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

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate 
Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют фа1Сгической 
документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):

Набор реагентов для количественного определения антигена плоскоклеточного рака 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммуиохимических анализаторах ARCHITECT «SCC Реагенты (ARCHITECT SCC 
Reagent Kit)»

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use contains the following true and equivalent short names o f medical devices listed in 
table):

Наименование на английском 
языке

Наименование медицинского изделия на русском языке

ARCHITECT s e e  Reagent Kit SCC Реагенты (ARCHITECT SCC Reagent Kit)
AReHITEeT s e e  calibrators SCC Калибраторы (ARCHITECT SCC Calibrators)
ARCHITECT SCC Controls SCC Контрольные материалы (ARCHITECT SCC Controls)

Sitz der Gesellschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 314:;B

Gescliaftsfiihrer: 
Christian Grapow 
Robert Funck 
Edita Apuokiene

Page 1 of 2



Abbott

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

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax +496122581244

Abbott
Abbott Gmbh 
Уах-Р1апск-Вьк> 
65205 Wieobaoon

Состав (contents):

# Title
Number of 

pages

1.

Инструкция no применению на медицинское изделие для диагностики 
in vitro: Набор реагентов для количественного определения 
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а A R C H I T E C T

se e  Реагенты
(AReHITEer se e  Reagent Kit)

[ ^ 8 D 1 8 - 2 8
ru
see

8D18
H25998R02

B 8 D 1 IR

C m . выделм^ные изменений. Редак 1̂ я: ноябрь 2022 г.

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется. 
Только 1Ю1̂ 'исгю1̂ Р̂4ания а.меяицинских лабораториях

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Концентрация SCC в том или ином 
образце, установленная с  использованием тестов различных 
изготовителей, (может отличаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов.
При сообщении результатов врачу лаборатория должка 
указывать примененную методику определения SCC.
Значения, полученные при применении различных методик, 
не огут использоваться взаимозаменяемо. В случае если в 
ходе мониторинга coctobhvbi пациента были использованы 
различные методики динамического измерения уровня SCC, 
необходимо провести дополнительное послодовательноо 
тестирование. Перед заменой методики лаборатория ОБЯЗАНА 
установить базовые значения результатов в образцах 
пациентов при динамически могагторинге.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Реактивные детерминанты SCO в норме 
присутствуют в слюне, других жидкостях организма и коже, 
(йжтаминация образцов или расходных материалов 
АВСНГГЕСТ слюной или аэрозолями {напр., в результате 
чихания) может спрсюоцировать получение ложно завышенных 
значений в тесте на SCC. В случае необходимости 
рекомендуется провести проверку завышенных значений и 
повторное тестирование. На протяжении всей р ^ т ы  с 
образцами, чашечками образцов, реакционными 
ячейками и предохранительными крышками используйте 
перчатки. (Также рекомендуется использовать защитные 
маски.)

I  НАЗВАНИЕ
SCC Реагенты (АНСНПЕСТ SCC  Reagent Kit)

■ н а зн а ч е н и е  f
Тест с использованием SCC  Реагенты (АНСНГГЕСТ SCC  Ног^ет 
Kit) является хшилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (СМ1А) для количественного выявления антигена 
плоскоклеточного рака (SCC Ад) в образцах сыворотки и 
плазмы крови человека и используется в качество 
вспомогательного средства мониторинга пациентов с диагнозом 
плоскоклеточный рак.

1 КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
SCC Ад предстааляет собой субфракцию ТА-4. опухолевого 
антигена, впервые описанного Kato и Torigoe в 1977 г.'
ТА-4, полученный из ткани шейки матки, пораженной 
плоскоклеточным раком, был охарактеризован как гликопротеин 
с  молекулярной массой 48 СЮО дальтон.^
Результаты изоэлектрического фокусирования и 
иммуноблоттикга с  использованием сыв(^тки крови кролика с 
антителами к ТА-4 продемонстрировали, что ТА-4 содержит не 
мегтее 14 субфракций со значениями в диапазоне 5.44 • 6.62. 
SCC  Ад, очищенная субфракция, имеет значение р1 6.62.^
В ходе первых исследований было установлено, что уровни ТА-4 
в сыворотке крови женщин с плоскоклеточным раком шейки 
матки часто повышены по сравнению с уровнями ТА-4 у

