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To whom  it may concern,

Declaration

We, Shenzhen M indray B io-M edical E lectronics C o., L td ., (“ M in dray”), the

manufacturer o f  the follow ing medical devices:#
R eagent kit for q u an titative determ ination  o f  IgG  to R u b ella  v iru s (R u b ella  virus IgG ) 

in clin ica l hum an sam ple by C hem ilum inescence Im m u n oassay  on C L -Series IV D  

A nalyzers

hereby declare that,

the attached contents is <Instruction for use in Russian language o f  Reagent kit for 

quantitative determination o f  IgG to Rubella virus (Rubeila virus IgG) in ciinical human 

sample by Chem ilum inescence Immunoassay on CL-Series iV D  A nalyzers> used for Russian 

medical device registration; this file introduces the instructions for use o f  the medical device.

the attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours,
> -

■V.

Mr. Liu Jiguang ^

Deputy Manager o f  TechnicaO ^^ination Department 

Shenzhen M indray B io-M edical E lectronics C o., Ltd,

Mindray Building. Keji 12'*̂  Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic o f  China.
Тел. -8 6  755 26582888, 
факс: ^86 735 26582680 
http:// www.mindray.com
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mindray Mindray Building, Keji Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic o f  China.

Тея. 755 265828H8, 
факс: 1 86 755 26582680 
http:// www.mindray.com

G u Jiguang

Deputy Manager o f  Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

INSTRUCTION FOR USE IN RUSSIAN LANGUAGE 
IMEDICAL DEVICES

Reagent kit for quantitative determination o f  IgG to Rubella virus (Rubella virus IgG) in 

clinical human sample by Chem ilum inescence Immunoassay on CL-Series IVD Analyzers

Инструкция no применению на русском языке
НА МЕДИГЩНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов для количественного определения IgG к Rubella virus (Rubella virus 
/

IgG) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на 

анализаторах серии CL

Mindray Building. Keji 12'*' Road South, Hi-tech Industrial Park, 
Nanshun, 518057 Shenzhen. People’s Republic o f  China.
Тея. +86 755 26582888. 
факс: ~S6 755 26582680 
http:// WWW. mindray. com
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Наименование:
Н абор реагентов  для к ол и чественн ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  virus IgG ) 

в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анализаторах  

сер и и  CL (д а л ее  по  тексту -  R u b ella  v irus IgG , R u b ella  v irus IgG  (C L IA ), RV IgG , RV IgG  

(C L IA ). RV IgG (Х Л И А ), анализ на антитела IgG  к вирусу красн ухи  (Х Л И А ), н абор  

р еагентов  для к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  v irus IgG ), 

Н абор  р еагентов  для к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  IgG  к вир усу красн ухи  (И Х Л А ))  

И сп оль зуем ы е сокращ ения:

С 0 1  - Cut o f f  in d ex , и н дек с отсеч к и , ИО;
Ц М В  -  ци том егал ов и р ус, C yto m eg a lo v iru s, C M V ;

О С Е  - отн оси тел ьн ы е световы е еди ни цы .

CL1A - и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы й  анализ, И Х Л А .

Информация для заказа
№ по каталогу Вариант исполнения

1 0 5 -0 1 2 5 1 8 -0 0
2 x 5 0  тестов  

(б е з  калибраторов)

1 0 5 -0 1 2 5 1 9 -0 0
2 x 1 0 0  тестов  

(б е з  калибраторов)

1 0 5 -0 1 2 5 2 1 -0 0
2 x 5 0  тестов  

(с  калибраторам и)

1 0 5 -0 1 2 5 2 2 -0 0
2 x 1 0 0  тестов  

(с  калибраторам и)

Варианты исполнения:
1) Н абор  реаген тов  для к ол и чественн ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  v irus  

IgG ) в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на 

анализаторах сер и и  C L , 2 х  50  тестов  (калибратор вклю чен):

- К ассета  с р еагентам и - 2  шт.
- К алибратор (СО), ур ов ен ь  0  -  1 шт;

- К алибратор (С 1 ), ур овен ь  1 -  1 шт;

- К алибратор (С 2 ), ур ов ен ь  2 -  1 шт;

- И нструкция по п р и м ен ен и ю  -  1 шт.
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2) Н абор  р еагентов  для к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  virus (R u b ella  virus  

IgG ) в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на 

анализаторах сер и и  C L , 2 х 100 т есто в  (калибратор вклю чен):

- К ассета  с реагентам и - 2 шт.

- К алибратор (СО), ур ов ен ь  0  -  1 шт;

- К алибратор (С 1 ), ур ов ен ь  1 -  1 шт;

- К алибратор (С 2 ), ур ов ен ь  2 - 1  шт;

- И нструкция по п р и м ен ен и ю  -  1 шт.

1) Н абор р еагентов  для к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v iru s (R u b ella  virus  

IgG ) в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на  

анализаторах сер и и  C L , 2 х  50  тестов:

- К ассета  с р еагентам и - 2  шт.

- И нструкция по п р и м ен ен и ю  -  1 шт.

2) Н абор  р еагентов  для к ол и чественн ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  virus  

IgG ) в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на 

анализаторах сер и и  C L , 2 х  100 тестов:

- К ассета  с р еагентам и - 2 шт.

- И нструкция по п р и м ен ен и ю  -  1 шт.

Назначение.
И здел и е п р едн азн ач ен о  для д и агн ости к и  in  vitro для кол и ч ествен н ого  оп р ед ел ен и я  IgG  к 

R u b ella  v irus (R u b ella  v irus IgG ) в сы воротке или плазм е крови человека  

и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анали заторах сер и и  CL. Н абор  р еагентов  

м ож ет бы ть использован  в качестве до п о л н и т ел ь н о го  м етода  ди агн ости к и  R u b ella  v irus и 

для д оп ол н и тел ь н ой  оценк и  и м м ун н ого  статуса  ин ф и ци ров ан ны х пац и ен тов , включая  

бер ем ен н ы х ж ен щ и н .

Описание целевого аналита, сведения о его научной обоснованности, указание на 
качественный, полуколичественный или количественный вид аналита.
К ол и ч еств ен н ое о п р ед ел ен и е  антител  IgG  к в и р усу  к р асн ухи  в сы воротке и п л азм е крови  

человека

Функциональное назначение (например, скрининг, мониторинг, диагностика или 
вспомогательное средство в диагностике)
Д ля ди агн ости к и  in vitro.
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В качестве всп ом огательн ого ср едств а  при д и агн ости к е зараж ения вирусом  кр асн ухи , а 

такж е для оценк и  и м м ун н ого  статуса , в том  ч и сл е у  бер ем ен н ы х  ж ен щ ин .

Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено медицинское 
изделие для диагностики in vitro.
Д ля к ол и чественн ого оп р ед ел ен и я  IgG  к вир усу кр асн ухи , а так ж е для оценки  

и м м ун н ого  статуса , в том ч и сл е у  бер ем ен н ы х  ж ен щ и н .

Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Н е п р и м ен и м о для д ан н ого  м еди ц и н ск ого  изделия.

Показания к применению медицинского изделия.
П рим енять д а н н о е  м еди ц и н ск ое и зд ел и е  в соответстви и  с назначением

Противопоказания к применению медицинского изделия.
Н е п р и м ен и м о для д ан н ого  м еди ц и н ск ого  изделия

Побочные действия.
Н е п р и м ен и м о для д ан н ого  м еди ц и н ск ого  изделия

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
Д ля п р оф есси он ал ь н ого  п ри м ен ен ия .
Д ля качественн ого вы полнения анал и за  пользователь д о л ж ен  вним ательно ознаком иться  

с руководством  пользователя, а такж е с ин струкциям и пользователя, ин струк ци ям и по  

подготовке и х р ан ен и ю  о б р азц ов , инструкциям и по техн и к е б езо п а сн о ст и  и 

о бсл уж и в ан и ю  устрой ства.
Н абор  р еагентов  для к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  v irus IgG ) 

в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анали заторах  

сер и и  C L предн азн ачен  для кол и ч ествен н ого  оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  

virus IgG ) в сы воротке или п л азм е крови человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  

м етодом  квалиф ицированны м и сп ец и ал и стам и  (лаборант, врач клинической

л абораторн ой  ди агн ости к и ), п р ош едш и м и  о б у ч ен и е  по  р аботе на дан н ом  устр ой ств е.

Предусмотренное использование
А н али з на антитела класса IgG  к в ир усу кр асн ухи  сер и и  C L является  

хем и л ю м и н есц ен тн ы м  и м м ун оан ал и зом  (Х Л И А ) для кол и ч ествен н ого  оп р ед ел ен и я  

антител IgG  к вир усу кр асн ухи  в сы воротке и плазм е крови человека. Результаты  д ан н ого  

анализа м огут бы ть использованы  в качестве всп ом огательн ого ср едств а  при
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ди агностик е зараж ения вирусом  кр асн ухи , а такж е для оценк и  и м м ун н ого  статуса , в том  

числе у  бер ем ен н ы х  ж ен щ ин .

Сводка
В и р ус краснухи представляет со б о й  патоген , отн ося щ и й ся  к р оду  R u b ella  сем ей ст в а  

тогави русов . В и р ус к р асн ухи  п р едставляет с о б о й  одн оц еп оч еч н ы й  Р Н К -ви р ус, 

еди н ств ен н ы м  естеств ен н ы м  н оси т ел ем  которого является человек. К р асн уха  является  

остры м  респ ираторны м  и н ф екц ион ны м  забол ев ан и ем , п ер едаю щ и м ся  п р еи м ущ ест в ен н о  

воздуш н о-к апел ьны м  п утем . У ровень ин ф ицирования к р асн ухой  состав л я ет  б о л ее  90% . 

