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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е Д Л Я  IN V IT R O  Д И Л Г Н О С Г И К И

Н абор peai ептов (ж спресс-гест) D rA ccu д л я  количественного  определения 
сы вороточного  амилоидного белка А (SAA) нм м уноф луоресце1т 1Ым м сю дом  

в цельной крови , сы воротке или  плазм е 
с помощ ью  нм мупоф луоресцептиого ан али за  гора DrAccu 

(Serum  Am yloid Л FIA)

Н рош водптель: «А ш уре Т ек. (Х анчж оу) Ко., Л тд.»
(A ssure Tech. (H angzhou) Со., L td .), К Н Р
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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Н абор  р еаген то в  (эк сп р есс -тест ) D rA c c u  д л я  к о л и ч ествен н о го  о п р едел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  белка 
А  (S A A ) и м м у н о ф л у о р есц ен тн ы м  м ето д о м  в ц ельн ой  крови , сы во р о тк е  или  п л азм е  с п о м о щ ью  
и м м у н о ф л у о р есц ен тн о го  ан ал и зато р а  D rA ccu  (S erum  A m y lo id  А  F IA ), в  составе:
1. Т ест-кассета  (S eru m  A m y lo id  А  F IA ) -  25 шт,

П робирка с буф ером  для  разведен ия  образцов (0,4 м л.) - 25 шт.
Т рубки  д л я  п ер ен о са  о б р а зц а  (1 0  м к л ) в  п р о б и р ке  -  5 х 5 - 25 ш т.
П о дставка  для  п р о б и р о к  с т р у б к ам и  д л я  п ер ен о са  о б р азц а  -  1 шт.
И д ен ти ф и к ац и о н н ая  к а р та  -  1 ш т.
И нструкци я  п о  п р и м ен ен и ю .

Искаючительно для профессионального применения в рамках диагностики in vitro.

Д а л е е  п о  т е к с т у  п р и м е н я ю т с я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е н и я : Н аб о р  р еаген то в  д л я  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  
ам и лоид ного  бел ка  А , эк сп р есс -тест  д л я  о п р ед ел ен и я  SA A , набор  р еаген то в , м ед и ц и н ск о е  и здели е, тест , 
эксп р есс-тест , тест-кассета , тест -к ассета  (S e ru m  A m y lo id  А  F1A).

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Н абор  р еаген то в  д л я  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  б ел к а  А  п р ед н азн ач ен  д л я  бы строго  

к о л и ч ествен н о го  in vitro о п р ед ел ен и я  ко н ц ен тр ац и и  S A A  в сы во р о тк е , ц ел ьн о й  в ен о зн о й , ц ельн о й  к ап и л л яр н о й  
крови  и п л азм е  с и сп о л ьзо в ан и ем  сл ед у ю щ и х  ан ти к о агу лян то в : д и к ал и ев ая  соль  Э Д Т А , ц и тр ат  или  геп ар и н  

н атрия, и м м у н о ф л у о р есц ен тн ы м  м ето д о м  н а  ан ал и зато р е  D rA ccu , в  к ач еств е  н есп ец и ф и ч еск о го  м ар к ер а  
воспален ия . Т ест  м ож ет п р о во д и тся  л ю б ы м  к атего р и ям  п ац и ен то в  п о  н азн ач ен и ю  м ед и ц и н ск о го  п ерсонала .

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

К л и н и ч еск ая  л аб о р ато р н ая  д и агн о сти к а , п р о ф есси о н альн о е  п р и м ен ен и е  в  у ч р еж д ен и я х  м ед и ц и н ы  и 
зд р аво о х р ан ен и и .

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Н абор  р еаген то в  для  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  б ел к а  А  и сп о л ьзу ется  в  к ачестве  
н есп ец и ф и ческ о го  м ар к ер а  в о спален ия .

С ы во р о то чн ы й  ам и л о и д н ы й  б ел о к  А  (S A A ) явл я ется  н есп ец и ф и ческ и м  м ар к ер о м  во спал ен ия . К о н ц ен тр ац и я  

SA A  в кр о ви  п о в ы ш ается  в ответ  н а  в о сп ал и тел ьн ы е  р еак ц и и  о р ган и зм а  на п о вр еж д ен и е  тк ан и , и н ф ек ц и и  и ли  

травм е. SA A , как  и С -р еак ти в н ы й  бел о к , явл яется  бел к о м  о стр о й  ф азы . К о н ц ен тр ац и я  SA A  в  кр о ви  в  н о р м е 

варьируется  от  1 до  10 м г /л . О д н ак о .н а  стад и и  о стр о го  о твета  к о н ц ен тр ац и я  S A A  м о ж ет  д о сти гать  1000 м г/л  или  

вы ш е. К ак  п р ави л о , бы стр ы й  о тв ет  д л и тся  н еско л ьк о  дн ей , и  п р и  о тсу тстви и  н о в о го  во сп ал ен и я  у р о вен ь  S A A  
постепен но  сн и ж ается .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Р анняя  д и а г а о с т и к а  в о сп ал и тел ьн ы х  п р о ц ессо в .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Н е п рим еним о.

ПРИНЦИП МЕТОДА
Н абор  р еаген то в  для  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  белка А  р ассч и тан  на п р о вед ен и е  25 тестов. 

