
f f i  в д  ^

CERTIFICATE

К0 П̂ 1 Я

> I  ̂ Ш- ^т  т

China Council for Ihe Promotion of International Trade is China Chamber of International Commerce



/ -

Ш  ^  я  ^
China Council for the Promotion of International Trade 

China Chamber of International Commerce

iiE 0̂
C E R T I F I C A T E

N o .

T:

233301A0/020872

Ш1Е0Л:

THIS IS  TO CERTIFY THAT: th e  s e a l  o f  ASSURE TECH. 
(HANGZHOU) CO., LTD. on th e  annexed DOCUMENT i s  gen u in e.

ССЙП

China Council for the Promotion 
of Meikatmial;; Trade <' 

C C F

A u th o r ized
Zhang Shaoya

S ig n a tu r e :

ВШ-. 2 0 2 3 ^ 1 0 ^ 1 7 0  

(D ate: Oct. 1 7 ,2 0 2 3 )

иТ:*Л-1т’Й*1̂ !]ИЛ1: Wcbsile Гог verilyiiig Ibe c o r l i i ’ica le : hup;//www. r^ccpil. coni/vaJ uiate. him!

д а  -:-••• ^  ...?̂



DrAccu

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНКНИЮ

МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ IN VITRO ДИЛГНОСТИКИ

Набор рсагенюв (экспресс- 1 ест) DrAccu для количественного определения 
скрытой крови в кале (FOB) имм} нофлуоресцет пым методом 

с помощью иммуиофлуоресцептноп) апалшатора DrAccu
(FOB FIA)

Пронэводнтель: «Ашурс Тск. (Ханчжоу) Ко., Лтд.» 
(Assure Tech. (Hangzhou) Со., Ltd.), КНР

Версия: 2.0 от 11.09.2023



н

DrAccu
Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Набор реаген тов (эксп р есс-тест) D rA ccu  для коли чественн ого определения скры той крови в кале (F O B ) 

им м уноф луоресцентны м  м етодом  с  пом ощ ью  им м уноф луоресцентного анализатора D rA c cu  (F O B  FLA), в составе:

1 Т ест-к ассета  (F O B  F IA )  -  20 шт.

2 П робирка с б уф ер ом  для разведени я об р азц ов  (2 м л .)-  20ш т.
3 И дентиф икационная карта — 1 ш т.
4 И нструкц ия по прим енению .

И склю чит ельно  d'u? п р о ф есси о н а льн о го  п р и м ен ен и я  в  р а м к а х  д и а гн о ст и ки  in vitro.

Д алее по т е к с т у  п р и м с н я ю з с я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е н и я : Н абор р еаген тов для оп р едел ен и я скр ы той  крови в 

кале, набор р еаген тов  для оп р едел ен и я F O B , набор р еаген тов, м еди ц и н ское издели е, т е ст , эк сп р е сс-те ст , тест- 

кассета, те ст -к а ссе т а  (F O B  F 1A ).

Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Набор р еаген тов  для оп ределен ия скр ы той  крови  в кале предназначен для б ы ст р о го  кол и ч ествен н ого in vitro  
определения концентраци и  гем о гл об и н а в кале и м м ун оф луор есц ен тн ы м  м етод ом  на анализаторе D rA c cu , в 

качестве в сп о м огател ьн о го  ср ед ств а  при д и агн о сти ке патологий ниж них отд ел ов  ж ел уд о ч н о -ки ш еч н ого  тракта. 

Т ест м ож ет пр оводи тся  лю бы м  категори ям  паци ен тов по назначению  м еди ц и н ского персонала.

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

Клиническая лабораторная ди агн о сти ка, проф есси он альн ое п ри м енени е в уч р еж ден и я х м едицины  и 
здравоохранения.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е

Набор р еаген тов  ;щя оп ределен ия скр ы той  кр ови  в кале (F O B ) и сп ол ьзуется  в кач еств е  всп ом огательн ого ср ед ства  

при диагности ке патологий ниж них отдел ов ж елудочно-ки ш ечного тракта.

Колоректальны й рак является одним  из наиболее ч асто д и агн о сти р уем ы х ви;ю в рака и осн о вн ой  причиной 

смертности о т  рака в С Ш А . С к р и н и н гов ое  и ссл едо ван и е кала на ск р ы т у ю  кровь с  б ол ьш ой  вер о ятн о стью  

повышает ш анс вы явления к олор ектальн ого рака на ранней стади и  и п о звол я ет сн и зи ть см ер тн ость.