Как правило, инф екция к р асн ухи  отличается  н еосл ож н ен н ы м и  си м п том ам и и н ебол ь ш ой  

дл и т ел ь н ость ю  б о л езн и , типичны м и си м п том ам и которой являю тся п овы ш ен ие  

тем пературы , сы пь, у в ел и ч ен и е л и м ф ати ч еск и х  у зл о в  и т. п. И нф екция о бесп еч и в ает  

пож и зн ен н ы й  им мyнитeт^‘ .̂
В первом  тр и м естр е б ер ем ен н о ст и  в ир ус кр асн ухи  м ож ет  передаваться п л од у  чер ез  

плацентарны й барьер  и вызывать си н д р о м  в р ож ден н ой  к р асн ухи  (C R S ). П ролиф ерация  

вир уса красн ухи  у  п л ода  пр и води т к п остоя н н ой  си ст ем н о й  ин ф екц ии . В и р у с , подавляя  

д ел ен и е  клеток, с п о с о б е н  вызывать задер ж к и , а в некоторы х сл учаях и остан ов к у  

эм бр и он ал ьн ого  развития. В  некоторы х случаях это пр и води т к см ер ти  п л ода  в у т р о б е  

матери. Р а сп р остр ан ен н ость  деф ек тов  у  н о в ор ож д ен н ы х состав л я ет  д о  90% . В  

н ео сл о ж н ен н ы х  сл учаях наблю даю тся  задер ж к и  в р о ст е , а  в н а и бол ее тяж елы х случаях  

вы являю тся си стем н ы е п ор аж ен ия ор ган ов , такие как катаракта, глухота в сл едств и е  

пораж ения сл ухов ого  нерва, в рож ден ны й порок  сер д ц а , забол ев ани я  крови и т.п. 

В сл едст в и е си н др ом а  в р о ж д ен н о й  к р асн ухи  сп устя  год п о сл е  р ож д ен и я  п о ги б а ет  д о  

1 0 -2 0 %  новорожденных^^"^^.
О п р ед ел ен и е сп ец и ф и ч еск и х  антител  к вир усу к р асн ухи  н ео б х о д и м о  для вы явления  

ост р о й  и н ф екц ии  и оценк и  и м м ун н ого  статуса . Как правило, ур ов ен ь  антител  IgM  к 

в ир усу красн ухи  повы ш ается  в теч ен и е 1 н едел и  п о сл е  зар аж ен ия и сохр ан я ется  

1 -3  м есяца. П олож и тел ьн ы е результаты  анал и за  н а  антитела IgM  указы ваю т на наличие  

о ст р о й  ин ф екции . Как правило, у р ов ен ь  антител  IgG  повы ш ается в теч ен и е 2 н едел ь  

п о сл е  зараж ен ия и сохр ан я ется  в т еч ен и е неск ольки х лет, а в некоторы х сл учаях десятков  

лет. свидетельствуя  о  п е р ен есен н о й  ин ф екц ии . У  л иц , н е п р ош ед ш и х вакцинацию  

против вир уса кр асн ухи  в теч ен и е од н о го  м еся ц а , у  которы х серок он в ер си я  антител  к 

вир усу к р асн ухи  или ур ов ен ь  антител  IgG  к вир усу к р асн ухи  во второй п р о б е  

значительно превы ш ал ур ов ен ь  в перв ой , в озм ож н о  наличие ост р о й  и н ф екц ии , 

вы званной в ир усом  краснухи^^^^
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Принципы анализа
А н али з на антитела класса  IgG  к в и р усу  к р асн ухи  сер и и  CL представляет со б о й  

сэн дв и ч  - анализ для к ол и чественн ого оп р ед ел ен и я  антител IgG  к вир усу красн ухи.

На первом  этап е в кю вету р еакции вводится  п р оба , раствор  для обр аботк и  п р обы  и 

суп ер пар ам агни тны е м икрочастицы , покры ты е антигенам и в ир уса кр асн ухи . П о сл е  

инкубации антитела IgG  к в и р усу  кр асн ухи  в п р о б е  связы ваю тся с м икрочастицам и, 

покры ты ми антигенам и в и р уса  кр асн ухи . П о сл е  этого  м икрочастицы  захваты ваю тся  

м агнитом , в то  врем я как остальн ы е несв я зан н ы е вещ еств а  удаляю тся  пром ы ванием .

Н а втором этапе анализа в кю вету р еакции вводится  раствор  для разв еден и я  и м ечен ны е  

щ елочной ф осф атазой  (Щ Ф ) м он окл онал ьны е антитела к IgG  человека. П о сл е  

инкубации м еченны е щ елочн ой  ф осф атазой  м он окл онал ьны е антитела IgG  человека  

о б р а зу ю т  м н о го сл о й н у ю  струк тур у в м есте с  антителам и IgG  к в ир усу кр асн ухи , 

захваченны м и м икрочастицам и. П о сл е  этого  м и крочастицы  захваты ваю тся м агни том , в 

то время как остальны е н есвязанн ы е вещ еств а  удаляю тся  пром ы ванием .

Затем в р еа к ц и о н н у ю  кю вету добав л я ется  раствор  субстр ата. Он катализируется  

конъю гатом антител  к IgG  чел ов ек а и щ елочн ой  ф осф атазы  в и м м ун н ом  ком плексе, 

находящ ем ся  на м и крочастиц ах. П олуч енн ая  х ем и л ю м и н есц ен т н ая  реакция изм еря ется  в 

отн оси тел ьн ы х световы х ед и н и ц а х  (О С Е ) при пом ощ и  ф отоэл ек тр он н ого  ум н ож и тел я  в 

аппарате.

К оли чество антител  IgG  к в и р усу  к р асн ухи  в п р о б е  п р оп ор ц и он ал ь н о  количеству  

отн оси тел ьн ы х световы х ед и н и ц  (О С Е ), обр азов ан н ы х в х о д е  реакц ии . Результаты  

анал и за на антитела IgG  к в и р усу  к р асн ухи  м ож н о  оп р ед ел и ть  с  п ом ощ ь ю  о сн о в н о й  

кали бровочной  кривой, которая стр ои тся  на  б а зе  кодирован ной о сн о в н о й  к али бровочной  

кривой и калибраторов тр ех  ур овн ей .

Реагенты
В состав  н абор а  входят такие реагенты , как Ra, R b, R c и Rd, а такж е калибраторы  СО, С1 

и С 2. К ом поненты  р азны х партий н абор а  р еаген тов  н е являю тся в заи м озам ен я ем ы м и , 

ни ж е приведены  п о д р о б н ы е св еден и я  о  каж дом  ком поненте:

П арам агнитны е м икрочастицы , покры ты е сп ец и ф и ч еск и м и  

антигенам и в и р уса  к р асн ухи , в т р и с-буф ер е.

М иним альная концентрация: 0 ,3  м г/м л су х и х  вещ еств . 

Т ри с-буф ер: 25  м м оль/л .
К онсервант: 0 ,048%  P roC lin  300 .

3 ,8  м л /5 0  тестов ; 6 ,6  м л /1 0 0  тестов .
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Rb

М ечен н ы е щ елочн ой  ф осф ат азой  м он ок л он ал ьн ы е антитела  

к IgG  человека в M E S -буф ер е. М иним альная концентрация: 

10 нг/мл.

M E S -буф ер: 50  м м оль/л.
К онсервант: 0 ,048%  P roC lin  300 .

3 ,5  м л /5 0  тестов; 6 ,3  м л /100 тестов ..

Rc

Р аствор  для обр аботк и  п р об . 

Т р и с-буф ер  25  м м оль/л . 
К онсервант: 0 ,0 4 8 %  P roC lin  300 .

3 ,5  м л /50  тестов ; 6 ,3  м л /1 0 0  тестов .

Rd

Р аствор для разв еден и я  пр об. 

Т р и с-буф ер  25  м м оль/л .
К онсервант: 0 ,0 4 8 %  ProC lin  300 .

7 ,8  м л /50  тестов ; 14 ,8  м л /1 0 0  тестов .

К алибраторы  СО. C l  и 

С 2
(доп ол н и т ел ь н о)

А н ти тел а  IgG  к в и р усу  к р асн ухи  в р азличны х  

кон центрациях ( 0 ,  ~ 5  и - 1 0 0  М Е /м л ) в б у ф ер е , содер ж ащ ем  

0 ,0 4 8 %  P roC lin  3 0 0 .

СО: 1 X 0 ,6  мл/флакон; С1: 1 х  0 ,5  мл/флакон; С 2: 1 х  0.5  

мл/флакон.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с 
указанием сведений об их биологической совместимости и безопасности, о выборе 
источников (доноров), взятии проб, обработке, хранении и обращении с данными 
материалами.
Н абор  реаген тов  для к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  v irus IgG ) 

в клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анализаторах  

сер и и  C L со д ер ж и т  м он ок л он ал ьн ы е антитела к IgG  человека, сп ец и ф и ч еск и е антигены  

в и р уса  красн ухи.

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации.
Н евскры ты е реагенты  (R a, R b, R c и R d) о ст аю тся  стабильн ы м и д о  и стеч ен и я  ук азан н ого  

срока годн ост и  при усл ов и и  хр ан ен и я  при тем п ер атур е 2 - 8  °С. П о сл е  вскрытия они  

м огут храниться  в аппарате и использоваться  в теч ен и е н е б о л ее  28  д н ей  при  

тем п ер атур е 2 - 8  °С . У становленны й срок  годн ост и  п р ои зв оди тел ем  -  18 м есяцев . 

Н евскры ты е калибраторы  СО, С1 и С 2 сохр ан я ю т ст аби л ьн ость  д о  даты  окончания срока  

годн ост и , vк aзaнн oй  на этикетке, при усл ов и и  хр анен ия  при тем п ер атур е 2 - 8  °С . П о сл е
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вскрытия калибраторы  остаю тся  стабильн ы м и в теч ен и е 28  д н ей  при усл ов и и  хранен ия  в 

холодильнике при тем п ер атур е 2 - 8  °С  -и 90  д н ей  при усл ов и и  зам ораж ивания д о  

тем пературы  -2 0  °С  (н е  зам ораж ивать б о л ее  о д н о го  раза). У становленны й срок  годн ости  

пр ои зв оди телем  -  18 м есяцев.
И здел и е м ож ет  транспортироваться  всем и видам и кры того тр ан сп ор та  при о б есп еч ен и и  

тем пературы  транспорти ровани я от 2  д о  8 ®С.