Д ан ны й  набор  р еаген то в  и сп о л ьзу ется  для  о бн ар у ж ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел ка  А 

и м м у н о ф л у о р есц ен тн ы м  м ето д о м  н а  ан ал и зато р е  D rA ccu  с п р и м ен ен и ем  тех н о л о ги и  сэнд ви ча , т.е . дво й н о го  
р асп о зн аван и я  ц елево го  ан ал и та  м о н о к л о н ал ьн ы м и  ан тител ам и . М о н о к л о н ал ьн ы е  ан тител а  к S A A  

и м м о б и л и зи р у ю тся  в тесто во й  зо н е  м ем бр ан ы . В о  в р ем я  п р о вед ен и я  ан ал и за  о б р азец  в сту п ает  в  р еак ц и ю  с 

м о н о к ло н ал ьн ы м и  ан ти тел ам и  к  S A A , к о н ъ ю ги р о ван н ы м и  с ф л у о р есц ен тн о й  м етк о й , к о то р ы м и  п р едвар и тел ьн о  

п о кр ы та  к о н ъ ю гатн ая  п о д л о ж к а  (р асп о л о ж ен а  н а  тест -п о л о ске  в след  за л у н к о й  д л я  о б р азц а ) н а  тесто во й  п олоске. 

П о сле  этого  см есь п ер ем ещ ается  ч ер ез м ем б р ан у  п о д  д ей ств и ем  к ап и л л яр н ы х  сил, в заи м о д ей ству я  с 
н ах о дящ и м и ся  на м ем б р ан е  р еаген там и . П р и  д о стато ч н о й  к о н ц ен тр ац и и  S A A  в о бр азц е  в тесто во й  зоне 

м ем бр ан ы  бу д ет  о б р азо вы ваться  ф л у о р есц ен тн ы й  к ом п лекс . Ч ем  бо л ьш е так и х  к о м п л ек со в  н ако п и тся  в см еси , 

тем  больш е бу д ет  зах в ачен о  SA A , и тем  си льн ее  б у д ет  о бн ар у ж и в аем ы й  ан ал и зато р о м  ф л у о р есц ен тн ы й  си гн ал  
о т  во зб у ж д ен н о го  свето.м к о м п лекса .
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П оявлени е ф л у о р есц ен тн о й  полосы  в к онтрольн ой  о бл асти  р ассм атр и вается  как  вну тр ен н и й  полож и тельн ы й  

контроль  п р о ц ед у р ы  и п о д тв ер ж д ае т  нали чие д о стато ч н о го  о б ъ ем а  о б р азц а  и сл у ч и в ш ееся  п р о н и к н о в ен и е  через 

м ем брану. Э то т  в н у тр ен н и й  ко н тр о л ь  п р о и сх о д и т  б л аго дар я  д р у го м у  ф л у о р есц ен тн о м у  к о м п лек су , которы й  

образуется  в  р езу л ьтате  м и гр ац и и  м еч ен о го  ф л у о р есц ен тн о й  м еткой  и м м у н о гл о б у л и н а  Y  ку р иц ы  

(«ко н тр о льн ы й »  к о н ъ ю гат) с к о н ъ ю гатн о й  п о д л о ж к и  ч ер ез всю  м ем бр ан у  в к о н тр о л ьн у ю  зо н у , где он 

зах ваты вается  и м м о б и л и зо ван н ы м и  там  к озьи м и  ан ителам и .

П осле заверш ен?1я  р еак ц и и  и м м у н о ф л у о р есц ен тн ы й  ан ал и зато р  D rA ccu  о п р ед ел я ет  о п ти ч еску ю  п лотн ость  
ф л у о р есцен тны х  к о м п л ек со в  в  тесто во й  и к о н тр о л ьн о й  зон ах , р ассч и ты вает  к о н ц ен тр ац и ю  ан алита п о ср едство м  
сравнен ия  р езу л ьтато в  ан ал и за  с п р ед у стан о вл ен н о й  стан д ар тн о й  к р и в о й  и в ы в о д и т  р езу л ьтаты  н а  экран .

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Н е п одл еж и т п о вто р н о м у  прим енен ию .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Зап р ещ ается  и сп о л ьзо в ать  и здел и е  п о сл е  и стеч ен и я  ср о к а  го д н о сти , у к азан н о го  н а  у п ако в к е . Н е и спользуй те  

изделие, есл и  у п ак о в к а  п о вр еж ден а. П о вто р н о е  и сп о л ьзо в ан и е  т есто в  н е  д о п у ск ается .

•  Н абор  р еаген то в  для о п р ед ел ен и я  сы в о р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел ка  А  со д ер ж и т  п родукты  ж ивотного  
п р о и сх о ж ден и я , п о д тв ер ж д ен н ы е  сер ти ф и к атам и  п р о и сх о ж д ен и я  и /и л и  сан и тар н о го  со стояни я  ж ивотны х . 

О днако  он и  не гар ан ти р у ю т п о лн о го  о тсу тстви я  п ато ген н ы х  м и к р о о р ган и зм о в , к о то р ы е  м о гу т  п ередаваться  

человеку . П о это м у  р ек о м ен д у ется  р асц ен и вать  д ан н о е  и здел и е  как  п о тен ц и ал ьн о  и н ф и ц и р о ван н о е  и 

соблю дать  стан д ар тн ы е  м ер ы  п р е д о сто р о ж н о сти  (н ап р и м ер , не гл о тать  и  не вды х ать).

•  С облю дай те осторож н ость , чтоб ы  не д оп усти ть  загрязнения ком п онен тов  н абора. Н е используй те п р и  н али чии  

п р и зн ак о в  м и к р о б н о го  зар аж ен и я  и ли  осаж ден ия . Б и о ло ги ческ о е  загр язн ен и е  д о зато р о в , к о нтей н еров  или  

р еагентов  м о ж ет  п р и во ди ть  к  п о лу ч ен и ю  л о ж н ы х  р езу л ьтато в .