Тесты на F O B , ранее им евш иеся на ры нке, были осн ован ы  на прим енении гваяковой  пробы , что тр ебовало 

соблюдения о со б о й  ди еты  для сведени я к м и н и м ум у л о ж н оп ол ож и тельн ы х и ло ж н о отр и ц ател ьн ы х р езультатов. 

Набор реаген тов (эк сп р есс-тест) для оп редел ен и я скр ы той  крови в кале (F O B ) разработан спец и ально для 

определения ч ел о веч еско го  гем огл оби н а в образцах кала (без н еоб х од и м о сти  соблю ден и я  ди еты ). Т е с т  основан 

на им м унохим ических м ето д ах , п овы ш аю щ и х его  спец и ф и ч н ость, в целях вы явления заболеваний ниж них 

отделов ж елудоч н о-ки ш еч н ого тракта, вклю чая колоректальны й рак и аден ом атозн ы е полипы  тол сто й  киш ки,

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

ДиагЕюстика патологий ниж них отделов ж елудочно-ки ш ечного тракта.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Не применимо.

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А

Набор реаген тов для оп ределен ия скр ы той  кр ови  в кале (F O B ) р ассч и тан  на п р о веден и е 20 тесто в.

Данный набор р еаген го в  и сп ользуется для обнаруж ения гем оглоби на при анализе кала на ск р ы ту ю  кровь 

иммунофлуоресцентны м м етод ом  на анализаторе D rA c cu  с  прим енением  техн ол о ги и  сэн дви ч а, т.е. д в ой н о го  

распознавания ц ел евого аналита м он оклон альны м и  антителам и. М он окл он ал ьн ы е антитела к ч ел о веч еск о м у 

гемоглобину и м м оби ли зи р ую тся  в те сто в о й  зоне м ем браны . В о  врем я проведени я анализа обр азец в ст у п а ет  в 

реакцию с м оноклон альны м и  антителам и к ч ел о веч еско м у гем огл оби н у, кон ъ ю ги р ован н ы м и  с  ф луор есц ен тн ой  

.меткой, которы м и  п р едвар и тельн о п окры та конъ ю гатн ая п одлож ка (расп ол ож ен а на те ст-п о л о ск е  в сл ед  за 

лункой для образца) на те сто в о й  п олоске. П о сл е э того  с м е с ь  п ер ем ещ ается  через м ем б р ан у п од дей стви ем  

капиллярных сил, в заи м о дей ствуя  с находящ и м и ся на ^[eмбpaнe реаген там и . П ри д о статоч н ой  концентрации 

гемоглобина в обр азце в т е ст о в о й  зон е м ем браны  б у д е т  об р азовы ваться  ф л уор есц ен тн ы й  ком плекс. Ч ем  больш е 

таких ком п лексов н акоп и тся  в см еси , тем  б ол ьш е б у д е т  захвач ен о гем о гл об и н а, и тем  сил ьнее б у д е т  

обнаруж иваем ы й анализатором  ф л уор есц ен тн ы й  сигнал о т  возб уж ден н ого  светом  ком плекса.
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П оявление ф л уор есц ен тн ой  полосы  в контрольной  области  рассм атр и вается  как вн утр ен н и й  полож ительны й 

контроль п р оц едур ы  и п о д твер ж д ает наличие д о ста то ч н о го  объ ем а образца и сл уч и вш ееся  прони кновени е через 

мембрану. Э т о т  в н утр ен н и й  кон трол ь п р о и сх о д и т  благодаря д р у го м у  ф л у о р есц ен тн о м у  ком п лексу, которы й 

образуется в р езул ьтате  м играции м еч ен ого  ф луор есц ен тн ой  м еткой  и м м ун о гл об ул и н а Y  курицы  

(«контрольны й» к о н ъ ю гат) с  ко н ъ ю гатн ой  подлож ки  через в сю  м ем б р ан у в ко н тр ол ьн ую  зон у, где  он 

захваты вается и м м оби ли зованны м и  там  козьим и  анителам и.