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
И сп ол ь зуем ое обор удов ан и е*:
И м м ун охем и л ю м и н есц ен т н ы е анализаторы  M indray C L -6 0 0 0 i* * . CL-lO O Oi***, 

C L -1 2 0 0 i* * * . C L -9 0 0 i, C L -8 0 0 0 i, C L -2 6 0 0 i, 2 8 0 0 i, C L -8 2 0 0 i, C L -8 0 0 0 i, C L -9 8 0 i, C L -9 6 0 i, 

C L -9 2 0 i)

*сог:шсио заявлению производителя при проведенных производителем испытаниях 
набора реагент ов с использованием всех указанных моделей (вариантов исполнения) 
анаш зат оров M indray были получены эквивалентные результаты анализа клинических 
образг{ов и контрольных мат ериаю в.
** Анатизатор зарегистрирован в установленном порядке для обращения на 
территории Российской Федерации: Анш изат ор автоматический
иммунохемилюминесцентный CL-6000i для диагностики in vitro (РЗН  2021/14220).
*** Анализатор зарегистрирован в установленном порядке для обращения на 
территории Российской Федерации: Аначизатор автоматический
иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro серии CL с принадлеж ностями (в 
вариантах исполнения) (РЗН  2020/10238).

И сп оль зуем ы е контрольны е материалы  и си стем н ы е ж идкости:
-  М атериал контрольны й T oR C H  IgG  (Р ) для оценк и  качества оп р ед ел ен и я  антител IgG  к 

T oxop lasm a gon d i. R u b ella  v iru s. C y to m eg a lo v iru s в клиническом  о б р а зц е  

и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анали заторах сер и и  CL для д и агн ости к и  in 

vitro;
- М атериал контрольны й T oR C H  Ig G /lg M  (N ) для оц ен к и  качества оп р ед ел ен и я  антител  

IgG /IgM  к T oxop lasm a g o n d i. R u b ella  v irus. C yto m eg a lo v iru s в клиническом  об р а зц е  

и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  на анализаторах сер и и  C L для д и агн ости к и  in 

vitro
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в з я т и е  и п о д г о т о в к а  о б р а зц о в  

Типы образцов
• Д ля д ан н ого  анализа р ек ом ен дуется  использовать сы воротку и плазм у крови  

человека с  антикоагулянтом  (К 2 -Э Д Т А , К З -Э Д Т А , натрий гепарин, литий гепарин и 

цитрат натрия).
• П робирки для сб о р а  крови разны х п р ои зв оди тел ей  м огут  содерж ать различны е  

ингреди ен ты  и д обав к и , которы е м огут  в некоторы х случаях повлиять на результаты  

анализа. К омпания M indray п р отести р овал а н е все д о ст у п н ы е пр оби рк и . К аж дая  

лаборатория до л ж н а  оц ен и ть  в озм ож н ость  п р и м ен ен и я  тех  или ины х п р оби р ок  и 

и здел ий  для отдел ен и я  плазм ы . При о б р аботк е п р об  в первичны х п р оби рк ах (си ст ем а  

о т бор а  п р об) со бл ю дай те инструкции изготовителя проби рок .

Требования к образцу
• Пе используйте;

-  терм оинактивированны е образцы ;

-  си льн о гем ол изи р ован ны е образцы ;

-  обр азц ы  с явны м м и кробн ы м  загря зн ен ием .
• Д ля п ол учения  точны х результатов обр азц ы  сы воротки и плазм ы  н е дол ж н ы  

содер ж ать  ф и бр и н , эритроциты  и д р у ги е  взвеш енн ы е частицы . О бразцы  сы воротки у  

пац иентов, п ол уч аю щ и х антикоагулянтную  или тр ом б о л и т и ч еск у ю  тер ап и ю , м огут  

содер ж ать  ф и бр и н  и з-за  н еп ол н ого  обр азов ан и я  сгустков.

Подготовка к анализу
• При ц ентри ф уги р ован ии  сл ед у й т е  реком ен даци ям  п р ои зводителя  п р оби р ок  для  

взятия о б р азц ов  крови. О бразцы  ц ен тр и ф уги р ую т п о сл е  заверш ени я образовани я  

сгустка. У бед и т есь , что п ер ед  анализом  бы ли удален ы  остаточны й ф и бр и н  и 

внутр и кл еточн ое в ещ еств о .
• Д ля д о ст и ж ен и я  оп ти м альн ого результата проверьте все обр азц ы  на п р ед м ет  

наличия пузы рьков. П ер ед  анализом  удал ите пузы рьки с п ом ощ ь ю  пипетки. П осл е  

р азм орозки обр азц ы  дол ж н ы  бы ть тщ ательно перем еш аны . П ер ед  и сп ол ьзован и ем  

р азм ор ож ен н ы е обр азц ы  сл ед у е т  центриф угировать.
• Если п о сл е  ц ентри ф уги рован ия п р оба  п ок р оется  лип идн ы м  сл о ем , п ер ед  началом  

анализа ее  сл ед у е т  п ер ен ести  в ч и стую  п р оби рк у и центри ф уги ровать ещ е раз. П е 

п ер ен о си т е  лип идн ы й сл ой . Д ей ст в у й т е  о ст о р о ж н о , чтобы  не до п у ст и т ь  п ер ек р естн ого  

загрязнения.

Хранение образцов
• А н ал и з д ол ж ен  бы ть пр ов еден  как м о ж н о  ск ор ее п о сл е  взятия обр азц ов . Если анализ
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не пр ов еден  в теч ен и е 48  часов , обр азц ы  дол ж н ы  бы ть пл отн о зак упорен ы  и пом ещ ены  в 

холодильник для хранения при тем п ер атур е 2 - 8  °С . П р оба  сохр ан я ет  стаби л ьн ость  

в теч ен и е 7 д н ей  при тем п ер атур е 2 - 8  °С и 180 д н ей  при тем п ер атур е -2 0  °С  или ниж е.

• О бразцы  д о п у ст и м о  зам ораж ивать н е б о л ее  5 раз.
Д о  п р оведения  анализа зам ор ож ен н ы е или охл аж ден н ы е пр обы , контроли и калибраторы  

н ео б х о д и м о  вы держ ать при ком натной тем п ературе.

Процедура анализа
Д ля кач ествен н ого  вы полнения анализа п ользователь д о л ж ен  вни м ательно ознаком иться  

с рук ов одством  пользователя, а такж е с ин струкциям и пользователя, ин струкциям и по  

п од готов к е и х р ан ен и ю  обр а зц о в , инструкциям и по техн и к е б езо п а сн о ст и  и 

о б сл у ж и в а н и ю  устрой ств а. Т акж е н е о б х о д и м о  при готовить все материалы  для  

пр ов еден и я  анализа.
11еред первой загрузкой н абор а  реаген тов  для анал и за  на антитела IgG  к в ир усу краснухи  

в аппарат о ст о р о ж н о  п ер евер н и те невскры ты й флакон с р еагентом  н е м ен ее 30  раз для  

р есусп ен ди р ов ан и я  м икрочастиц , которы е о се л и  при тр анспор ти ровке или хр анен ии . 

О см отр и те флакон, чтобы  убеди ть ся , что м икрочастицы  хор ош о перем еш ал и сь . Если  

м икрочастицы  о ст аю тся  на стенк ах флакона, сл ед у е т  п р одол ж ить переворачивать флакон  

д о  пол н ого р есусп ен ди р ов ан и я  м икрочастиц . Н е доп у ск а й те  образовани я  пены . Если  

гом оген изировать микрочастицы  н е удается , использовать данны й флакон с реактивом  не  

рек ом ен дуется . За п ом ощ ь ю  обр ащ ай тесь  в отдел  обсл уж и в ан и я  клиентов компании  

M indray. Н е переворачивайте откры ты е флаконы с реактивам и.

Д ля пр ов еден и я  анализа тр ебуется  6 мкл пр обы  на оди н  тест, не включая мертвы й объ ем  

контейнера для пробы . Д ля пр ов еден и я  доп ол н и тел ь н ы х т есто в  с этим  ж е обр азц ом  

тр ебуется  доп олн и тель н ы й  объ ем . Д ля оп р ед ел ен и я  м и ни м ал ьн ого о бъ ем а  пробы  

оп ератору р ек ом ен дуется  ознаком иться  с р уководством  пользователя и сл едовать  о собы м  

требовани ям  к анализу.

Калибровка
К алибраторы  и м ею т п р о сл еж и в а ем у ю  связь с 1-м М еж д ун ар одн ы м  стандар том  В О З ( 

R U B 1 -1 -9 4 ) .

С ведения о  калибровке хранятся в ш три хкодах, п ри креп лен ны х к упаковке с реактивом и 

калибратором . П ри вы полнении калибровки отск ан и р уй те и н ф ор м ац и ю  с о  ш трихкодов в 

систем у.
Д остан ь т е флакон из холодильн ик а и оставьте его  при ком натной тем п ер атур е на срок  не 

м ен ее 30  минут. П ер ем еш ай те ком поненты , о ст о р о ж н о  покачивая флакон не м ен ее 10 раз
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перед п р и м ен ен и ем . И збегай те обр азов ан и я  пузы рьков. Д ля калибровки СО тести р уется  

три раза. С 1 , С 2 - два  раза. Р азреш ается  использовать ориги нальн ы е флаконы  

калибраторов при усл ов и и , что исп ол ьзуется  в есь  объ ем . В в и д у  в озм ож н ого  испарения  

калибратор в анализаторе н ео б х о д и м о  проанализировать как м ож н о ск орее, и, кром е  

того, не сл ед у ет  п р ов оди ть б о л ее  3 п р о ц ед у р  калибровки с и сп ол ьзован и ем  одн ого  

флакона. С разу п о сл е  использования закупорьте флаконы  и п ом ести т е и х  на хр ан ен и е в 

вертикальном пол ож ен и и  при тем п ер атур е 2 - 8  °С . А ликвоты  ор и ги н ал ьн ого калибратора  

такж е м ож н о  перелить в пусты е м аркированны е флаконы. С разу ж е исп ол ьзуй те  

аликвоты  или п ом ести т е их  на хр ан ен и е при тем п ер атур е -2 0  °С. К аж дая аликвота м ож ет  

использоваться только оди н  раз.
П ер ед  п р ов еден и ем  анал и за  на антитела IgG  к вирусу кр асн ухи  тр ебуется  наличие  

дей стви тел ьн ой  калибровки.