•  Не допускайте перекрестного загрязнения образцов, используйте новы й контейнер для  каждого полученного образца.

•  П еред  п р о вед ен и ем  тести р о ван и я  в н и м ател ьн о  и зучите все  о п и сан и е  п роцедуры .

•  Зап р ещ ается  п р и н яти е  п ищ и  и н ап и тк о в , и  к у р ен и е н а  у ч астк е , где п р о и сх о д и т  о б р аб о тк а  о б р азц о в  и 

со д ер ж и м о го  н абора  р еаген то в . О б р ащ ай тесь  со  в сем и  об р азц ам и  так , к ак  есл и  бы  о н и  со д ер ж ал и  во збу д и тел и  
и нф екци и . С о б л ю д ай те  у стан о вл ен н ы е  м ер ы  п р ед о сто р о ж н о сти  для  п р ед о тв р ащ ен и я  м и к р о би о ло ги ческ и х  

ри сков  н а  п р о тяж ен и и  в сей  п р о ц ед у р ы  и сл ед у й те  стан дар тн ы м  п р о ц ед у р ам  п о  н ад л еж ащ ей  ути ли зац и и  

образцов, П р и  п р о вед ен и и  ан ал и за  о б р азц о в  н осите  защ и тн у ю  о деж ду , так у ю  к ак  л аб о р ато р н ы е  халаты , 

одн о р азо вы е п ер ч атк и  и  ср ед ств а  заш и ты  глаз.

•  Зап р ещ ается  м ен ять  м естам и  или  см еш и в ать  р еаген ты  из р азн ы х  п артий .

•  В лаж н ость  и т е м п ер ату р а  м о гу т  о тр и ц ател ьн о  п о вли ять  на результаты .

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ

•  Н абор  сл ед у ет  х р ан и ть  при  тем п ер ату р е  о т  2 °С  д о  30°С .

•  Н абор  д о л ж ен  о став аться  в  зап еч атан н о м  п ак ете  до  н ачал а  и спользовани я .

• Не замораживать.

Стабильность в течение срока годности

Н або р  р еаген то в  для  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  белка А  со х р ан яет  стаб и л ьн о сть  п р и  тем п ер ату р е  

от  2°С  до  ЗО'^С в теч ен и е  зая вл ен н о го  п р о и зв о д и тел ем  ср о к а  го д н о сти  и зд ел и я  -  18 м есяц ев.

С т а б и л ь н о с т ь  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е

Б ы ли  п роведены  и сп ы тан и я , и м и ти р у ю щ и е п ять  видов  во зд ей стви я  п р и  тр ан сп о р ти р о в к е  (п о вто р н о е  

зам о р аж и ван и е и  о ттаи в ан и е , вы сокая  тем п ер ату р а , вы сокая  в лаж н о сть , н и зк ая  влаж н о сть, п о н и ж ен н о е 
давл ени е). Р езу л ьтаты  п о казали , ч то  на стаб и л ьн о сть  н аб о р а  р еаген то в  д л я  о п р ед ел ен и я  сы во р о то чн о го  

ам и л о и д н о го  бел ка  А  у к азан н ы е  вид ы  во зд ей стви я  не о к азы в аю т вли ян и я . П о сле  в ы д ер ж и в ан и я  в  экстр ем альн ы х  

у сл о ви ях  -  в  теч ен и е  4 8  часо в  п р и  п о вы ш ен н о й  тем п ер ату р е  (3 7 °С ), повьп пен н ой  вл аж н о сти  (80% ), п они ж ен н о й  
влаж ности  (2 0 % ), в теч ен и е  24  часов  при  п о н и ж ен н о м  д ав л ен и и  (5 0 0  м м  р т .ст .), а  так ж е  п о сле  тр ех к р атн о го  

зам о р аж и ван и я  и о ттаи в ан и я  и зд ел и е  со х р ан яет  стаби л ьн о сть  п р и  п о след у ю щ ем  х р ан ен и и  п р и  тем п ер ату р е  30 ± 

2°С  в теч ен и е  зая вл ен н о го  с р о к а  го дн о сти  (18  м есяц ев).



Стабильность при использовании

О п ти м ал ьн ы е р езу л ьтаты  п р и м ен ен и я  н аб о р а  р еаген то в  для  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел ка  А 
дости гаю тся  в теч ен и е  6 0  м и н у т  п о сл е  вскры тия  уп аковки .

СРОК г о д н о с т и

С рок го дн о сти  н аб о р а  р е а ге н то в  д л я  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел к а  А  18 м есяц ев  при  хран ени и  
в условиях , р е к о м ен д о в ан н ы х  п р о и зв о д и тел ем  (о т  2°С  д о  30°С ).

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

•  Н або р  р еаген то в  д л я  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  б ел к а  А  п р ед н азн ач ен  д л я  и сп о л ьзо ван и я  
только  с о б р азц ам и  ц ельн о й  крови , сы во р о тк и  или  п лазм ы  человека.

•  Р ек о м ен ду ется  и сп о л ьзо в ать  то л ьк о  ч и сты е  негем олизированньте обр азцы . Ч то б ы  п р ед о тв р ати ть  гем олиз, 
сеп араци ю  сы во р о тк и  и ли  п л азм ы  н ео б х о д и м о  о су щ ествл ять  в  кр атч ай ш и е  сроки.