здоровых женщин.^-  ̂В ходе дальнейших исследований было 
установлено, что уровень ТА-4 в сыворотке крови может 
отражать тяжесть заболевания у женщин с  плоскоклеточным 
раком шейки матки, а также может использоваться в качестве 
вспомогательных данных при прогнозировании течения болезни, 
выявлении рецидивов и мониторинге состояния пациента.*'* 
Сообщалось, что при др^их типах плоскоклеточного рака 
(глотки, гортани, неба, языка и шеи) уровни ТА-4 в сыворотке 
крови были определимыми, но низкими.^’ *
Crombach и до.® определяли SCC Ад в фрагментах 
биологических тканей и образцах сыворо^жи крови, пблученных 
от пациентов с  доброкачественными и злокачесшенными 
гинекологическими заболеваниями. Было установлено, что 
концентрация SCC  Ад в цитозоле значительно выше в 
нормальн(Ж1 плоском эпителии и клетках плоскоклеточного рака 
внешеечного эпителия, чем в нормальном призматическом 
эпителии и в аденокарциноме внутришеечиого эпителия, 
эндометрия, яичника и молочной железы. 8 ходе данного 
исследовании было продемонстрировано, что клиническая 
чувствительность уровней сывороточного SCC Ад для 
первичного рака шейки матки увеличилась с 29% в стадии I до 
89% в стадии IV.
SCC  Ад был исследован при других плоскоклеточных 
злокачественных опухолях, включая рак легкого, пищевода, 
головы, шеи, анального канала и кожи.'®*  ̂ В большинстве 
случаев при этих типах рака наблюдается картина, сходная с 
плоскоклеточным раком шейки матки, т. в. более поздние 
стадии заболевания раком ассоциируются, по имеющимся 
сообщениям, с  более высокими уровнями SCC Ад. 
Исследователи отмечают, что измерения уровня данного 
антигена при динамических исследованиях могут выявить 
рецидив заболевания, остаточное заболевание по окончании 
терапии, а также определить, насколько эффективна 
назначенная терапия.’®'̂

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ 
Тест АНСНГГЕСТ SCC является а8томатюйров1№1НЬ1М 
двухступенчатым иммуноанализом для количественного 
определения SCC Ад в сыворотке и плазме крови человека на 
основе технологии СМ1А с применением гибких протоколов 
анализа, именуемой Chemiflex.
1. Образец и парамагнитные частицы, сенсибилизированные 

антителами к SCC Ад, соединяются. Присутствующий в 
образце SCC  Ад связывается с микрочастицами, 
сенсибилизированньми антителами к SCC Ад.

2. После промывки добавляется акридин-меченый конъюгат 
антител к SCC Ад для образования реакцимной смеси.

3. После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера.

4. Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). 
Между количеством SCC Ад, присутствующим в образце, и 
RLU, детектированными оптикой системы МЧСНГГЕСТ 
(System, существует прямая зависимость.

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.



I  РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
see Реагенты (ARCHITECT SCC Reagent К») 8D18

8D18-28

V 100

iMtCRomunricusj 1 X 6.6 m t

jCON3UOAT«| 1 X 5.9 mU

|mceo»iM>Ttcm| Михрочастицы: микрочастицы. 
сенси6илиз«4рованные антителами к SCC  Ад (мышиными, 
моноклональньели), в MES-буфере с  протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.08% твердого 
вещества. Консерванты: азид на-фия и другие 
противомикробные препараты.

Конъюгат: конъюгат акридин-меченых антител 
SCC  Ад (мышиных, моноклональных) в MES-буфере с 
протеиновым (бычьим) стабилизатс^ом. Минимальная 
концемтрац1«: 0,07 pg/mL Консерванты: азид натрия и другие 
противомикробные препараты._____________________________

Другие реагенты

Раствор Пре-триггера ARCHITECT 
Pre-Trigger ЗЫиИоп, содв|:;м<ащий 1.32% (вес/объем) перекиси 
водорода.

*0* *-УТ*  ̂I Раствор Триггера ARCHRECT Trigger Solution, 
содержащий 0.35 N гидроксида натрия.