П овтор н ое вы полнени е калибровки тр ебуется  в сл ед у ю щ и х  случаях:

1. П реды дущ ая калибровка бы ла вы полнена 28  д н ей  назад.
2. Результаты контроля качества находятся  вне о ж и д а ем о го  ди апазон а.

3. И сп ользуется  н абор  реактивов с новы м н ом ер ом  партии.

Б олее п од р обн ы й  пор ядок  калибровки ем . в руководстве пользователя.

Контроль качества
П ользователи м огут  использовать к л и нич еск ие пробы  для подготовки о б р а зц о в  для  

контроля качества. Д и ап азон ы  р еф ер ен сн ы х зн ачен ий м огут  бы ть устан ов л ен ы  в 

соответстви и  с протоколом , приняты м в отдел ь н ой  л аборатории.

К онтроль качества при испол ьзован ии  эти х  н абор ов  для анал и за  р ек ом ен дуется  

проводить каж ды е 2 4  часа и п о сл е  каж дой  калибровки. Ч астоту контроля качества  

сл ед у ет  адаптировать к тр ебов ани я м  каж дой  лаборатори и .
Результаты контроля качества дол ж н ы  находиться  в д о п у ст и м ы х  пр едел ах . Если  

показатели контроля качества вы ходят за  пределы  ук азан н ого ди ап азон а , результаты  

соот в етст в ую щ и х т есто в  счи таю тся  недей ств и тел ьн ы м и  и анализ о б р а зц о в  н ео б х о д и м о  

повторить. Т акж е до л ж н а  бы ть п р ов ед ен а  повторная калибровка. И нстр укц ии  по  

проверке си стем ы  см . в руководстве пользователя. Е сли результаты  контроля качества  

повтор н о вы ходят за  пределы  задан ны х ди а п а зо н о в , св я ж и тесь  с  отдел ом  обсл уж и в ан и я  

клиентов ком пании M indray.

Вычисление результатов
А н али затор  автом атически вы числяет у р ов ен ь  антител  IgG  к вирусу красн ухи  для  

каж дой пробы  на б а зе  о сн о в н о й  кали бровочной  кривой, счи тан н ой  с о  ш трихкода, а
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матем атическое отн о ш ен и е м еж д у  и зм еренн ы м и откликами и и зв естн ой  концентрацией  

аналита устанавли вает к ал и бров очн ую  кривую . Результаты  отобр аж аю тся  в М Е /м л.

Разведение образцов
П робы  с концентрацией антител  IgG  к в ир усу кр асн ухи  вы ш е в ер хн его  п р ед ел а  м ож но  

р азвести  с п ом ощ ь ю  разбавителя п р об  ком пании M indray. Р ек ом ендуем ая  пр опорция  

р а зв ед ен и я —  1:10 (разводится  вручн ую  или автом атически в анализаторе).

К онцентрация р азбавленн ой  пробы  до л ж н а  бы ть > 1 0  М Е /м л. П о сл е  разв еден и я  в ручн ую  

н уж н о  ум н ож ить результат на коэф ф и ц и ен т разведен ия . П осл е автом атического  

разведения в анали заторе результат б удет  автом атически у м н ож ен  си ст ем о й  на  

коэф ф и ци ен т р азведен ия  при расчете концентрации пробы .

П рим ечание. А н ти тел а  к вир усу красн ухи  являю тся гетер огенны м и . Э то  м ож ет  привести  

к н ел и н ей н ости  изм енен ия  концентрации при разв еден и и .

Интерпретация результатов
Результаты Интерпретация
< 5 .0 0  М Е /мл Н ереактивны е

от > 5 .0 0  д о  < 1 0 ,0 0  М Е /мл Н е оп р едел яется

> 1 0 ,0 0  М Е /м л Реактив

П орог отсечк и , р еком ен дован ны й подком и тетом  Н ац и он ал ьн ого ком итета по  

клиническим  и лабораторны м  стандартам  (N C C L S ), состав л я ет  10 М Е /м л  

При п ол уч ен и и  н ео п р ед ел ен н о го  результата в теч ен и е соот в етст в у ю щ его  п ер и ода  

врем ени (н апр им ер , 2 ^  н ед ел и ) н ео б х о д и м о  взять п р обу  повтор н о или использовать  

др у ги е  м етоды  анализа для подтв ер ж ден и я .
В связи с р азличием  м етодов  обн ар уж ен и я  и отслеж и ван ия результаты  разны х  

тест -си ст ем  м огут  отличаться.

Результаты анализа н е м огут  бы ть использованы  как ед и н ст в ен н о е  о сн о в а н и е для  

подтв ер ж ден и я  или исклю чения зараж ен ия в ир усом  кр асн ухи . П ри принятии  

кли нич еск их р еш ен и й  н ео б х о д и м о  учиты вать д р у ги е  факторы , такие как си м птом ы , 

ан ам н ез, результаты  т ест а  для оп р ед ел ен и я  ви р усн ой  н ук л еи н овой  кислоты  и др.

Ограничение измерений
О трицательны й результат т ест а  на антител а IgG  к в ир усу красн ухи  не м ож ет  п ол н ость ю  

исклю чить вер оятности  ост р о й  и н ф екц ии . Н а ранней стади и  инф екции д о ст а т о ч н о е  

количество антител  м огло ещ е н е вы работаться. П ри п о д о зр ен и и  на о ст р у ю  и н ф ек ц и ю  

в теч ен и е со от в етст в ую щ его  п ер и ода  врем ен и  (н ап р и м ер . 2 -4  н едел и ) н ео б х о д и м о  взять  

п робу повторно. Е сли во второй п р о б е  наблю дается  серок он в ер си я  перви чной  инф екции
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или зн ачител ьн ое повы ш ен ие уровн я  антител  IgG  к в и р усу  к р асн ухи , д и а гн о з ост р ой  

инф екции является п одтв ер ж ден н ы м . П ер вую  п р обу  рек ом ен дуется  пом ести ть  на 

хр ан ен и е при тем п ер атур е -2 0  °С или н и ж е, чтобы  п р ов ести  анализ о б е и х  пр об  в о д н о  и 

то ж е время при тех  ж е условиях^^^.
У  пац иентов  с и м м ун одеф и ц и том  или п р оходя щ и х и м м у н о су п р е сси в н у ю  терап ию  

результаты  т ест а  на н ал и чие антител  сл ед у е т  интерпретировать с ост о р о ж н о сть ю .

При пол уч ен и и  пол ож и тел ьн ого  результата анал и за  на нали чие антител  IgG  к вирусу  

краснухи у  п ац иента, котором у н едав н о  вы полнялось перели ван и е крови, сл ед у ет  уч есть  

в ероятность эк зоген н ой  и н терф ер ен ц и и .

И з-за  наличия гетер оф и льны х антител  у пац иентов, и м ею щ и х  часты й контакт с 

ж ивотны м и или п р оходя щ и х л еч ен и е и м м ун огл обули н ам и  ж и в отн ого  п р ои схож ден и я , 

м огут регистрироваться  аном альны е значения антител

П робы  пац и ен тов , п р оходи вш и х л еч ен и е лекарственны м и препаратам и на о сн о в е  

м ы ш ины х м он окл онал ьны х антител , м огут  содерж ать ч ел ов еч еск и е антим ы ш ины е  

антитела (П А М А ). О ни сп о со б н ы  оказы вать влияние на результаты  т ест о в  при  

использовании набор ов , сод ер ж а щ и х  м ы ш ины е м он окл онал ьны е антитела Н абор  

для х ем и л ю м и н есц ен т н о го  анализа ком пании M indray со д ер ж и т  ком поненты , 

предотв ращ аю щ и е и н тер ф ер ен ц и ю , которы е м о гу т  эф ф ек ти вн о сн иж ать влияние  

ч ел ов еч еск и х  антим ы ш ины х антител  (П А М А ) в п р о б а х , однако в некоторы х сл учаях  

ин терф ер ен ц и я  м о ж ет  сохраняться . Д ля правильного оп р ед ел ен и я  состоя н и я  п ац иента  

дан ны й анализ сл ед у ет  использовать в соч етан и и  с др уги м и  результатам и лабораторн ы х  

и ссл едов ан и й  или кл иническим и данны м и.

Рабочие характеристики 
Аналитическая чувствительность
П редел  х о л о ст о й  пр обы  (L o B ) =  0 ,1 7  М Е /м л

П редел  обн ар уж ен и я  (L o D ) =  0 ,4 0  М Е /м л

П редел  к ол и чествен н ого оп р ед ел ен и я  (L oQ ) =  1 ,00  М Е /м л
П редел  хол о сто й  пр обы , п р едел  обн ар уж ен и я  и п р едел  к ол и чественн ого оп р ед ел ен и я  

бы ли оп р ед ел ен ы  в соответстви и  с тр ебов ан и я м и  протокола Е Р 1 7 -А 2  И н сти тута  

к л и нич еск их и лабораторн ы х и ссл едов ан и й  (CLSI)^'*^^.
П редел ом  х о л о ст о й  пр обы  является 9 5 -й  п р оц ентил ь при и зм ер ен и и  п р о б , не  

со дер ж ащ и х аналита. не м ен ее  6 0  раз в неск ольки х н езав и си м ы х сер и я х . П редел  

хол остой  пробы  соответствует  у р о в н ю  кон центрац ии , н и ж е которого пр обы , не  

сод ер ж ащ и е аналита, обн ар уж и в аю тся  с в ер оятн остью  95% .
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П редел обн ар уж ен и я  оп р едел яется  на о сн о в е  п р ед ел а  хол о сто й  пр обы  и стандартн ого  

отклонения для пр об  с низкой кон центрац ией . П редел  обн ар уж ен и я  соответствует  

н аи бол ее низкой концентрации аналита, п од д аю щ ей ся  о б н а р у ж ен и ю  (зн ачен и е выш е 

пр едел а хол остой  пробы  с вер оятн остью  95% ).