П осле заверш ения реакц ии  и м м ун оф луор есц ен тн ы й  анализатор D rA c c u  оп р ед ел яет оп ти ч еск ую  пл отн ость  

ф л уоресц ен тны х ко м п л ексов  в те сто в о й  и контрол ьной  зонах, р ассч и ты вает к о н ц ен тр ац и ю  аналита по ср едство м  

сравнения р езул ьтато в  анализа с  п р едустан о вл ен н ой  стандартной  кривой и вы во д и т р езул ьтаты  на экран.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я

Не подлеж и т п о вто р н о м у прим енению .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И

• Запрещ ается и сп ол ьзовать изделие п о сл е и стечени я ср ока  год н ости , указан н ого  н а  уп аковке. Н е и сп ользуй те 

изделие, если уп а к о в к а  повреж дена. П о вто р н ое использовани е те сто в  не д о п уск ается .

•  Н абор р еаген тов  для оп ределен ия ск р ы той  крови в кале содер ж и т п р о д у к ты  ж и во тн о го  п р оисхож ден ия, 

подтверж ден ны е сер ти ф и катам и  пр ои схож ден и я и/или сан и тар н ого состоя н и я  ж и вотн ы х. О д н ако они не 

гар ан ти р ую т п о л н о го о т су т ст в и я  п атоген н ы х м и крооргани зм ов, ко тор ы е м о гу т  пер едаваться  человеку. 

П о этом у р ек о м ен д уется  р асц ен и вать дан н о е  изделие как п отен ци ально инф и ци рованное и соб л ю д ать  

стандартны е м еры  п р ед о сто р о ж н о сти  (напри м ер, не глотать  и не вды хать).

•  С облю дай те остор ож н ость, ч тобы  не д о п усти ть  загрязнения ком пон ен тов набора. Н е и сп ользуй те при наличии 

признаков м и кр об н о го  зараж ения или осаж дени я. Б и ол оги ч еско е загрязнение до затор ов, ко н тей н ер о в  или 

реаген тов м о ж ет п р и води ть к п олуч ен и ю  лож ны х результатов.

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

•  П еред проведени ем  тести р ован и я  вн и м ательн о и зучи те в се  оп исание пр оц едур ы .

•  Запрещ ается принятие пищ и и напи тков, и курени е на уч а стк е , где  п р о и сх о д и т  о б р або тка  образцов и 

содер ж и м ого н або р а  р еаген тов. О б р ащ ай тесь  со  всем и  образцам и  так, как  есл и  б ы  они содерж али  возбуди тели  

инфекции. С о б л ю д а й те  устан о вл ен н ы е меры п р едо сто р ож н ости  для предотвращ ен ия м и кр оби ологич ески х 

рисков на протяж ени и  всей  п р о ц едур ы  и сл ед уй те  стандартны м  п р о ц едур ам  по надлеж ащ ей утилизации 

образцов. П ри пр оведен и и  анализа образцов носи те защ и тн ую  о д еж д у, т а к у ю  как л абор атор н ы е халаты , 

одноразовы е перчатки  и ср ед ств а  защ иты  глаз.

•  Запрещ ается м енять м естам и  или см еш и вать р еаген ты  из разны х партий.

• Влаж ность и т ем п ер ату р а  м о гу т  отри цательн о повлиять на результаты .

Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь

Набор сл едует хр ан и ть  при тем п ер атур е  от  2®С д о  .30°С.

Н абор долж ен о став а ться  в запечатанном  пакете до начала использования. 

Н е з а м о р а ж и в а т ь .

С т а б и л ь н о с т ь  в  т е ч е н и е  с р о к а  го д н о с т и

Набор р еаген тов для определен ия скр ы той  крови  в кале сохр ан я ет стаб и л ьн ость  при тем пературе о т  2®С до 30®С 

в течение заявленного производителем  срока годности изделия -  18 месяцев.

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

Были проведены  исп ы тани я, и м и ти р ую щ и е пять ви д ов  воздей стви я при тр ан сп о р ти р овке (п овтор н ое 

замораживание и оттаи ван и е, вы сокая тем п ер атур а, вы сокая влаж ность, низкая влаж ность, пониж енное 

давление). Р езул ьтаты  показали, что на стаб и л ьн ость  набор а р еаген тов  для оп редел ен и я скры той  крови 

указанные виды  воздей стви я н е ок азы ваю т влияния. П о сл е вы держ ивания в экстр ем ал ьн ы х усл о в и я х  -  в течен ие 

48 часов при повы ш ен н ой  тем п ер атур е  (3 7 °С ), повы ш енной  влаж н ости  (80 % ), пони ж енной  влаж н ости  (20 % ), в 

течение 24 ч асо в  при пони ж енном  давлен ии  (500 м м  р т.ст .), а такж е посл е тр ехк р а тн о го  зам ораж ивания и 

оттаивания изделие со х р ан я ет  стаб и л ьн ость  при п о сл ед ую щ ем  хранени и  при  тем п е р ату р е  30 ±  2®С в течен ие 

заявленного ср ока  год н ости  (18  м есяцев).
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С т а б и л ь н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и

О пти м альны е р езультаты  прим енения набор а р еаген тов  для определен ия скр ы той  крови в кале д о сти гаю тся  в 

течен ие 60 м и н ут п о сл е вскры ти я упаковки .