Промывающий буфер ^ СН П ЕСТ  Wash Buffer, 
содержащий забуференжый фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты; противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности 
• &
• Для диагностики fri Vitro 
Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт по{^>азумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться с 
ними в соот^тствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением США 
по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предпол(»кительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими. следует 
соблюдать правила биологической безопасное^, уровень 2, или 
другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической.безопасностп.^^'®®
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: !M№ROIMinriCl«i и ICONJiKMTEl
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с  кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с  локальными садитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
требованиям по утилизации химических веществ совместно с 
рекомендациями и данными, представленными в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее акт^льную информацию об опасности см. в паспедте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www,corelaboratory.aЫ)olt или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Рукозодеше по 
эксплуатации системы ARCHfTECT. Раздел 8.
Обращение с реагентами

• Не используйте наборы реагентов после истечения срока 
годности.

• Не смешивайте реагенты одной или разных упаковок.
• Перед первой загрузкой наб<фа реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые мем-ли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. а разделе 
ПРОЦЕДУРА, Прещедура анализа данной инструкции по 
применению.

• НЕОБХОДИМО использовать предохранительные крышки 
для предотвращения испарения и контаминации реагента, 
а такЖе для обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не моЖет быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.
• Надевайте чистые перчатки при устанмке 

предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом, чт<^ы предотвратить контаминацию.

• После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

• Со вр«иенем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей яоцфсости.
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

Подробную информацию о мадах предосторожности при работе 
на анализаторе см. з Руководстве по эксплуатации системы
ARCHITECT. Раздел 7.

Хранение реагентов
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до источенуш срока годности.

Макс. Д<н1олнительные 
Температура время инструкции по 
хранения хранения хранению

Невскрытый/ 2 • 8'С
вскрытый
флакон*

До Мои^т использоваться
окончания сразу после 
срока извлечения из места
годности хранения с

температурой 2 - 8*С. 
Храните в 
вертикальном 
полохо^нии.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Утилизируйте после 
30 дней.
Поедобную 
информацию о 
мониторинге времени 
нахождения реагентов 
на борту анализатора 
см. в Руководстве по 
эксплуатации системы 
АЯСНГГЕСТ. Раздел 5.

• Реагенты можно хранить как на борту си стр ы  АЯСНГГЕСТ 
iSystem, так и вне ее. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - 8*С 
(с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется



хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения. Если флакон с  микрочастищ>ми 
хранился не вертикально (с надетой предохранительной 
крышкой) в холодильнике вне системы, набор реагентов 
дол)к№ быть утлизирован . Подробную информацию о 
выгрузке реагентов из системы см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITCCT. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов 
Если значение ксмтроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии прсюедения тестирования. 
Результаты соответствующих тестов следует считать неверными, 
образцы /юлжны быть протестированы повторно. Мс»кет 
потребоваться повторная (шлибровка теста. Информацию об 
устршнении ошибок см. в Рукотодстве по эксплуатации системы 
АПСНГТЕСТ, Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведениеди теста на системе АВСНГГЕСТ iSystem 
необходимо установить файл теста АВСНГГЕСТ SCC.
Подообную информацию об установке файла теста, просмотре и 
редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
экспл^ ации  системы АПСНГГЕСТ, Раздел 2.
Информацию о распечатке параметров анализа см. в 
Р)Жоаодстве по эксплуатации системы АЯСНПНЛ, Раздел 5. 
Пощ)обное опист^ие процедур (юботы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ^СНГГЕСТ.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данном тесте необходимо использовать толысо 
верифицированные типы образцов:
Типы образцов Пробирки для сбора обрап^ов
Сыв^ютка крови Сыворотка 1фови

Сыворотка крови с  разделительным гелем
Плазма крови Калиевая соль EDTA 

Натрий ЕОТА^
Натрий гепарин

t Не йспьлано в России.
• Другие типы пробирок для с 6 ^  о^азцов не были 

провезены на пригодность к иотользованию в данном тесте.
• Рабочие характеристики теста не установлены хутя случаев 

исследования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
может привести к заниженным концентрациям е отдельных 
образцах пациентов.

• В анализаторе,не предусмотрена опция в^ификации типа 
используемого о^аэца, В обязанности оператора системы 
входит пр<»врка типов образцов, испогшзу«лых в тесте.