П редел  обн ар уж ен и я  бы л уст ан ов л ен  на о сн о в е  количества повторов  п > 60  для п р об  с 

низким  ур овн ем

аналита и о п р ед ел я ется  как наим еньш ая концентрация, при которой сум м арная  

доп усти м ая  п огр еш н ость  (Т Е а) состав ля ет 25% .

Л инейност ь
И ссл едов ан и е п р о в о д и л о сь  в соответстви и  с протоколом  Е Р 0 6 -А 2  И нститута  

к л и нич еск их и л абораторн ы х стандартов  (C L S I) П р оба  с вы сокой концентрацией  

антител  IgG  к в и р усу  к р асн ухи  (> 3 5 0  М Е /м л ) см еш и валась  с п р обой  с низкой  

к он центрац ией  в различны х п р оп ор ц и я х  в сер и и  р азв еден и й . Л и н ей н о сть  н абор а  для  

анализа на антитела IgG  к в и р усу  к р асн ухи  ком пании M indray бы ла п р одем он стр и р ов ан а  

в ди а п а зо н е  от  1,00 д о  3 5 0 ,0 0  М Е /м л; к оэф ф и ц и ен т корреляции г состав и л  > 0 ,9 9 0 0 .  

Д ан н ы е л и н ей н о сти  пр и ведены  в табл и ц е ни ж е* .

Номер
Ожидаемое
значение
(МЕ/мл)

Измеренное
значение
(МЕ/мл)

Прогнозируемое 
значение (МЕ/мл)

Прогнозируемое
отклонение

1 0.00 0,00 / /
2 73.28 76,15 75,27 1,16%
3 146.56 139.87 142,72 -2,00%
4 219.84 210,03 210,17 -0,07%
5 293.12 266,20 277,61 -4,11%
6 366,40 366,40 345,06 6,18%

"^Репрезентатыбные данные; результаты, полученные 6 разны х лабораториях, могут  
опиичаться.
Прецизионность
П р ец и зи он н оеть  оп р едел ял ась  в соотв етств и и  с протоколом  Е Р 0 5 -А З  И н сти тута  

кл инических и л абораторн ы х стандар тов  (C L S I) Три пр обы  сы воротки и два  

контроля тести р ов ал и сь  в дв у х  н езав и си м ы х испы таниях в теч ен и е 2 0  д н ей  (п ^ 80). 

Результаты  пр и ведены  в табл и ц е ни ж е* .

Д и ап азон  концентрации К ритерии п р и ем л ем ости  для п р ец и зи о н н о ст и  в 

п р ед ел ах  л аборатори и

от > 0 ,1 7  д о  < 1 0 ,0 0  М Е /м л С тан дар тн ое отк л он ен и е < 0 ,8  М Е /м л
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ОТ >  10 ,00  д о  < 1 5 0 ,0 0  М Е /м л К оэф ф и ц и ен т вариации <8,0%

от > 1 5 0 .0 0  д о  < 3 5 0 ,0 0  М Е /м л К оэф ф и ц и ен т вариации < 12 ,0%

Про
ба

Среди
ее
(МЕ/м
л)

Воспроизводимость В лаборатории

Стандартное 
отклонение(SD) 
(МЕ/мл)

Коэффициент 
вариации (КВ) 
(% )

Стандарт
ное
отклонен 
ие (SD) 
(МЕ/мл)

Коэффици
ент
вариации
(КВ)
(% )

S1 4,23 0.09 2,13% 0,20 4,84%
S2 10.46 0.19 1,83% 0,54 5,21%
S3 28.63 0,39 1-38% 1,21 4,23%
S4 257,20 10,89 4,24% 23,95 9,31%
N C 0.00 0,00 Н /п** 0.03 Н /п
PC 31.13 0,561 1.80% 1.49 4.79%
’̂ Репрезентативные данные; результаты, полученные в разны х лабораториях, могут  
отличаться.
** «Н/п» ^  неприменимо.
Хук-эффект
П ри ан ал и зе пр обы , сод ер ж ащ ей  о п р ед ел я ем о е  вещ еств о  в вы сокой кон центрации , 
хук -эф ф ек т м ож ет  при вести  к п о л у ч ен и ю  л ож н оотр и ц ател ь н ы х результатов. В  д ан н ом  

анал и зе для сохр ан ен и я  вы сокого значения уровн я  си гн ала пр и м ен яется  двухэтап ны й  

р еж и м , позвол я ю щ и й  эф ф ек ти вн о предотвращ ать п ол уч ен и е л ож н оотр и ц ател ьн ы х  

результатов в сл едстви е хук-эф ф екта.

Были оп р ед ел ен ы  3 пр обы  с вы сокой кон ц ен трац и ей  антител  IgG  к вир усу кр асн ухи . В се  

анализы  показали вы сокий ур ов ен ь  кон центрац ии , п ол уч ен н ы е результаты  не содер ж ал и  
ош и бок .

Точность
Д ля подтв ер ж ден и я  точ н ости  анализа на  антитела IgG  к в ир усу к р асн ухи  и сп ол ьзовал ось  

два контроля точ н ости  с отсл еж и в а ем о сть ю  и задан ны м и значениям и. Результаты  

при ведены  в табл и ц е н и ж е (критерий; отн о си т ел ь н о е  отк л он ен и е в п р ед ел ах  ± 10%  от  

задан н ого  значения или а б со л ю т н о е  отк л он ен и е в п р ед ел а х  ± 1 ,0 0  М Е /м л )* .

Проба Заданное Измеренное Абсолютное Относительное
значение значение отклонение отклонение
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(М Е /м л ) (М Е /м л ) (М Е /м л )

Заданны й  

контроль L 

(н и з.)

7 .6 0 7 ,1 6 -0 ,4 4 -5 ,79%

Заданны й  

контроль Н 

(вы с.)
37 ,3 5 3 7 ,6 6 0,11 0,29%

^Репрезентативные данные: результаты, полученные в разны х лабораториях, могут  
отличаться.
И нт ерф ерен ц ия
В лияние п отен ци ально эн д о ген н ы х  в ещ еств  в кон центрац иях, н е превы ш аю щ и х  

указанны е, на результаты  анал и за  н а  антитела IgG  к в и р усу  к р асн ухи  ком пании M indray  

не вы явлено (критерий: ст еп ен ь  извлечения в п р ед ел ах  ± 15%  от первоначального  

значения или а б со л ю т н о е  отк л он ен и е в п р ед ел ах  ± 1 .5 0  М Е /м л )* .

Вещество Концентрация
Гем оглобин 1000 м г/дл

Б илирубин 4 0  м г/дл

Т риглицериды 37  м м оль/л

О бщ и й бел ок 12 г/дл
А л ьбум ин 6 г/дл

у-глобулин 6 г/дл
О бщ и й IgM 4 г/л

Биотин 3 5 0 0  нг/мл

Р евм атоидны й фактор (РФ ) 1200  М Е /м л

* Репрезентативные данные: результаты, полученные в разны х лабораториях, могут  
отличаться.
В лияние п отен ци ально эк зоген н ы х в ещ еств  в кон центрац иях, н е пр евы ш аю щ и х  

указанны е, на результаты  анал и за  на антитела IgG  к в ир усу красн ухи  ком пании M indray  

не вы явлено (критерий: ст еп ен ь  извлечения в п р ед ел ах  ± 15%  от первоначального  

значения или а б со л ю т н о е  отк л он ен и е в п р ед ел ах  ± 1 ,5 0  М Е /м л )* .

Вещество Концентрация
А ц етам и н оф ен 2 0 0  мг/л

А м окси ци лл и н 7 0 0  мг/л

Ц еф аклор 5 0 0  мг/л
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В и там и н  С 2 5 0  мг/л

А сп и р и н 1000  мг/л

И буп р оф ен 5 0 0  мг/л

/

"^Репрезентативные данные: результаты, полученные в разны х лабораториях, могут  
отличаться.
Перекрестная реактивность
И ссл едован ия п р ов оди л и сь  для оц ен к и  п ер ек р естн ой  реактивности  некоторы х  

забол евани й  в отн ош ен и и  анализа на антитела IgG  к вирусу кр асн ухи . В общ ей  

сл о ж н о ст и  с и сп ол ьзован и ем  н абор а для анал и за  на антитела IgG  к вир усу краснухи  

ком пании M indray и анал оги чного н абор а  бы ло проан али зи ров ан о  3 0 0  обр азц ов .
Вещество кол-во

(П)
T oxop lasm a gon d ii 8
Ц и том егаловир ус 14
В и р ус п р остого  гер п еса 5
В и р ус кори M orbilliv irus 4
В и р у с  К ок сак и -16 3
Э н тер ови рус-71 3
В и р ус д ен ге 3
В и р ус чикунгунья 4
В и р у с  Зика 6
В и р ус Э пш тейна-Б арр 17
П арвовирус В 1 9 4

В и р ус гепатита В 54

В и р ус гепати та С 5
Т ест  на В И Ч 11
Б ледная тр еп он ем а 15
В и р у с  В ар и ц ел л а-З остер 6
В и р у с гриппа А 7
В и р у с гриппа В 6
В и р у с парагриппа 7
M y co p la sm a  p neum oniae 17
А н ти м и тохон др и ал ь н ы е антител а (А М А ) лг
А н тин укл еар н ы е антитела (A N A ) 45
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Ревм атоидны й фактор (РФ ) 37

Ч ел ов еч еск и е антим ы ш ины с антитела (П А М А ) 4

С истем н ая  красная волчанка (S L E ) 4

IgM  к вирусу краснухи 5

Б ледная тр еп он ем а 3

Результаты показали, что о б щ е е  соот в етст в и е результатов, п ол уч ен н ы х с п ом ощ ь ю  

н абор а для анализа на антитела IgG  к в и р усу  к р асн ухи  ком пании M indray и аналогичны х  

ком м ерческ их н абор ов , состав л я ет  97 ,67% .