•  П ер ед  п р о вед ен и ем  т е с т а  о б р азц ы  н ео б х о д и м о  до вести  до  ко м н атн о й  тем п ер ату р ы . З ам о р о ж ен н ы е  образцы  

перед  тести р о ван и ем  н ео б х о д и м о  п о л н о стью  разм о р о зи ть  и тщ ател ьн о  п ер ем еш ать . Н е  сл ед у ет  д о п у ск ать  
п о вто р н о го  зам о р аж и ван и я  и  о ттаи в ан и я  образцов,

•  П ри  и сп о л ьзо в ан и и  ж елту ш н ы х , л и п ем и ч н ы х , гем о л и зи р о ван н ы х , п о д в ер гш и х ся  теп л о в о й  о б р аб о тке  и 
загр язн ен н ы х  о бр азц о в  м о гу т  бы ть  п о лу ч ен ы  о ш и б о ч н ы е  результаты .

•  С у щ еству ет  н ебо л ьш ая  в ер о ятн о сть  того , ч то  н еко то р ы е  о б р азц ы  ц ельн о й  крови , ко то р ы е  и м ею т очен ь  
вы сокую  в язк о сть  и ли  хр ан и л и сь  б о л ее  2  д н ей , м о гу т  не п о до й ти  д л я  тести р о в ан и я  с и сп о л ьзо ван и ем  этого  

теста. В так и х  сл учаях  сл е д у е т  п о вто р и ть  ан ализ с образцом  сы во р о тк и  и ли  п л азм ы  крови  то го  ж е п аци ен та, 
и спользуя  н о ву ю  тест-к ассету .

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВКА ОБРАЗЦОВ

•  Р ек о м ен д у ется  п р о во д и ть  т е с т  ср азу  п о сле  взятия  обр азц а . Н е  сл ед у ет  о став лять  о б р азц ы  при  ком н атной  

тем п ер ату р е  на д л и тел ьн о е  вр ем я . О бр азц ы  сы во р о тк и  и п лазм ы  м ож но  х р ан и ть  п р и  тем п ер ату р е  о т  2°С  до 

8°С  м ак си м у м  3 дня. В сл у чае  д л и тел ьн о го  х р ан ен и я  о б р азц ы  сл ед у ет  х р ан и ть  п р и  т е м п ер ату р е  н иж е -2 0 ° С . 
Ц ельная вен о зн ая  к р о вь  д о л ж н а  х р ан и ться  п р и  тем п ер ату р е  от  2°С до  8°С , есл и  тест  п л ан и р у ется  и сп о л ьзо вать  
в течен и е 2 д н ей  п о сле  сбо р а . О бр азц ы  ц ельн о й  крови  зам о р аж и вать  н е  д о п у ск ается .

•  Д ля хран ени я  ц ельн о й  кр о ви  н ео б х о д и м о  и сп о л ьзо в ать  к о н тей н ер ы  с а н ти к о агу л я н там и , так и м и  как Э Д Т У К  
(Э Д Т А ), ц итр ат  или гепар и н .

•  Е сли  о бр азц ы  п о д л еж ат  п ер ево зк е , они  д о л ж н ы  бы ть  у п ако ван ы  в со о тветств и и  со  в сем и  п р и м ен и м ы м и  
п рави л ам и , к асаю щ и м и ся  п ер ево зк и  эти о л о ги ч еск и х  агентов.

М А Т Е Р И А Л Ы

Предоставляемые материалы
• Т ест-к ассета  (S erum  A m y lo id  А  FIA )

• Т рубки  д л я  п ер ен о са  о б р азц а  (1 0  м кл) в п р о б и р ке  — 5 х 5 =  • И д ен ти ф и к ац и о н н ая  карта 
25 шт.

• П о дставка  для  п р о б и р о к  с т р у б к ам и  для  п ер ен о са  образца  
-  1 шт.

• П р о б и р ки  с бу ф ер о м  д л я  р азв ед ен и я  образцов  

И д ен ти ф и к ац и о н н ая  карта

И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Тайм ер

• М и кропи п етка
• Ц ентри ф уга

• К о нтей н ер ы  д л я  с б о р а  о б р азц о в

• И м м у н о ф л у о р есц ен тн ы й  ан ал и зато р  D rA ccu

КОМПОНЕНТЫ РЕАГЕНТОВ

Компонент теста Реагент / ингредиент / сырьевой материал Количество / 
кониентрация

Т есто вая  зо н а
(ком поненты  основной  реакции)

М о н о к ло н ал ьн ы е  ан ти тел а  к с ы во р о то ч н о м у  
ам и л о и д н о м у  бел к у  А

0.5 ±  0.1 м кг



К о н тр о л ьн ая  зо н а  
(компоненты функционального контроля)

К о зьи  ан ти тел а  к  и м м у н о гл о б у л и н у  Y (Ig Y ) 
курицы

0.23 ±  0.1 м кг

Т вердая  ф аза  (м ем бр ан а) Н и тр о ц ел лю л о за

Л у н к а д л я  о бр азц а С текловолокн о _

К о н ью гатн ая  п о дл о ж к а
П о л и эф и р н о е  во ло кн о -

М о н о к ло н ал ьн ы е  ан ти тел а  к  сы во р о то ч н о м у  
ам и л о и д н о м у  бел к у  А