Состояние образцсш
• Не используйте образцы в следующих состояниях;

• инактивированные нагреванием
• сильно гемолизированные (г«иоглобин > 500 mg/dL)
• с  явной микробной контшлинацией

• Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
и плазмы крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и 
других твердых частиц. Образцы сыворотки крови 
пациенте», получающих актакоагупяционную или 
треииболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз. Визуально оцените образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пор. пока образцы не станут 
визуально однородными.

• Для получения согласованных результатов образцы должны 
быть помещены в центрифужные пробирки и 
центрифугированы при 2; 10 000 ОЦС (относительная 
центробежная сила) в течение 10 минут перед 
исследованием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы,
• требуется повторное исследование или
• они были заморожены и разморожены.

• Для тестирования перенесите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный слой, 
перемесите в чашечку для образцов или втори‘вчую 
пробирку только очищенный £Лразвц без яипемического 
материала.

• Проверьте все образцы на отсутстеие в них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликате^ для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестой контаминации.

Хранение образцов
Температура Макс, время Специальные 

Тйп образца _ хранения хранения инструкщти________
Сыворотка/ 2 - 8*С й 7 щюй Если тестирование 
плазма крови откладывается

более чем на 
24 часа, отделите 
сыворотку или 
плазму крови от 
сгустков, 
эритроцитов или 
разделительного 
геля.

Согласно инструкциям документа CLSi GP44-A4,^^ <^разцы
следует хранить замороженными (-20'С или ниже), если
тестирование откладывается более чем tia 7 д^юй.
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.

Транспортировка образцов
• Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
таебованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

• Рекомендуется отделить образцы от сгустков, эритроцитов 
или разделительного геля.

• Транспортируйте на мокром или сухом льду.
• Не храните образцы поело окончания срок^ годности, 

указанного выше.



I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
8D18 s e e  Реагенты (АНСНГТЕСТ SCC Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• файл теста ARCHITECT SCC с виртуаль»ного диска 

ЛЛСН1ТЕСТ (System e-Assay CD-ROM на сайте 
www.corelaboratory.abbott.

• 8D18-02 SCC Калибраторы (ARCHITECT SCC  Calibrators)
• 8018 SCC  Контрольные материалы (ARCHITECT SCC Controls)
• Раствор Пре-триггера ARCHITECT Pre-Trigger Solution
• Раствор Триггера ARCHITECT Trigger Solution
• Промывающий буфер /^СНГГЕСТ Wash Buffer
• Реакционные ячейки ARCHITECT Reaction Vessels
• Чашечки для образцов ARCtflTECT Sample Cups
• Предохранительные крышки ARCHITECT Septum
« Заменяшиые крышки ARCHITECT Replacement Caps
• Пипетки или наконечники для пипетгж (опция) 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контрогт.

Информацию о материалах, необходимых для процедур
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации
системы WTCHfTBJT, Раздел 9.

Процедура анализа
• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо п^емешать сод^жимое флакона с 
микрочастицшии для ресуспен^^рования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакгжа при транспортирсюке. 
После загрузки флакона с  ми1фочастицами в первый раз 
дальнейшего пер«у|еши8ания не требуется.
• П^ееернйте флакон с микрочастицами 30 раз.
• Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 

ресуспендироеаны. Если микрочастицы все еще 
прилипают к стенкам флакона, продолжайте 
леревсфачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

• Если микрочастицы не ресуслендируются,
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании

• После того как микрочастщы ресусленда<ровались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обраиюние с  реагентами 
дешной и н ст^ ции  по применению.

• Загружте реагенты в систему ARCHITECT iSystem.
• Убедитесь, что присутствуют все необходимые для 

исследования реагенты.
• Проверьте наличие предохранительных крышек на всех 

флаконах с  реагентами.
• При необходимости закажите калибровку.

• Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITEtJr, Раздел 6.

• Закажите тесты.
• Информацию о заказе образце» пациентов и контролей, 

а также общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT. 
Раздел 5.