Сравнение лгетодов
Д ля оценк и  п р оц ен та  сов п ад ен и й  результатов, п ол уч ен н ы х с п ом ощ ь ю  н абор а  для  

анализа на антитела IgG  к в и р усу  кр асн ухи  ком пании M indray и аналогичны х  

ком м ерческих набор ов , бы ло п р оан али зи ровано 1073 кл и н и ч еск и х обр азц а , взяты х у 

бер ем ен н ы х  ж ен щ и н , ж ен щ и н  д ет о р о д н о го  возраста, госп и тали зи ров ан н ы х пац иентов, 

н ов ор ож ден н ы х и пац иентов  с соот в етст в ую щ и м и  клиническим и си м п том ам и . П роц ен т  

сов п ад ен и й  по полож ительны м  результатам состав и л  99 ,5 4 %  (6 5 0 /6 5 3 , 95%  Д И  

9 8 ,6 6 -9 9 ,8 4 % ); п р оц ен т  сов п ад ен и й  по отрицательны м  результатам  состав и л  99 ,45%  

(3 6 4 /3 6 6 . 95%  Д И  9 8 .0 3 -9 9 ,8 5 % ); об щ и й  п р оц ен т  сов п ад ен и й  состав и л  99 ,51%  

(1 0 1 4 /1 0 1 9 . 95%  Д И  9 8 ,8 6 -9 9 ,7 9 % ). Д ля п одтв ер ж ден и я  н еодн озн ач н ы х результатов  

анализа использовался  доп ол н и тел ь н ы й  н абор  для анализа на антитела IgG  к вир усу  

красн ухи.

Набор для анализа на 
антитела IgG к вирусу 
краснухи компании 
Mindray

Аналогичный набор для анализа на 
антитела IgG к вирусу краснухи

Всего

Реактив Н ереактивны е

Реактив 650 2* 652
Н ереактивны е 3** 364 367
Н е оп р едел яется 0 54 54
В сего 653 420 1073

*; Из 2 образцов, оказавшихся реактивными при аначизе на антитела IgG к вирусу 
краснухи компании M indray и нереактивными при аначогичном аначизе на определение 
антител IgG к вирусу краснухи, 2 образца были определены как реакт ивные при 
использовании другого коммерческого набора для аначиза на антитела IgG к вирусу 
краснухи.

Из 3 образцов, оказавшихся нереактивными при аначизе на антитела IgG к вирусу 
краснухи компании M indray и реактивными при аначогичном аначизе на определение
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wtmume.'i IgG к вирусу краснухи, 3 образца были определены как нереактивные при 
использовании другого коммерческого набора для аначиза на антитела IgG к вирусу 
краснухи.
Сероконверсиониые панели
Д ля оценк и  чувстви тел ьн ости  сер ок он в ер си и  бы л п р ов еден  анализ 4  сер ок он в ер си он н ы х  

панелей  с испол ьзован ием  н абор а для анализа на антитела IgG  к вирусу краснухи  

компании M indray и ан ал оги ч н ого  н абор а  для анализа на антитела IgG  к вирусу  

красн ухи. Результаты  приведены  в табл и ц е ниж е.

Идентификатор
панели

Набор для анализа на 
антитела IgG к вирусу краснухи 
компании Mindray

Аналогичный набор для 
анализа на антитела IgG к 
вирусу краснухи

Дней* Дней PR

S C P -R U B -0 0 0 1 21
60%

(9 /1 5 )
21

60%

(9 /1 5 )

S C P -R U B -0 0 0 2 19
53 ,85%

(7 /1 3 )
19

53 .85%

(7 /1 3 )

S C P -R U B -0 0 0 3 19
75%

(1 5 /2 0 )
19

75%

(1 5 /2 0 )

S C P -R U B -0 0 0 4 21
80%

(1 2 /1 5 )
21

80%

(1 2 /1 5 )

*; Дней: период времени от первого забора крови после поло.ж ителыюй конверсии.
**; PR: частота положчшельных результатов.

Предостережения и меры предосторожности
1. Голько для д и агн ости к и  in vitro. Д ля п р о ф есси о н а л ь н о го  использован ия  в 

л аборатории.

2. С обл ю дай те все правила работы  с лабораторн ы м и р еагентам и и п р едп р и н и м ай те  

н еобходи м ы е м еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и .

3. В ви ду различия м етодов  анализа и сп ец и ф и ч н о сти  антител  результаты  анализа одн ой  

и той ж е пробы  м о гу т  различаться при и спол ьзован ии  с обор удов ан и ем  M indray набор ов  

реагентов  разны х п р ои зв оди тел ей  или при и спол ьзован ии  н абор ов  р еагентов  M indray с 

др уги м и си стем ам и.

4. 11е и сп ол ьзуй те наборы  р еагентов  по истеч ен и и  срока их  годн ости ,

5. Н е и сп ол ьзуй те в м есте реагенты  из разны х партий.

P/N: 046-011169-00 (2.0) Русский-1 Стр. 20 из 25 2023-04



/mindray с е .

i

6. У бед и т есь  в ц ел о ст н о ст и  упаковки п ер ед  и спол ьзован ием . Н е и сп ол ь зуй т е реагенты , 
есл и  упаковка п ов р еж ден а . Результаты  анализа м огут оказаться н едостов ер н ы м и , если  

реагенты  хр ани ли сь в н ед о п у сти м ы х  усл ов и я х .

7. В сл уч ае н еп р ед н а м ер ен н о го  вскры тия р еаген та д о  использован ия  н еобходи м о  

использовать его  как м ож н о  скорее.

8. В о  и збеж ан и е загрязнения р еагентов  и сп ол ьзуй те чисты е перчатки.

9. В сегда  д ер ж и т е  упаковку с  реаген там и  в вертикальном  пол ож ен и и , чтобы  

предотвратить п отер ю  м и крочастиц д о  использования.

10. К алибратор бы л пр отести р ован  в соответстви и  с м етодам и  с маркировкой С Е и 

оп р ед ел ен  как отрицательны й на н ал и чие антител к В И Ч  и ВП Г, а такж е нереактивны й в 

о тн ош ен и и  п о в ер х н о ст н о го  антигена в и р уса  гепатита В (H B sA g ). О днако в связи с тем  

что ни оди н м ет о д  анал и за  н е исклю чает потенциальны й риск  наличия ин ф екц ии с 

а б сол ю тн ой  д о ст о в ер н о ст ь ю , с  данны м  м атериалом  сл ед у ет  обращ аться как с лю бы м  

о б р а зц о м , взятым у  пациента.
11. Н е р ек ом ен дуется  использовать упаковку р еаген тов , вскры тую  б о л ее  28  д н ей  назад.

12. Н е гарантируется  точ н ость  результатов при н есо б л ю д ен и и  и н струк ци и  по  

и спол ьзован ию .
13. В се  обр азц ы  и отходы  л абораторн ой  д и агн ости к и  являю тся потен ц и аль н о  

би ол оги ч еск и  опасны м и вещ ествам и. Х р а н ен и е о б р азц ов  и л абораторн ы х отходов  

д о л ж н о  осущ ествл я ться  в соответстви и  с локальны ми норм ативны м и актами и 

инструкциям и.

14. П асп орт б езо п а сн о й  эксплуатации м атериалов (M S D S ) пр едостав ля ется  по  запросу. 

1 5 . 0  л ю б о м  сер ь езн о м  п р ои сш еств и и , связанном  с и здел и ем , сл ед у ет  со о б щ и т ь  

п р ои зв оди тел ю  и м ест н о м у  к ом петен тн ом у органу.

16. Н аличие види м ы х признаков утечки , п ом утн ен и я , обр азов ан и я  осадк а  или р оста  

м и к р обов  м ож ет  свидетельствовать о  н ар уш ен и и  ст аби л ь н ости  или разл ож ен и и .

17. Д анны й набор  со д ер ж и т  ком поненты , к л ассиф иц ир ован ны е сл ед у ю щ и м  о б р азом  в 

соответстви и  с Реглам ентом  (Е С ) №  1 2 7 2 /2 0 0 8 :

Осторожно!
Н З 17 М ож ет вызывать кож н ую  ал л ер ги ч еск ую  р еакц ию .
Н 412  В р ед н о  для водны х ор ган и зм ов  с дол госр оч н ы м и  п осл едстви ям и .

Меры предосторожности:
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Р261 И збегай т е вды хания пы ли/ды м аУ газа/тумана/паров/аэрозоля.

Р 272  Запрещ ается  вы носить загр я зн ен н ую  р а б о ч у ю  о д еж д у  за  пределы  р абоч его  м еста . 
Р 273 И збегай те попадания в о к р уж аю щ ую  среду.

Р 2 8 0  И сп ол ь зуй те защ итны е перч атки /защ и тн ую  о д еж д у /ср ед ст в а  защ иты  гл аз/ср едства  

защ иты  лица.

Ответные меры:
Р 302  +  Р 352  П РИ  П О П А Д А Н И И  Н А  КО Ж У: С м ой те бол ьш и м  количеством  воды.

РЗЗЗ +  Р 313 п р и  появлении раздраж ени я кожи или сы пи: обр ати т есь  к врачу.

Р 362  +  Р 364  С н им айте за гр я зн ен н ую  о д еж д у  и стирайте е е  п ер ед  повторны м  

испол ьзован ием .

Утилизация:
Р501 У ти л и зи р уй те содер ж и м о е/к о н тей н ер  в соответстви и  с м естн ы м и  норм ативны ми  

требовани ям и .

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.

Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему 
законодательству.Графические символы

IVD

М еди ц и н ск ое  
у ст р ой ств о  для  
ди агн ости к и  in  vitro

REF

Н ом ер по каталогу

Б и ол огич еск ий  риск

А
В ним ание!