СРОК годности
С р о к  годн ости  набора р еаген тов  для оп ределен ия скры той  крови в кале 18 м есяцев при хран ен и и  в усл ов и ях, 

реком ен дован н ы х производи телем  (о т  2 ° С  д о  30*^0).

С Б О Р  И  П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В

• О тви н ти те и вы н ьте аппли катор из пробирки для сбо р а  образцов. Б уд ь те  остор ож н ы , ч тобы  при этом  не 

пролить и не р азбры згать б уф ер  из этой  ж е пробирки. С о б е р и т е  пробы  кала (образец ), введя палочку- 

аппликатор как м и ни м ум  в 3 разны х м еста в фекалиях.

•  В ер н и те аппли катор об р а тн о в п р оби р ку и пл отн о завинтите кры ш ку. Б у д ь т е  остор о ж н ы , ч тобы  не слом ать 

кончик пробирки.

•  Э нергичн о в стр я хн и те п р о би р ку, чтобы  см еш ать  обр азец с буф ер ом .

Х Р А Н Е Н И Е  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А  О Б Р А З Ц О В

•  Реком ендуется проводить т е ст  в сразу после приготовления образца. Н е сл ед ует оставлять образцы  при ком натной 

тем п ер атур е на дл и тельн ое врем я. О б р азц ы , п одготовлен н ы е в проби рке для с б о р а  об р азц о в, м ож но храни ть 

при тем п ер атур е от  2 ° С  д о  8 °С  м акси м ум  3 дня. О бразцы  м о гу т  хр ан и ться  в теч ен и е 6 м есяцев при 

тем п ер атур е —2 0 °С , если  они не бы ли п р отести р ован ы  в теч ен и е 1 часа п о сл е приготовления.

•  Если образцы  п о дл еж ат пер евозке, они долж н ы  бы ть упакован ы  в со о тв е тств и и  со  в сем и  прим еним ы м и 

правилами, касаю щ и м и ся пер евозки  эти ол оги ч ески х агентов.

М А Т Е Р И А Л Ы  

Предоставляемые материалы
• 'Г ест-к ассета  (F O B  F 1A ) • П робирки с буф ер ом  для разведения образцов

* И дентиф икационная карта • И нстр укц и я по прим енению

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Тай м ер

• М и кр оп и п етка

• Ц ен тр и ф уга

• К онтейн еры  для с б о р а  образцов

• Бум аж ная салф етка

• И м м ун оф л уо р есц ен тн ы й  анализатор D rA c cu  

К О М П О Н Е Н Т Ы  Р Е А Г Е Н Т О В

К о м п о н е н т  т е с т а
Р е а г е н т  / и н г р е д и е н т  / с ы р ь е в о й  м а т е р и а л К о л и ч е с т в о  / 

к о н ц е н т р а ц и я

Т естов ая  зона

(компоненты  основной реакции)
М он окл ональны е антитела к ч ело веч еско м у 

гем о гл об и н у
0.5 ± 0.1 мкг

К он тр ол ьн ая зона 
(кочтонешы функционального контроля)

К озьи  антитела к и м м ун о гл о б ул и н у Y  ( Ig Y )  
курицы

0.25 ±  0.1 м кг

Т вердая ф аза (м ем брана) Н и троц ел лю л оза -

Л ун ка для образца С тек л овол окн о

К о н ъ ю гатн ая  подлож ка

П олиэф ирное волокно _

М он оклональны е антитела к ч ел о веч еск о м у 
гем о гл об и н у

0 .15  ± 0.03 мкг

И м м ун оглобул и н  Y ( I g Y )  кури цы 0.03 ±  0.01 м кг

Ф л уор есц ен тн ая  м етка 1.8 ± 0.2 мкг
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П ластина (для сборки тест-полоски) П В Х  (поливинилхлорид)

Ф и льтр Б ум ага -

К о р п у с  для тест-п ол о ск и П ластик -

Б уф ер для р азведени я обр азцов

N aH 2P 0 4 -2 H 20 20 м М

N a2H P04*12H 20 20 м М

П А В 0 .50 %

Г ли ци н (G ly ) 0.40 %

П оли этилен гликоль (P E G ) 0.20%

N a C l (хл ор и д натрия) 0 .8 5%

П роклин-300 (консервант) 0 .10 %

Д и сти лл ированная вода 9 7 .9 5 %

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 во тн о го  пр о и схож д ен и я  проверены  и риски прим енения М И  указан ы  в П асп о р те б езоп асн ости . 