• Минимальный объем образца а чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутств^т достаточный объем образца. 
Максимальное количество повторов из одж>й чашечки для 
образцов; 10

• Приоритетные образцы:
Объем образца для проведения первого теста: 75 pL 
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
25 pL

• S 3  часов на борту;
Объем образца для проведения первого теста: 150 pL 
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов;
25 pL

• > 3 часов на борту: Требуется овехоя armiraoru о^азца. 
Более подробную информацию об испарении образца и 
необходимых для исследования объемах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.
Раздел 5.

• При использовании первичных или аликвотных пробирок 
используйте мерную риску для обеспечения 
достаточного объ»иа образца пациента.

• Подготовьте SC C  Калибраторы (/УЧСНГТЕСТ SCC  Calibrators) 
и SCC  Контрольные материалы (М^ЮНГГЕСГГ SCC Controls).
• Перед использованием перемешайте калибратор(ы) и 

кгжтроли, аккуратно переворачивая флаконы.
• Держите флаконы вертикально и добавьте 

рекоменду^ые объ^ ы в соответствующие чашечки 
.сшя образцов.

• Рекомендуемые объемы;
для каждого калибрато)»; 4 капли 
для каждого контроля: 4 капли

• Загрузите образцы.
• Информацию о загрузке образцов см. в Руководстве по 

эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
• Нажмите РАБОТА.
• Дополнительную информацию о принципах работы см. в 

Руководстве по эксплуатации системы AROHTECT, PasflWt 3.
• Для достижения оптамапьных рабочих характеристик важно 

следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации систолы АРСНПЕСТ, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой праиоике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями SCC, превышающими 70 ng/mL, 
помечены кодом ”> 70* и могут быть разведены с 
использованием процедуры ручного разведения.
В тесте ARCHlTECrr SCC  не мевкет применяться протокол 
автоматического разведения.
Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:10
• Добавьте 20 pL образца пациента к 180 pL калибратора А 

из набора SCC  Калибраторе» (^СНГГЕСТ SC C  Calibrators) 
(8D18-02).

• Во избежание контаминации калибратора А перед 
пипетированием добавьте несколько капель калибратора А 
в чистую пробирку для тестирования.

• Оператор должен ввести фактс^ разведения на вкладке 
“Patient* (Пациент) или "Control" (Кштроль) экрана создания 
заказа. Система будет использовать данный фактор 
разведения для автоматического расчета коицогпрации 
образца до разведения и сообщения результата. 
Концентрация разведенного образца должна быть выше 
1.0 ng/mL.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 5.



Калибровка
• Протестируйте калибраторы А, В, С, D, Е и F в дубле. 

Калибраторы должны иметь приоритетную загрузку.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что 
значения контрол^ находятся в пределах диап€1зона 
допустимых значен№4, указгыных в соответствующей 
инструкции по применению.

• Диапазон калибровки: О - 70 ng/mL
• После принятия и сохранения результатов калибровки теста 

WRCHn^CT s e e  все последующие образцы можно 
тестировать без предварительной калибровки, кроме тех 
случаев, когда;
* Используется набор реагентов с новым номером серии 

или
• Значения контролей выходят за рамки ;^апазона 

допустимых значений.
• Подробное описание процедуры калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы АПСНГГЕСТ. Раздел 6.

П роцедуры  контроля качества 
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
АВеНПЬеТ SCC заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть кажщ»*» сутки 
эксплуатации. Тест использует функцию системного 
программного обеспечения для выполнения тестирования 
контроля качества каждого наб<^ реагентов на борту. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии с 
местными, государственными и/или федеральными законами 
или Ш(крвдитационн<^и требованиями и политикой контроля 
качества вашей ле^оратории.
Каждой лаборатории рексмендуется самостоятельно 
устанавливать собственные диапазоны контролей, чтобы 
контролировать при^ял«иые рабочие характеристики теста.
Если значение контроля выходит за рамки казанного 
диш1азона, сопряхфнные результаты тестирований образцов 
следует считать недействительньвии. Необходимо провести 
повторное тестирование. Может потребоваться повто|»1ая 
калибровка теста.
Подтвер}|д)вние заявленных характористик теста
Проттжотя для подтверждения заявленных в инструкции по 
применению к тесту см. в Руководстве по эксплуатации 
системы АЯСНПЕСТ. Приложение В.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Тест ARCHITECT SCC использует четырехпараметричоский 
логистический метод аппроксимации кривсмЯ (4PLC, 
Y-взввшвнная криЕия) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Фла>кки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информЕщией в поле "флажки”. Описшие флажков, которые 
могут появляться в этом поле. см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 5.