ЕС REP

О ф ициальны й  
пр едставител ь  
в Е вропейском  
со о б щ ест в е

I
Т ем пературны е
ограничения

LOT

К од партии

с а
С м. и н струк ци и  по  
эксплуатации

П р ои зв оди тел ь

тт
Э той стор он ой  
вверх

с е

Е вр оп ей ск ое
соот в етст в и е

С рок годн ости

UDi
Уникальны й
идентиф икатор
устр ой ств а

Нормативные требования и стандарты,

ГОСТ Р 51088 М еди ц и н ск и е и здел и я  для д и агн ости к и  ин витро.Р еагенты .
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набор ы  р еагентов , тест -си стем ы , контрольны е материалы , 
питательны е среды . Т ребования к издел и я м  и 
п од дер ж и в аю щ ей  док ум ен тац и и

ГОСТРИСО 18113-1

М еди ц и н ск и е и здел и я  для ди агн ости к и  in vitro - 
И нф орм ация, п р едостав лен н ая  пр ои зв оди тел ем  
(м аркировка). Часть 1: Т ерм ины , оп р ед ел ен и я  и об щ и е  
требовани я

ГОСТ Р ИСО 18113-2

М еди ц и н ск и е и здел и я  для д и агн ости к и  in  vitro  
И нф орм аци я, предостав лен н ая  пр ои зв оди тел ем  
(м аркировка). Часть 2: Д и а гн о ст и ч еск и е реагенты  для  
п р о ф есси о н а л ь н о го  испол ьзован ия  in vitro

ГОСТ Р ЕН 13612 О ценка ф ункц ион альны х характеристик м еди ц и н ск и х  
и здел и й  для ди агн ости к и  in vitro

ГОСТ Р ИСО 15223-1

И здели я  м ед и ц и н ск и е - С им волы , которы е дол ж н ы  
использоваться  н а  этикетках м ед и ц и н ск и х  и здел и й , 
м аркировка и ин ф орм ац ия, которую  сл ед у е т  п р едстав и ть - 
Часть 1: О б щ и е требовани я

ГОСТ Р ИСО 23640 И здели я  м ед и ц и н ск и е для ди агн ости к и  in  vitro - О ценка  
ст аби л ь н ости  д и а гн о ст и ч еск и х  р еаген тов  in vitro

ГОСТ Р ЕН 13641 У стр анени е или сн и ж ен и е риска ин ф и цирования, 
свя зан н ого  с  р еагентам и для ди агн ости к и  in vitro

ГОСТ ISO 14971 И здели я  м ед и ц и н ск и е - П р и м ен ен и е м ен ед ж м ен т а  рискак  
м еди ц и н ск и м  изделиям

ГОСТ Р 51352 М еди ц и н ск и е изделия  для ди агн ости к и  ин витро  
М етоды  испы таний.

ГОСТ ISO 17511

И здели я  м ед и ц и н ск и е для д и агн ости к и  in  vitro - И зм ер ен и е  
количеетв  в б и о л о ги ч еск и х  обр азц ах  - М етр ологическая  
п р осл еж и в аем ост ь  зн ачен ий , п р и св оен н ы х калибраторам  и 
контрольны м  м атериалам

ГОСТ ISO 13485 И здели я  м ед и ц и н ск и е - С и стем ы  м ен ед ж м ен т а  качества - 
Т ребован ия для ц ел ей  регулирования
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкцш! по применению изделия 

для Российской Федерации

Набор реагентов для количественного определения IgG к Rubella virus (Rubella virus 
IgG) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL
И нф орм аци я, содерж ащ аяся  в настоящ ем  П р и л ож ен и и , п р ед н азн ач ен а  для пользователя в 
д о п о л н ен и е  к и н струк ци и  п о  п р и м ен ен и ю  при испол ьзован и и  и здел и я  на территори и  
Р осси й ск ой  Ф едер ац и и .

Область применения -  клиническая л абораторн ая  ди агностик а.

Дополнительные сведения об изделии
И зд ел и е вы пускается в н естери л ьн ом  в и де , п р ед н азн ач ен о  для о д н о р а зо в о го  
испол ьзован ия , н е т р еб у ет  п ов тор н ой  стер ил изаци и  или дези н ф ек ц и и , тех н и ч еск о м у  
об сл у ж и в а н и ю  и р ем он ту  н е п од л еж и т.
Н е со д е р ж и т  л екар ственн ы х ср едств .
В ещ еств а  ж и в отн ого  п р о и сх о ж д ен и я , в ходя щ и е в состав  и здел и я , б езо п а сн ы  для человека. 
С ы воротка крови человека, входящ ая в состав  калибраторов, н е со д е р ж и т  антител  к В И Ч  1, 
2 и в и р усу  гепати та С и H B sA g . О днак о, поскольк у ни о д и н  из су щ ест в у ю щ и х  м ет о д о в  
о б н ар уж ен и я  сп ец и ф и ч еск и х  м аркеров и н ф ек ц и он н ы х забол ев ан и й  н е м о ж ет  п о л н о сть ю  
гарантировать о тсутст в и е и н ф ек ц и он н ы х аген тов  в би о л о ги ч еск о м  м атер иал е, со д ер ж а щ и е  
его  ком пон ен ты  и здел и я  с л ед у е т  рассм атривать как потен ц и аль н о  и н ф и ци рован ны е. П ри  
обр ащ ен и и  с  и здел и ем  н е о б х о д и м о  со б л ю д а т ь  тр ебов ан и я  д ей ст в у ю щ его  сан и тар н о-  
эп и д ем и о л о ги ч еск о го  зак онодательства.

Обращение анализируемого биоло! ического материала
В Р осси й ск ой  Ф едер ац и и  взятие, тр ан сп ор ти р ов ан и е и х р а н ен и е и с сл ед у е м о го  м атериала  
осущ ествл я ется  в соотв етств и и  с Г О С Т  Р 5 3 0 7 9 .4 -2 0 0 8  « Т ех н о л о ги и  л абор атор н ы е  
кли ническ ие. О б есп еч ен и е  качества к л и нич еск их л абораторн ы х и ссл едов ан и й . Ч асть 4. 
П равила в еден и я  п р еан ал и ти ческ ого этапа».
В се  обр азц ы , п ол уч аем ы е для л а бор ат ор н ого  и ссл едов ан и я , сл ед у е т  считать потен ц и аль н о  
ин ф и ци рован ны м и, и при р аботе с  ним и дол ж н ы  учиты ваться тр ебов ан и я  М У  4 .2 .2 0 3 9 -0 5  
«Т ехн и к а сб о р а  и транспорти ровани я би ом атер и ал ов  в м и к р оби ол оги ч еск и е л абор ат ор и и » , 
у т в ер ж д ен н ы х Р о сп о т р еб н а д зо р о м . М ед и ц и н ск и е р аботни ки , которы е со б и р а ю т  или  
тр ан сп ор ти р ую т кли нич еск ие обр азц ы  в л а бор ат ор и ю , дол ж н ы  бы ть об у ч ен ы  практике  
б езо п а сн о го  обр ащ ен и я  с би ом атер и ал ом , ст р ого  со б л ю д а т ь  м еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и  и 
использовать ср ед ств а  и н ди в и дуал ь н ой  защ иты .

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
-  А н али затор  автом атический и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы й  C L -6 0 0 0 i для ди агн ости к и  in 
vitro (Р ЗН  2 0 2 1 /1 4 2 2 0 );
-  М атериал контрольны й T oR C H  IgG  (Р ) для  оценк и  качества оп р ед ел ен и я  антител  IgG  к 
T ox o p la sm a  gon d i. R u b ella  v irus, C ytom eg a lo v iru s в кл иническом  о б р а зц е  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м ет о д о м  на ан ал и затор ах сер и и  C L для ди агн ости к и  in vitro  
(РЗН  Х Х Х Х /Х Х Х Х );
-  М атериал контрольны й T oR C H  Ig G /lg M  (N ) для оценк и  качества оп р ед ел ен и я  антител  
IgG /IgM  к T ox o p la sm a  gon d i. R u b ella  v irus. C yto m eg a lo v iru s в клиническом  о б р а зц е  
и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м ет о д о м  на анал и заторах сер и и  C L для ди агн ости к и  in vitro  
(РЗН  Х Х Х Х /Х Х Х Х ).



Аналитические, функциональные и эксплуатационные характеристики изделия, 
подтвержденные при проведении клинических испытаний в Российской Федерации

Интерференция
П отен ц и альн о и н тер ф ер и р ую щ и е эн д о ген н ы е в ещ ества в к он центрац иях, не  

превы ш аю щ их указанн ы е в табл и ц е н и ж е, н е оказы ваю т влияния на результаты  

оп р ед ел ен и я  антител  IgG  к в и р усу  к р асн ухи  при п р и м ен ен и и  издел ия .

В ещ еств о К онц ен трация

Г ем огл оби н 1000  м г/дл

Б илирубин 4 0  м г/дл

Т ри глиц ериды 37  м м оль/л

О бщ и й  бел ок 12 г/дл

А л ь бум и н 6 г/дл

О бщ и й  IgM 4 г/л

у -гл обул и н 6 г/дл

Б иотин 3 5 0 0  нг/мл

Р евм атоидн ы й фактор 1 2 0 0 М Е /М Л

П отен ц и альн о и н тер ф ер и р ую щ и е эк зоген н ы е вещ еств а  в кон центрац иях, н е пр евы ш аю щ и х  

указанн ы е в табл и ц е н и ж е, не оказы ваю т влияния на результаты  о п р ед ел ен и я  антител  IgG  

к вир усу красн ухи  при п р и м ен ен и и  изделия.