0.15  ±  0.03  м кг

И м м у н о гл о б у ли н  Y  (Ig Y ) курицы 0.03 ± 0 .0 1  мкг

Ф л у о р есц ен тн ая  м етка 1.8 ±  0 .2  м кг
П ласти н а (для сборки тест-полоски)

П В Х  (поливинилхлорид) —

Ф и льтр
Б ум ага —

К орпус для  тест -п о л о ск и П ласти к _

Б уф ер  д л я  р азв ед ен и я  о б р азц о в

N aH 2P 04-2H 20 2 0  м М

N a 2 H P 0 4 '1 2 H 2 0 20  мМ

П А В 0 .5 0  %

К С1 (х л о р и д  калия) 0 .1 0 %

Г ли ц и н 0.60  %

П о ли эти л ен гл и к о ль 0 ,3 0 %

N aC l (х л о р и д  н атрия) 0 .85  %

П р окли н  3 00  (ко н сер ван т) 0 .1 0 %

Д и сти л л и р о ван н ая  во да 97 .55%

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я

М атериалы  ж и в о тн о го  п р о и сх о ж д ен и я  проверен ы  и ри ски  п р им енен ия  М И  у к азан ы  в П асп о р те  б езопасн ости . 

П асп о р т  б езо п асн о сти  п р ед о став л я ется  при  зап р о се  уп о лн о м о ч ен н ы м  п р ед став и тел ем  п р о и зво ди тел я  М И  в РФ .

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

П о ставл яется  в  н естер и л ьн о м  виде. С тер и л и зац и я  п еред  п р и м ен ен и ем  не требу ется .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  

Н е содерж ит.

П Р О Ц Е Д У Р А  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я

П ер ед  и сп о л ьзо в ан и ем  д о в ед и те  тест -к ассеты , о бр азц ы  и /и ли  ср ед ств а  к о н тр о л я  д о  к о м н атн о й  тем п ер ату р ы  (в
п ределах  2 0 -3 0 °С ).

1. И звлеките тест-кассету  из запечатанного  пакета  и, полож ив ее  на чистую  ровную  поверхность, п р о м ар к и р у й те  

присвоенны м  п аци ен ту  или д ан н о м у  ан ал изу  у н и к ал ьн ы м  н ом ером . Д л я  получения  н аиболее точны х 
р езу л ьтато в  ан ал и з сл е д у е т  п р о во д и ть  в теч ен и е  о дн о го  часа.

2. В ставьте и д ен ти ф и к ац и о н н у ю  к ар ту  (ID  к ар ту ) р еаген то в  на S A A  в со о тв е тств у ю щ и й  р азъ ем  на боко во й  

панели анализатора-. В ы б ер и те  в м ен ю  « P ro jec t M an ag em en t»  (У п р авл ен и е ан ал и зо м ), чтоб ы  п р о вер и ть  ввод 
дан н ы х  теста  с ID  карты .

3. П роверьте  п о ло ж ен и е  тест -к ассеты  н а  ч и сто й  р о вной  п оверхности .

П о д го то вк а  и н ан есен и е обр азца . О тм ер ьте  п р и л агаем о й  трубкой  для  п ер ен о са  о б р азц а  (об ъем  трубки  10 м кл) 

или м и к р о п и п е тк о й  10 м кл  о б р азц а  ц ел ьн о й  крови , сы во р о тк и  или  п лазм ы , д о б а в ь т е  его  в б у ф ер  и тщ ательн о  

п ер ем еш ай те . З атем  с п о м о щ ью  м и к р о п и п е тк и  п ер ен еси те  75 м кл  п о л у ч ен н о й  см еси  в  л у н к у  д л я  о бр азц а  (S) 
на тест-к ассете . Т р у б к а  д л я  п ер ен о са  о бр азц а  не ко н так ти р у ет  с о р ган и зм о м  чел о в ек а .

5. П р о вед ен и е теста

5.1 С танд артны й  ан ализ:



с р а з у  п осле н ан есен и я  р аств о р а  в л у н к у  для  о бр азц а  в ставьте  тест -к ассету  в  со о тветств у ю щ и й  разъ ем  на 
п ер едн ей  п ан ел и  ан ализатора.

В ы берите в  м еню  на верхней  панели  анализатора «Scheduled  T esto  (Запланированны й  тест) и вы берите тип 

образца « W B /S /Р »  (кровь/сы вороткаУ плазм а). А н ал и зато р  отобразщ - н а  эк р ан е  н аи м ен о ван и е 
о п р едел яем о го  а н ал и та  и  н о м ер  п ар ти и  реагентов .

Н аж м ите «S tandard  T est»  (С тан дартн ы й  анализ).
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А нали затор  отскан и р у ет  с тест -к ассеты  ко д  образца (Sam ple  ID ) и  врем я  и нку бац и и  (врем я  реакции  образца  

с реагентам и  на тест-кассете), автом атически  о тсчи тает это  врем я (15 м и н ут для  дан н о го  анализа), вы ведет 
на экран  код образца, п р о вед ет  тест  и о тобразит результат.

Ч тобы  р асп еч атать  р езу л ьтат , в ы б ер и те  о кош ко  с и зо б р аж ен и ем  п рин тера.

5.2 Э ксп ресс анализ;

П о сле  н анесен и я  р а ств о р а  в л у н к у  д л я  о бр азц а  зап у сти те  тай м ер  и  о тсч и тай те  в р ем я  и н к у бац и и  15 м инут. 
З атем  в ставьте  те с т -к а с с е ту  в  с о о тве тств у ю щ и й  р азъ ем  н а  п ер ед н ей  п ан ел и  ан ал изато р а .

