше интервала аналитических измерений могут быть разбавлены Дилюент 

либо по протоколу автоматического разбавления, либо по процедуре ручного разбавления. Рекомендуемое 
соотношение разведения составляет 1:9. Концентрация разбавленной пробы должна быть >100 Ед/мл.

• Для ручного разбавления умножьте результат на коэффициент разбавления. Для разбавления анализаторами 
программное обеспечение анализатора автоматически учитывает разбавление при расчете концентрации 
пробы.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
Подготовка реагента
• Достаньте набор реагентов из коробки и визуально осмотрите пробирки реагентов в картридже на предмет

протечек на герметизи^ющей ленте или в другом месте. Если утечки нет, пожалуйста, аккуратно оторвите 
герметизирующую ленту. ^

• Откройте дверцу зоны реагентов; удерживайте ручку реагента, чтобы приблизить RFID-метку к считывателю 
RFID (примерно на 2 секунды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указывает на успешное
считывание.

• Удерживая ровно реагент, вставьте его в нижнюю часть вдоль пустой дорожки для реагента.
• Проверьте, успешно ли отображается информация о реагенте в программном интерфейсе, в противном случае 

повторите два описанных выше шага.
• Ресуспендирование магнитных микрочастиц происходит автоматически при успешной загрузке набора, 

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

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

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "Калибровка" Инструкции по 
эксплуатации анализатора.

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

Контроль качества
• При использовании новой серии проверьте или редактируйте информацию о контроле качества.
• Отсканируйте контрольный штрих-код, выберите соответствующую информацию о контроле качества и 

выполните тестирование. Для получения конкретной информации о контроле качества заказа обратитесь к 
разделу контроль качества, инструкции по эксплуатации анализатора.

Тестирование образца
• После успешной загрузки образца выбС^ите образец в интерфейсе и отредактируйте тест для образца, 

подлежащего тестированию, и выполните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" Инструкции по эксплуатации анализатора.

Для обеспечения надлежащего выполнения теста строго следуйте Инструкциям по эксплуатации анализатора.

Калибровка
Прослеживаемость: Этот метод был стандартизирован в соответствии с внутренним референтным стандартом 
Snibe.
Проверка калибраторов, специфичных для теста, позволяет измерять значения относительной световой единицы
(RLU) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
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иную калибровку рекомендуется выполнять следующим образом; 
жий раз, когда используется новая партия реагента или стартера 1+2.

^ждые 28 дней.
Анализатор прошел техобслуживание..

^Контрольные материалы находятся за пределами указанного диапазона.

К ^ ; Т н ” иалы р е к о м е ^ - я  определения
должны выполняться в однократном режиме для мониторинг напоимео Руководство Института
руководящие принципы для общих ^
клинических и лабораторных стандартов (CLST) С24 или другие о ^ о л  соответствии с местными

— —
качества может быть выполнен путем проведения теста С А 15-3.

;  « •р »  " ч ^ р *  '" „ “и  — .  . « я я с т . . .  с

этикетке. ппенена на поедмет совместимости с этим тестом

элементов калибровки контрольные значения неоднократно
: ” : : ; :д е Г Г н н —  результатьГпаинента не должны сообщаться и необходимо выполнить

следующие действия:
• Убедитесь, что срок годности материалов не истек.
.  Убедитесь что было выполнено необходимое техническое обслуживание,

РЕЗУЛЬТАТЫ

-‘"—г — : - ■ . ; г = : : = ’S = :
эксплуатации анализатора.

~  —  СЛ IS-P ы. РОД,™ р у .»  ™ ™ рр—  и  “ » » “Р“
что дало следующее ожидаемое значений- 
:^8 Ед/мл (95-'* процентиль).
<35Ед/мл(99-^процентиль). оазличий в численности популяции и методе

: Z : p" X ko“ . ^ « Г л а б ^ о р и я  устанавливала свой собственный референтный

интервал. ^

p p p p p . ™ .  р . , ™ . . .  р .РЧ.Р.Р» р » » " "  ■‘' « " ' ■ р "  ■

.  s " r  ™ г г = : .  р .р ,р » р  Р . Р . Р » -

J .P .P , МООР Р Р . Ч - Р  , Г рД . “ » — ■ -р р - р -

” Г “ “ ’
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fи МОГУТ наблюдаться аномальные значения . „лпчтаиий
Бакг^^штьное загрязнение или тепловая инактивация образцов могут повлиять на результаты

■
отдельных лабораториях, могут отличаться.