В ещ еств о К онц ен трация

А ц етам и н оф ен 2 0 0  мг/л

А м ок си ц и лл и н 7 0 0  мг/л

Ц еф урок си м 5 0 0  мг/л

А ск ор би н ов ая  кислота 2 5 0  мг/л

А сп и р и н 100 0  мг/л

И б у п р о ф ен 5 0 0  м г/л

Ганцикловир 4 0  мг/л

В алганцикловир 4 0  м г/л

Ф олиевая кислота 4 0 0  мг/л

Перекрестная реактивность

П отен ц и альн о к р осс-р еаги р ую щ и е антитела

Р езультат

Ч и сло л о ж н оп ол ож и тел ь н ы х  

реакций /  кол -во повторов

А н ти тел а  к В И Ч -1/В И Ч -2 0 / 4

А н тител а к гепатиту С сум м ар н ы е (IgM + IgG ) 0 / 4

H b sA g 0 / 4

А н тител а к M ycop lasm a p n eu m on iae  IgG 0 / 4

А н ти тел а  к в и р усу  гриппа А  IgG 0 / 4

А н ти тел а  к в ир усу гриппа Б IgG 0 / 4



П отен ци ально к р осс-р еаги р ую щ и е антитела

Результат

Ч и сло л ож н оп ол ож и тел ь н ы х  

реакций /  кол-во повторов

А н ти тел а  к T rep on em a p allidum 0 / 4

А н тител а к Т -л и м ф отр оп н ом у  в и р усу  человека I и II типа 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к B orrelia  burgdorferi s.l. 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к в и р усу  гепати та А 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к в и р усу  гепати та С 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к в ир усу кори 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к в и р усу  эп и д ем и ч еск о го  паротита 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к в и р усу  парагриппа 1-3 ти пов 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к ц и том егал ов и р усу 0 / 4

А н ти тел а  IgG к в и р усу  В ар и ц ел л а-Зостер 0 / 4

А н ти тел а  IgG к в ир усу п р о ст о го  гер п еса  1 и 2  ти п ов 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к в и р усу  Э пш тейна-Б арр 0 / 4

А М А 0 / 4

П А М А 0 / 4

А н ти тел а  IgM  к R ubella  virus 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к T o x o p la sm a  gon d ii 0 / 4

А н ти тел а  IgG  к кар ди оли пи ну* 0 / 4

A H A * 0 / 4

A T  к п ар в ови русу В 1 9  IgG 0 / 4

* при обследовании пациентов с диагнозом системная красная волчанка

Хук-эффект
При тести ров ан ии  в ы сок опол ож ительны х кл инических о б р азц ов  сы воротки и плазм ы  
крови (м акси м ал ьн ое зн ач ен и е COI -  1 1 9 5 ,9 6  (S D  ~  3 ,27 ; C V  =  0 ,27% ) х у к -эф ф ек т  не  
о бн ар уж ен .

Клиническая эффективность
П ри и ссл едов ан и и  клинической эф ф ек ти вн ости  м еди ц и н ск ого  и здел и я  « Н а б о р  реаген тов  
для кол и ч ествен н ого  оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  v irus IgG ) в кл иническом  
о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м ет о д о м  на анали заторах сери и  C L » бы ло  
и ссл едов ан о  2 6 8  о б р азц ов  б и о л о ги ч еск о го  м атериала (1 3 4  обр а зц а  сы воротки и 134 о б р азц а  
плазм ы ), взяты х у  бер ем ен н ы х  ж ен щ и н , ж ен щ и н  д ет о р о д н о г о  возраста, н о в ор ож д ен н ы х и 
пац иентов  с  соотв етств ую щ и м и  клиническим и си м п том ам и . П ри ср ав н ен и и  с р еф ерентны м  
м еди ц и н ск и м  и здел и ем , зарегистрированны м  в устан ов л ен н ом  порядке «Р еагенты  
д и агн ости ч еск и е in vitro для и м м ун охи м и ч еск ого  анали затора A R C H lT E C T i»: 10. 
A R C n n 'E C T  IgG  антитела к в ир усу кр асн ухи  р еагент (A R C H IT E C T  R u b ella  IgG  R eagen t)  
(Ф С З 2 0 0 8 /0 2 9 3 1 ) , бы ли пол учены  сл ед у ю щ и е показатели сов п аден и я  п ол ож ител ьн ы х и 
отриц ательны х результатов  анализа.
Сыворотка крови:
С ов п аден и е по  полож ительн ы м  результатам  при и ссл едов ан и и  сы воротки крови:



100,00%  (Д И  95% ; 9 4 ,4 8 -1 0 0 ,0 0 % )
С ов п аден и е по  отрицательны м  результатам  при и ссл едов ан и и  сы воротки крови:

100,00%  (Д И  95% : 9 4 ,7 9 -1 0 0 ,0 0 % )

С ов п аден и е по  результатам  (о б щ е е ) при и ссл едов ан и и  сы воротки крови:

100,00%  (Д И  95% : 9 7 ,2 8 -1 0 0 ,0 0 % )

Плазма крови:
С ов п аден и е п о  пол ож ител ьн ы м  результатам  при и ссл едов ан и и  плазм ы  крови:

100,00%  (Д И  95% : 9 4 ,4 8 -1 0 0 ,0 0 % )

С ов п ад ен и е по  отрицательны м  результатам  при и ссл едов ан и и  плазмы  крови:

100,00%  (Д И  95% : 9 4 ,7 9 -1 0 0 ,0 0 % )

С ов п ад ен и е по  результатам  (о б щ е е ) при и ссл едов ан и и  плазм ы  крови:

100,00%  (Д И  95% : 9 7 ,2 8 -1 0 0 ,0 0 % )

С учетом эквивалентности используемых видов биоматериала:
С ов п ад ен и е по  пол ож ител ьн ы м  результатам  при и ссл едов ан и и  сы воротки и плазм ы  крови: 

100,00%  (Д И  95% : 9 7 ,2 0 -1 0 0 ,0 0 % )

С ов п ад ен и е по .отриц ательны м  результатам  при и ссл едов ан и и  сы воротки и плазм ы  крови: 

100,00%  (Д И  95% : 9 7 ,3 6 -1 0 0 ,0 0 % )

С ов п ад ен и е по  результатам  (о б щ е е ) при и ссл ед о в а н и и  сы воротки и плазм ы  крови:

100,00%  (Д И  95% : 9 8 ,6 3 -1 0 0 ,0 0 % )

Порядок утилизации или уничтожения медицинского изделия
Н а терр и тори и  Р осси й ск ой  Ф едер ац и и  при испол ьзован и и  м ед и ц и н ск о го  изделия  
о б р азую т ся  отх о д ы , которы е ун и ч тож аю тся  (у т и л и зи р ую тся ) в соотв етств и и  с  С анП иН  
2 .1 .3 6 8 4 -2 1  « С а н и тар н о-эп и д ем и ол оги ч еск и е тр ебовани я к со д ер ж а н и ю  терр и тори й  
го р од ск и х  и сел ь ск и х  п осел ен и й , к водны м  объ ек там , пи тьевой  в о д е  и п и тьевом у  
в о д о сн а б ж ен и ю , а тм о сф ер н о м у  в о зд у х у , почвам , ж илы м п ом ещ ен и я м , эк спл уатац ии  
п р ои зв одств ен н ы х, общ еств ен н ы х п о м ещ ен и й , ор гани зац ии  и п р о в ед ен и ю  сан и т ар н о­
п р о ти в о эп и д ем и ч еск и х  (п роф и л ак ти ч еск и х) м ер оп р и я ти й ». И сп ол ь зов ан н ы е по  
н азн ач ен и ю  наборы  р еагентов  у ти л и зи р ую тся  как о т х о д ы , отн ося щ и еся  к классу В , 
издел и я , п р и ш едш и е в н его д н о ст ь , в том  ч и сл е в связи с  и стеч ен и ем  ср ок а  го д н о ст и , -  как 
отх о д ы , о тн ося щ и еся  к классу Б. У паковка н абор а  р еаген тов  п о д л еж и т  у н и ч т о ж ен и ю  в 
соответстви и  с С анП иН  2 .1 .3 6 8 4 -2 1  как о тход ы , отн ося щ и еся  к классу А  
(эп и д ем и о л о ги ч еск и  б езо п а сн ы е о т х о д ы , п о  состав у  п р и бл и ж ен н ы е к ГКО). О тходы  
сл ед у е т  ути ли зи ров ать  ч ер ез ор ган и зац и и , и м ею щ и е л и ц ен зи ю  на этот  в ид дея тел ь н ости .



{Перевод с английского и китайского язы ков на русский язык] 

[На бланке Китайского комитета^содействия развитию меж дународной торговли] 

[Текст документа на китайском и английском языках идентичен]

СЕРТИФИКАТ

[Логотип: « С и -С и -П и -А й -Т и »  (C C PIT )
К итайский к ом и тет содей ств и я  р азв и ти ю  м еж д у н а р о д н о й  торговли]
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Д ля  предъявления п о  м есту  тр ебовани я

Декларация

М ы , ком пания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» 
(«Майндрэй»), п р ои зв оди тел ь  сл ед у ю щ и х  м ед и ц и н ск и х  изделий :

Набор реагентов для количественного определения IgG к Rubella virus (Rubella virus 
IgG) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на 
анализаторах серии CL

настоящим заявляем, что

прилагаем ы й д о к у м ен т  является И н стр ук ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю  на р у сск о м  язы ке на  
м ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  « Н а б о р  р еаген тов  для к ол и ч ест в ен н ого  оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  
virus (R u b ella  v iru s IgG ) в кли нич еск ом  о б р а зц е  чел ов ек а и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы м  
м ет о д о м  н а анали заторах сер и и  C L », и сп ол ь зов ан н ой  для реги стр ац и и  м ед и ц и н ск о го  
и здел и я  в Р о сси й ск о й  Ф едер ац и и . Н астоящ ий д о к у м ен т  со д ер ж и т  и н стр ук ц и ю  по  
п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ск о го  изделия.

прилагаем ы й д о к у м ен т  и сп ол ь зуется  и скл ю чи тел ьн о для р еги стр ац и и  м ед и ц и н ск о го  
и здел и я  в Р о сси и  и т р еб у ет  нотари ального заверен ия  со гл а сн о  оф ициальны м  н ор м ати в н о­
правовы м актам Р осси и .
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Тел.: +86 755 26582888, 
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[Текст документа на английском и русском  языках идентичен]

Инструкция по применению на русском языке 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Н абор  р еаген тов  для к ол и ч ествен н ого  оп р ед ел ен и я  IgG  к R u b ella  v irus (R u b ella  v iru s IgG ) в 
клиническом  о б р а зц е  человека и м м ун охем и л ю м и н есц ен тн ы м  м ет о д о м  на анал и заторах  

сери и  CL
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