• В ы б ер и те  в м ен ю  « Im m ed ia te  tes t»  (Н ем ед лен н ы й  т ест ) и в ы б ер и те  ти п  о б р азц а  « W B /S /Р» 

(к р о в ь /сы во р о тк а /п л азм а). А н ал и зато р  о то б р ази т  на эк р ан е  н аи м ен о в ан и е  о п р ед ел я ем о го  ан ал и та  и н ом ер  
п ар ти и  реагентов .

• Н аж м и те  « « Q u ick  T est»  (Э к сп р есс-ан ал и з).
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Quick Test

А н ал и зато р  о тск ан и р у ет  и в ы в ед ет  на экр ан  к о д  о бр азц а  (S am p le  ID ), п р о в ед ет  т е с т  и в ы в ед ет  резу л ьтат  на 
экран . Ч то бы  р асп еч атать  р езу л ьтат , н аж м и те  н а  о кош ко  с и зо б р аж ен и ем  прин тера .

Более подробную  инф орм ацию  см. в Руководстве пользователя им м уноф луоресцентны м  анализатором  D rAccu.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

И м м у н о ф л у о р есц ен тн ы й  ан ал и зато р  D rA ccu  ав то м ати ч еск и  рассч и ты вает  р е зу л ь т а т ы  ан ал и за  и  вы в о д и т  на экран  
конц ен траци ю  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел ка  А в и ссл еду ем о м  о бр азц е  в  м г/л .

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
•  Т ест  вкл ю ч ает  в  себ я  в н у тр ен н и е  ср ед ств а  ко н тр о л я  п р о ц ед у р ы . Н али ч и е и л и  и сч езн о в ен и е  синей  п о ло сы  в 

кон тр о л ьн о й  о б л асти  (С ) р ассм атр и вается  к ак  вну тр ен н и й  (ф у н к ц и о н ал ьн ы й ) ко н тр о л ь  п роцедуры . 

И счезн овен и е си н ей  п о ло сы  с  п о яв л ен и ем  ф л у о р есц ен ц и и  о т  п р о ш ед ш и х  ч ер е з  м ем б р ан у  р еаген то в  

вну тр ен него  ко н тр о л я  п о д тв ер ж д ае т  н али ч и е д о стато ч н о го  о б ъ ем а  о б р азц а  и п р ави л ьн о сть  п р о вед ен и я  
п ро цед у р ы  (п о л о ж и тел ьн ы й  вну тр ен н и й  контроль).

•  В неш ни е ср ед ств а  к о н тр о л я  н е  в х о д я т  в к о м п л ек т  п о ставк и  дан н о го  н аб о р а . П р о в ер к а  с п о м о щ ью  средств  

п о ло ж и тельн о го  и о тр и ц ател ьн о го  ко н тр о л я  р ек о м ен д у ется  в со о тве тств и и  с н ад л еж ащ ей  л або р ато р н о й  

п ракти ко й  д л я  п о д тв ер ж д ен и я  п р о ц ед у р ы  те сти р о ван и я  и п р о вер к и  п р ави л ьн о сти  р езу л ьтато в  тести р о ван и я . 

Н екоторы е ко н сер в ан ты  м о гу т  п о вл и ять  н а  ф у н к ц и о н и р о ван и е  теста . В н еш н и е  ср ед ств а  кон тр о л я  до л ж н ы  
бы ть проверен ы  п ер ед  и сп о л ьзо в ан и ем  д л я  обесп еч ен и я  до сто в ер н ы х  р езу л ьтато в .

Г



О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

•  С ы во р о то чн ы й  ам и л о и д н ы й  бел о к  А  н е  явл яется  сп ец и ф и ч ески м  м ар к ер о м  к ако го -л и б о  о п р едел ен н о го  

заболеван ия . К ак  и в сл у чае  с  л ю б ы м и  д р у ги м и  сп особам и  д и агн о сти к и  in v itro , п олу ч ен н ы й  р езу л ьтат  о его 

содерж ан ии  в кр о ви  н е  сл ед у ет  и н тер п р ети р о в ать  в о тр ы ве о т  д р у ги х  к л и н и ч еск и х  дан н ы х . У ровень 

сы во р о то чн о го  ам и л о и д н о го  б ел к а  А  зач асту ю  во зр астает  д о  п р о яв л ен и я  к а к и х -л и б о  си м п то м о в , п о это м у  
такж е н ео бх о ди м о  у ч и ты в ать  ф акто р  врем ени .

•  Зн ачен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  б е л к а  А  х ар ак тер и зу ю тся  о тн о си тел ьн о  в ы со к и м и  в н у тр и су б ъ ек тн ы м и  

колебан иям и , В о б щ ем  сл у ч ае  д л я  б о л ьш и н ств а  п ац и ен то в  п о вы ш ен н ы м  я в л я ется  со д ер ж ан и е  SA A  >  10 м г/л.

О Ж И Д А Е М Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я

Реф еренсн ое  зн ач ен и е  (н о р м а): <  10 м г/л .

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

А н ал и ти ч еская  чу вств и тел ьн о сть  эк сп р есс -теста  для  о п р едел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел к а  А  бы ла 

п р о вер ен а  с и сп о л ьзо ван и ем  3 -х  п ар ти й  р еаген то в , для  каж дой  из к о то р ы х  п р о во д и л о сь  по 20 ан ализов  
к ал и б р о во ч н о го  р аств о р а  с н у лево й  к о н ц ен тр ац и ей , и со став и л а  н е  м ен ее  1 м г/л.