Диапазон измерений (Сообщаемый диапазон)
Диапазон измерений теста АНСНГГЕСТ SCC  составляет от 0,1 до 
70 ng/mL.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результаты теста на SCC Ад не сослветствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

• В целях диагностики результаты должны рассматриваться в 
совокупности с другими данными, например, симптомами, 
результатами других исследований, клиническши 
наблюдениями и Т4^

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноанализа In Vitro. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с  животными либо с 
продуктами, полученными из сыворотки крови животных, в 
большей степени подверхюны подобной интерференции. 
Результаты тестирования подобных образцов могут 
демонстрировать аномальные значения. Для постановки 
диагноза мс»кет потребоваться дополнительная 
информация.^

• Образцы, полу«.юнные от пациентов, котс^ые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Образцы пацишчтов, содержащие 
НАМА, могут демонстрировать аномальные значения при 
исследовании в тестах (подобных АЯСНПЕСТ SCC) с 
применением моноклональных мышиных антител.^- ^

• Тест ARCHITECT SCC  не должен использоваться в качестве 
теста для скрининга рака.

• Значения к<жцекфаций SCC Ад в том или ином о^азце, 
установленные с использежанием тестов различных 
изготовителей, могут различаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Значения SCC, полученные в двух лаборатг^зияк, составляли 
1.5 ng/mL или ниже для 95.6% клинически здорошях людей 
(п-618).
Каждой лаборатории рекомендуется устаною^ть свой 
собственный референсный диапазон ожидаемых значений для 
исследуемой популяции.
Уровень SCC  Ад в крови, независимо от значения, не должен 
рассматриваться как безусловное указЕщие на наличие или 
отсутствие злокачественного заболевания. В целях успешной 
диагностики и ведения пациентов с подозрением на рак или 
диагностированным раком необходимо рассмотреть 
возможность проведения дополнительных тестов и процедур.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Воспроизводимость
Воспроизводимость была определена в соответствии с 
протоколом ЕР5-А Института клинических и лаборат<^ных 
стандартов (NCCLS).^ Было исследовано шесть образцов, в том 
числе три панели сыворотки крови и tiw контроля из нгбора 
SCC  Контрольных материалов (ARCHITECT SCC  ContrcMs), в даух 
повторах, аваждаг в день на протяжении двашати дней 
(п-80 для каждого образца) с использованием трех серий 
реагента и калибровок, выполняемых при каждом тестировании. 
Данные исследования приведены в таблице ниже. 
Воспроизводимость внутри лаборатории

(№ разец С е д а я
С р е д н и й  SCC В к у тд а  с е д а я в с е го

(np/mL} СКО % КВ СКО % КВ

Низ1ый 1 1.9? 0.085 4.3 0.100 5.1
коктропь 2 1.98 0.085 3.3 0.079 4.0

3 1.92 0.089 4,6 0.106 5,6

Средний 1 9.90 0.379 3.8 0.496 5,0
контроль 2 9.91 0.456 4.6 0.453 4,6

3 9.81 0.482 4.9 0.463 4.7

вы сокий 1 43.23 2 .332 4.7 2,587 5.3
контроль 2 49.55 2.106 4.3 2.160 4.4

3 49.45 1.917 3.9 2.203 4.5

П ^ ель  1 1 1.49 0.075 5.0 0.088 5.9

2 1.52 0.075 5.0 0.082 5.4

3 1.42 0.072 5.1 0.080 5 .6
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О б р а зе ц С е р а я

Сред н и м  s e e  
(ng/m L)