результатьг______________ ___________ ^-------------------------------------------^

юлнительная информация.^ пряк-пмю с

Контрольный материал
Диапазон линейности пппепеления и максимумом калибровочной
1,50-1000 Ед/мл (определяется Пределом количественного определения

мастер-кривой).
Отчетный интервал _ п^няпужения и максимумом калибровочной
1 30-10000 Ед/мл (определяется Пределом обнаружения и ^
мастер-кривойхРекомендуемое соотношение разведения).
Аналитическая чувствительность
Предел холостой пробы (LoB) 5 1,00 Ед/мл.
Предел обнаружения (LoD) < 1,30 Ед/мл.
Предел количественного определения (LoQ) ^ 1,50 Ед/мл.

а н а л и т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь

определяли с помошьк, теста, три образца,

анализируемого вещества, были дополненны "  находится в пределах ±10%.
протоколе (ЕР7-А2) CLS1. Отклонение измерения интерференционного вещества

Получены следующие результаты:
Интерференция
Цисплатин

Нет интерференции до
165 мкг/мл
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юксифен
/рбоплатин

60 мкг/мл
175 мкг/мл

Митомицин С 60 мкг/мл

f /ерекрестная реактивность
ерекрестную реактивность определяли с помощью теста, три образца, содержащие различные концентрации 

анализируемого вещества, были пронизаны потенциальными перекрестными реагентами в протоколе (ЕР7-А2) 
CLSI. Отклонение измерения интерференционного вещества находится в пределах ±10%. Получены следующие 
результаты:

Перекрестно-реактивный Нет интерференции до Перекрестно-реактивный Нет интерференции до

СА 125 2500 Ед/мл СА 50 500 Ед/мл
СА 19-9 5000 Ед/мл

Эффект высокой дозы
При концентрациях СА 15-3 до 20000 Ед/мл эффекта высокой дозы не наблюдалось.
Сравнение методов
Сравнение анализа СА 15-3 с коммерчески доступным иммуноанализом дало следующие корреляции (ЕД/мл): 
Количество измеренных образцов: 307 
Пассинг-Баблок: у=1,0055х-0,5978, т=0,934.
Концентрации клинических образцов находились в диапазоне от 1,398 до 988,4 Ед/мл.

ОПИСАНИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ
Изделие поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации.

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного 
воздействия на человека и окружающую среду, при соблюдении условий применения и мер предосторожности,
указанных в инструкции.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температуре

2-8°С.
УПАКОВКА
Специальная транспортная упаковка.

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды изделие с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в соответствии с местными государственнь.ми и/или 
больничными нормативными требованиями. Изделие должно быть утилизировано согласно требованиям 
СанПиН 2.1.3684-21. Правильное уничтожение"* и утилизация будет поддерживать сохранение природных 
ресурсов и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспор-вдовки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах,

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не применимо к данному медицинскому изделию.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Компания SN1BE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями данной 
инструкции и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
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№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань, 518122 Шэньчжэнь, 
Китайская Народная Республика 
Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный 
представитель по РФ:

ЕС I REP

ООО «КЛС» (LLC CLS), 125363, ГОРОД МОСКВА, 
НОВОПОСЕЛКОВАЯ ДОМ 6 КОРПУС 216,1 КОМНАТА 58 
Тел.: +7-495-9469597
Шанхай Интернешнл Холдинг Корп. ГмбХ (Европа)
Айфештрассе 80,20537 Гамбург, Германия 
Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726

УЛИЦА

СИМВОЛЫ

т Обратитесь к инструкции по 
применению » mJ Изготовитель

, г

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

Использовать д о ....

V Содержимого достаточно для 
проведения п- количества тестов Ж Не допускать 

солнечного света
воздействия

Верх изделия ЕС I REP

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

IVD
Медицинское издеше 
диагностики in vitro

для С € Европейский сертификат качества

REF Номер по каталогу LOT Код партии

C A U T I O N  / * |  )
W ren g  Sid* U p i ' V

Внимание! Неправильная сторона 
вверху! РЗН Регистрационное удостоверение

Integral-No. Интегральный номер CONTENTS
Компоненты набора
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