Д и а п а з о н  и з м е р е н и я  и л и н е й н о с т ь

Э ксп ресс-тест  для  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел к а  А  д ем о н стр и р у ет  вы сокую  степ ен ь  
лин ей но сти  (г >  0 .99 ) во  всём  д и ап азо н е  к о л и ч ествен н о го  и зм ерения: I -  300 м г/л.

П р е ц и з и о н н о с т ь

В нутри сери йн ая  п р ец и зи о н н о сть  р ассч и ты вал ась  одн и м  ан ал и ти ко м , которы й  п р о во д и л  по 10 ан ал и зо в  для  

контрольн ы х  стан д ар тн ы х  о б р азц о в  с  р а зн о й  ко н ц ен тр ац и ей  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  бел к а  А  и 

и сп о л ьзо ван и ем  одн о й  п ар ти и  н аб о р а  р еаген то в  для  его  оп ределен ия , В н у тр и л аб о р ато р н ая  п р ец и зи о н н о сть  бы ла 
п одтверж ден а 3 -м я  р азн ы м и  ан ал и ти кам и , п рово д ивш и м и  п о  10 ан ал и зо в  д л я  о б р азц о в  с р азн о й  конц ен траци ей  
с и сп о л ьзо ван и ем  3-х  р азн ы х  п ар ти й  н аб о р о в  реагентов .

К онцентрация SA A  
в обр азце , м г/л

В н у тр и сер и й н ая  п реци зи о нн о сть В н у тр и л аб о р ато р н ая  п р ец и зи о н н о сть
С р едн ее  зн ачен и е ,

* м г/л
К В , %

(козффщ{енг вариащш)
С р ед н ее  зн ачен и е ,

м г/л
К В , %

(ксоффициелг вариации)
5 5 .10 10.09 4 .9 9 8.46
10 9 .84 10.57 10.27 8.68

100 101.32 9.15 9 9 .1 9 8.53

П е р е к р е с т н а я  р е а к т и в н о с т ь

С п ом ощ ью  н аб о р а  р е а ген то в  для  о п р ед ел ен и я  сы во р о то ч н о го  ам и л о и д н о го  б ел к а  А  бы ли  п ро тести р о ван ы  

образцы , со д ер ж ащ и е  и звестн о е  к о л и ч ество  и н тер л ей ки н а-6  (с  к о н ц ен тр ац и ей  500 0  м г/л) и С -р еак ти в н о го  бел к а  
(с конц ен тр аци ей  2 0 0  м г /л ). В л и я н и е  на р езу л ьтаты  д л я  к о н тр о л ьн ы х  о б р азц о в  с к о н ц ен тр ац и ей  сы во р о то чн о го  

ам и лоид ного  бел к а  А  10 м г /л  и 100 м г/л  не бы л о  отм ечено . Т аки м  о б р азо м , п ер ек р естн о й  р еак ти в н о с ти  (р еакц ии  
с н тр елей ки н о м -6  и С -р еак ти в н ы м  б ел к о м ) не бы л о  отм ечено .

И н т е р ф е р е н ц и я

Н е бы ло в ы явл ен о  и н тер ф ер и р у ю щ его  дей ств и я  в  тестах  с о бр азц ам и , в к о то р ы е  бы л и  в вед ен ы  п отен ц и ал ьн о  
и н тер ф ер и р у ю щ и е вещ ества  в  сл ед у ю щ ей  ко нц ен тр аци и .

И н т е р ф е р е н т К о н ц е н т р а ц и я  и н т е р ф е р е н т а
Б и ли руби н 6 м г/м л

Г ем о гл о б и н 10 м г/м л
А льб ум и н 110 м г/м л

Т р и гл и ц ер и д ы 15 м г/м л
Х о лестер и н 5 м г/м л

У
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К л и н и ч е с к а я  э ф ф е к т и в н о с т ь

О пределение конц ен траци и  сы вороточн ого  ам и лоид ного  белка А  бы ло п р о вед ен о  н а  100 образцах  сы воротки  крови  

в ди ап азо н е  1-300 м г/л  н езави си м о , н а  р азн ы х  ан ал и зато р ах  -  D rA ccu  и W o n d fo , в  со о тве тств и и  с  п р едп и сан н ы м и  
п роцед урам и  тести р о ван и я . Р езу л ьтаты  тести р о ван и я  п р и в ед ен ы  н и ж е  в д и а гр а м м е  р а зб р о са  дан н ы х .

С о по ставим о сть  п о л у ч ен н ы х  р езу л ьтато в  б ы л а  о ц ен ен а  п о ср едство м  и х  ср ав н ен и я  с п р и м ен ен и ем  м ето д а  

лин ей ной  р е гр е с с и и  и к о эф ф и ц и ен та  к о р р ел яц и и  (R ). С л едо вател ьн о , р е ги стр и р у ем о е  и здели е  является  
о тн осительн о  точн ы м .

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Н е требуется .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч О Ж Е И И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

П ри  о бр ащ ен и и  с х и м и ч еск и м и  о тх о д ам и  сл ед у ет  со бл ю дать  стан д ар тн ы е  п р о ц ед у р ы  о бращ ени я  с отходам и  

сп ец и ал ьн о й  к атегори и . У ти лизаци я  так и х  вещ еств  до л ж н а  о су щ еств л яться  в со о тветств и и  с п р им ени м ы м и  
законам и  о бо р ьб е  с загр язн ен и ем  о к р у ж аю щ ей  ср еды  и  д р у ги м и  зак о н ам и  со о тве тств у ю щ ей  стран ы .