Внутри  сермм Всего

CKO % КВ СКО % К8

Панель 2 1 7.37 0.275 3.? 0.353 4.8

2 7.65 0.306 4.0 0.398 5.2

3 7.13 0,281 3.9 0,333 4.7

Панель 3 1 53.55 2.031 З.В 2 3 3 8 4.4

2 55.03 2 .П 5 3.8 2.421 4.4

3 5 2 2 8 1.980 3.8 2-065 4.0

Воспроизводимость системы 
Было проведено'исЪ^едо'ваниб в с
рекомендациями документа ЕР0МЗ;СЯ31,“ 4^ »Д оаанив  
проводилось с испол 1̂ ованием 1 се|жи (^агентов 
(ARCHITECT s e e  Reagent Kit), 1 св|жи 6<X Калибраторов 
{ARCHITECT s e e  Calibrator^} и t  серии SCO  Кошрольных 
материалов (/^СКПЕСТ SC C  Controls) на 3  анализаторах. Два 
ко»Л1Мдя и 1 панель сыворотки гфови ^ р в е к а  7 ести|хвались 
не менее чем в з  сювторшс^ раза а де№> в течение 5 разных 
дне»1.

Baynie Восяроязводя-

Обрмед м ( м м т т 1(КВ Ш  %КВ
НмаокЦ
яеитрЬь

90 2Jb 0.16 8J0 9.18 8Л 0.16 8.1

дШ1в/А к т Ш и т 3.9 2.03 АЛ

Паневи 99 1̂ 4 0.W 9;ю 7,4 0.12 8.4

* включает повторя«иость (м ^ и т^ р и и ) , вариабелыюсть
щ з о т  с ф л Ш  и
 ̂Включает лоетойшостъ {внутри серий),’ вариабельность

менр)у.сеймии̂  между Мех ё̂нализат а̂ми.
О ткры тие
В образцы но|Млальн<мл сыюротки и плазмы крови человека 
добавляли SCC  в известных количествах. Концентрация SCC  
«этределялась с  использование теста ^ ^ НПЕСТ SCC, после 
чего рассчитывался получсьегы»  ̂процент выхода.

Открытие

Тмя о б р а зц а

Э н д о г в т н и й
у р о в ен ь
(ng/m L)

Д а в л е н н ы й  Н а б л е д а е м ы й  

S C C  (ng /m L) SC C  (ng/m L) % В ы х о д а

Сыворотка 
крови j 0.38 10.09 10.35 98.8
1 0.38 5 2 3 3 49.53 93 .6

2 0.35 10.09 10.67 102.3

0 .35 i 52.53 52.48 99.2

3 0,37 10-09 10.90 ' 104.4

Qi37 52.53 51.10 96.Б

4 (}.25 10.09 10.14 98.0

0.25 52.53 48.29 91.5

5 0.31 tO .09 10.48 100.8

0.31 52.S3 51.85 97.7

П лазма крови

1 0 .49 10,05 10.50 99.6

0 .49 50.82 50.86 98.7

2 0.44 10.05 9.88 93.9

0.44 50.82 46.85 81.3

3 0.41 10.05 10.11 96.5

0.41 50.82 49.17 95.9

4 0.49 10.05 10.45 99.1

0.49 50.82 50.64 98.7

5 0.48 10.05 10.00 94.7

0.48 50.82 49.65 96.8

Нэбпюдашый (ngr'mL) - ̂ цогенный уровень (nfl/mL)
Добзвленный SCC (rrg/mL)

х100

Аналитическая чувствительность
Чувствительность теста ARCHITECT SCC  составила менее
0. 1.ng/mL. Чувствительность определяется как концентрация, 
на два стандартных отклонения превышающая среднее 
значение RLU для халибратсфа А (0 ng/mL) из набора SCC 
Калибраторов (ARCHITECT SCC  Calibrators), и представляет 
собой наименьшую изгиеримую концентрацию SCC, отличную от 
нуля.

Линейность при разведении
Тест ARCHITECT S0C разработан Ш  чтобы Иметь средний
выход */-: 1DH от среднего охощаемого результата.
Было проведено исследование линеййости при отведении с  
использованием образцов плазмы крови, кшеющих значения 
концекфаций до разведения в диапазоне 48.44 • 53.40 ng/rPL, и  
образцов сыворотки крови, имеющих значения концентраций до 
разведения в диапазоне 41,93 - 54.58 ng/mL. Эти образцы были 
развед€ь<ы ]^уч|ь^ю с  ислол1:^ванием калибрап^а А (О ng/mL) 
из набора S C C  Кали6р8гг<^ов {/ШСНПЕСГ SC C  (Vibrators). 
Наблюдаемый процент вызюда находашея в д^шпазоне 
94^8% • 1р5.^% для с^разцов плеюмы 1фО» 1  и в диапазоне 
94!89% • 107.44% ;тя  образцов сыворотки крови.

Специфичность
Специфичность теста ARCHITECT SCC была устш4овлена путем 
анализа образцов сывороток крови с  содержанием 
нижеприведенных веществ. Данные вещества 
продемонстрировали менее 10% интерференции при ^азанных 
уровнях в тесте ARCHITECT SCC.
Исследуемое вещество )й>нцентрация исследуемогтз вещества 
Билирубин 20 mg/dL
Гегиоглобин 500 mg/dL
Общий белок 12 g/dL
Триглицериды 3000 mg/dL

Примечание: Так как в тесте АНСЖ Ш ЗГ SGC не иЫнзЙЫ^ЙИ^- 
комплекс биотйнйлированмьр{ анштел, риск влияния 
потенциальной интерференции на значения SCC при 
исследоа№Ии образцов, содерхшщих биотин, в данйом теотв 
отсутствует,

Перенос
При тестировании образца, содержащего 150 rrg/mL SCC, 
выявляемого переноса (менее 0.05 ng/mL) не наблюдалось.
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ксжггакте с  кислотами
образуется высокотоксичный
газ.

|COMTROL »Ю.{ Контрольный номер
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10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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ARCHfTECT и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.
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Germany 
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Сервисная поддержка: Об{мицвйтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную инфс^мацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboretory.abbott

Для пользошстелей в Европейском са>юзе: если в процессе 
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UDI-Ô  лрадосшвЯанный иа упаковке изделия.
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Ленинградское шоссе, 16А, строение 1.
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению S C C  Реагенты (ARCHITECT S C C  Reagent Kit) для России

Набор реагентов для количественного определения антигена плоскоклеточного рака иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT «SCC Реагенты (ARCHITECT SC C  Reagent 
Kit)»

Вариант исполнения на 100 тестов, в составе: 1. Микрочастицы (ARCHITECT SC C  Microparticles) 
(ARCHITECT S C C  Conjugate) ~ 1 флакон x 5.9 мл. 3. Инструкция по применению.

1 флакон X 6.6 мл. 2. Конъюгат

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием SC C  Реагенты (ARCHITECT S C C  Reagent 
Kit) является вспомогательным средством мониторинга 
пациентов с диагнозом плоскоклеточный рак.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ  
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2- 
8*С в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение изделий должно осуществляться при температуре от 
2*С до 8*С в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим.

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

ГАРАНТИЙНЫ Е ОБЯЗАТЕЛ ЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 меся{^в с  даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИ ЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ  
Не требуется.

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

ARCHITECT s e e  в соавнении с Alinitv 1 SC C

Ед.
цы

Кол-
во

Коэфф.
корреля­

ции
Пересе­
чение

Нак­
лон

Диапазон
конц-ции

Сыво­
ротка
крови

нг/
мл 121 1,00 -0.02 1,02 0,30-125.0

П ЕРЕЧЕН Ь СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ  
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ГОСТ Р 51352*2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО  
18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 10113-2-2015, ГОСТ Р И С 0 15223- 
1-2020, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008. ГО С Т Р  
53022.3-2008, Постаноаление Правительства РФ от 
27.12.2012г. №1416 «Об утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий». Приказ Минздрава России 
от 06.06.2012г. № 4н, Приказ Минздрава России от 30.08,2021 г. 
№ 885н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 
19.01.2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ  
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие SC C  Реагенты (ARCHITECT SC C  
Reagent Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение 
по использованию системы ARCHITECT ISystem.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В
Л ЕКАРСТВЕННОГО СРЕД СТВА  
Не содержит.

МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ

СТЕРИ Л ЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием SC C  Реагенты (ARCHITECT SC C  
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (CMIA) для количественного выявления 
антигена плоскоклеточного рака (SCC Ад) в образцах 
сыворотки и плазмы крови человека и используется в качестве 
вспомогательного средства мониторинга пациентов с 
диагнозом плоскоклеточный рак.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Не применимо.

ВОЗМОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Не применимо.

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГОИНФОРМАЦИЯ с 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
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