В РФ  отх о ды  от р або ты  с н аб о р о м  р еаген то в  с и сп о л ьзо ван и ем  о бр азц о в  сы во р о тк и , п лазм ы , ц ельн о й  кр о ви  и 

кала п аци ен тов  о тн о сятся  к о тх о д ам  к л асса  Б , н еи сп о л ьзо ван н ы е  н аборы  с и стекш и м  с р о к о м  го д н о сти  о тн о сятся  
к отходам  к л асса  А и у ти л и зи р у ю тся  в  со о тветств и и  с сан и тар н ы м и  п р ави л ам и  и  н о р м ам и  С ан П и Н  2 . 1.3 6 8 4 -2 1. 

Д л я  о б есп еч ен и я  с о о тве тств и я  н о р м ати вн ы м  тр еб о в ан и я м  р ек о м ен д у ется  о б р ати ть ся  за  и н ф о р м ац и ей  в 

со о тветству ю щ и е (м естн ы е) о р ган ы  власти  и /или  в ком п ани ю , и м ею щ у ю  о ф и ц и а л ь н о е  р азр еш ен и е на 
ути ли зац ию  отходов .

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

П роизво ди тел ь  гар ан ти р у ет  со о тветств и е  н аб о р а  р еаген то в  у стан о вл ен н ы м  т р еб о в ан и я м  стан д ар то в  и 

докум ен тац ии  п р о и зв о ди тел я . П ри  со б л ю д ен и и  услови й  тр ан сп о р ти р о ван и я , х р ан ен и я  и эксп л у атац и и , набор 
р еагенто в  стаби л ен  на п р о тяж ен и и  в сего  ср о к а  годн ости .

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И  Н О Р М А Т И В Н А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К  
М Е Д И Ц И Н С К О М У  И З Д Е Л И Ю

Г О С Т  Р 51352-2013 , Г О С Т  Р  И С О  23640 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  18113-1-2015, Г О С Т  Р  И С О  18113-2-2015, Г О С Т  Р 

И С О  15223-1-2020. Г О С Т  Р  Е Н  13612-2010 , Г О С Т  Р  53022 .2-2008 , Г О С Т  Р  5 3022 .3 -2008 , П о стан о вл ен и е 

П р ави тел ьства  Р Ф № 1 4 1 6  о т  27 .1 2 . 20 1 2  «О б  у твер ж д ен и и  прави л  го су д ар ств ен н о й  р еги стр ац и и  м ед иц и нски х  
и здели и»  {в р ед ак ц и и  П о ста н о в л ен и я  П р ави тел ьс тв а  РФ  №  67 0  о т  1 7 .07 .2014), П р и к аз  М и н зд р ав а  Р о сси и  №  4н 

от 06 .0 6 .2 0 1 2  (с и зм ен ен и ям и  со гласн о  П р и к азу  М 3 Р Ф  №  55 7 н  о т  2 5 .0 9 .2 0 1 4 ), П р и к аз  М 3 №  885н  о т  3 0 .08 .2021 , 
П риказ М и н и стер ств а  З д р аво о х р ан ен и я  Р Ф  №  П н  от 19 .01 .2017 .
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ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ

М еж ду н ар о дн ы е си м во л ы , и сп о л ьзу ем ы е на м ар к и р о вк е  м ед и ц и н ско го  и здел и я:

г а О б р ати тесь  к и н стр у к ц и и  по 

п р и м ен ен и ю
LOT Н о м ер  п артии

Пу р 1 М ед и ц и н ск о е  и здели е  

для  д и агн о сти к и  in  v itro
С р о к  го дн о сти

Mil И зго то ви тел ь К о л и ч ество  и здел и й  в уп аковке

Н е и сп о л ьзо в ать  п овторн о
i Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н  хран ени я

С€ С оответствие требованиям  директивы  98/79/Е С  о м едицинских изделиях 

для диагностики  in vitro

f Б ер ечь  о т  влаги

И Ве*рх Б ер еч ь  о т  солнечн ы х  лучей

л П о д л еж и т  вто р и ч н о й  п ер ер або тк е i Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н  храп ен и я  и
м а н и п у л и р о ван и я  грузом

РЕКЛАМАЦИИ

П о вопросам  качества п родукци и  обращ аться  к yпoлнoм oчeннo^fy  представителю  п роизводи теля  на терри тори и  РФ: 

О О О  «У н и кХ елз»

А дрес: Р оссия. 115419, го р о д  М о ск ва , п р -д  2-п  Р о щ и н ски й , д. 8, э таж  8, пом . X III . ком . 52 

Т елеф он : 8 (4 9 9 ) 3 2 2 -4 2 -1 8  А д р ес  эл ектр о н н о й  почты : in fo (^ u n ik h e lz .su
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Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  -  ̂' 

Г о р о д  М о с к в а г

Д в а д ц а т ь  в о сьм о е  о к т я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  т р е т ь е г о  года

Я , О б ухов  Р у с л а н  Ю р ь е в и ч , в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ и й  о б я за н н о с т и  н о т а р и у с а  
го р о д а  М о с к в ы  С о н и н а  В а д и м а  Н и к о л а е в и ч а , свидетельствую  подлинность подписи 
переводчика Г а й д е р о в о й  О л ь г и  И г о р е в н ы .

П одпись сделана в моем  присутствии.
Л ичность подписавш его д о к у ^ е н т - '^ т а ц р в л е н а .
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п ечатью
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