П асп ор т б езоп асн ости  пр едоставл яется  при зап р осе уполном оченн ы м  п р едстави тел ем  производителя М И  в РФ .

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

П оставляется в н естер и льн ом  виде. С тер и л и заци я пер ед прим енением  не т р еб уется .

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 еред и сп ользовани ем  д о вед и те  те ст-к ассе ты , образцы  и/или ср ед ств а  контроля д о  ком н атн ой  тем п ер атур ы  (в

пределах 2 0 -3 0 °С ).

1 . И звлеките т ест-к ассету  из запечатанного пакета и, полож ив ее на ч и стую  р овн ую  п овер хн ость, пром аркируй те 

пр и своен н ы м  п ац и ен ту  или д а н н о м у анализу уни кальны м  н ом ером . Д ля получ ен и я наи более точн ы х 

р езул ьтато в  анализ сл е д у е т  п р оводи ть в теч ен и е од н о го  часа.

2. В ста в ь те  и ден ти ф и кац и он н ую  кар ту (ID  кар ту) р еаген тов  на ск р ы тую  к р о вь  в кале в с о о тв е тств ую щ и й  разъем 

на боко во й  панели анализатора. В ы бер и те  в м еню  «P ro ject M an agem ent»  (У п р авл ен и е анализом ), ч тобы  

провери ть вво д  дан н ы х т е ст а  с  ГО карты.

3. П р овер ьте п олож ен ие т е ст-к ассе ты  на ч и сто й  ровной  поверхн ости .

4. И спользуя б у м а ж н у ю  сал ф етк у, слом ай те кончик пробирки с р аствор ен н ы м  в б уф ер е  образцом . У дер ж и вая 

проби рку верти кальн о, капните 3 капли р а ств ор а  в л у н к у  для образца (S) на т е ст -к а ссе т е .

5. П роведени е т еста

5.1 С тан дартн ы й  анализ:

• С р азу  посл е нанесени я р а ств ор а  в л у н к у  для образца в ставьте  т е с т -к а с с е т у  в со о тв е т ст в ую щ и й  разъем  на 

передней  панели анализатора.

• В ы б ер и те  в м ен ю  на вер хн ей  панели анализатора « S ch ed u led  T est»  (Запланированны й т е ст )  и вы бери те 

тип образца (fe ce s/кал). А н а л и за то р  о то б р ази т на экране наи м ен овани е оп р ед ел яем о го  аналита и ном ер 

партии р еаген тов.

• Н аж мите «Standard T est»  (Стандартны й анализ).

х
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Анализатор отсканирует с тест-кассеты  код образца (Sam ple ГО) и время инкубации (время реакции образца с 

реагентам и на тест-к ассете), автом атически отсч и тает это время (15  м и н ут для д ан н ого анализа), вы ведет 

на экран ко д  образца, п р о вед ет т е ст  и ото б рази т результат.

Ч тобы  р асп еч атать  р езультат, вы бер и те окош ко с изображ ени ем  принтера.

5.2 Э к сп р е сс  анализ:

• П осл е нанесения р аствор а  в л ун к у  для образца зап усти те тай м ер и отсчитаГ|те врем я и нкубац ии  15  м инут.

• Затем вставьте  т е с т -к а с с е т у  в  с о о тв е тств ую щ и й  разъем  на передней  панели анализатора.

• В ы бер и те в м ен ю  «im m ediate  test» (Н ем едл ен ны й  тест) и вы бер и те ти п обр азц а (fe ce s/кал). А н али затор  

отобрази т на экране наи м ен овани е оп р ед ел яем ого аналита и ном ер партии  р еаген тов.

• Н аж м ите « « Q u ick  T est»  (Э ксп р есс-ан али з).

I I

А н ал и затор  о тск а н и р ует  и в ы вед ет на экран код образца (S a m p le  ID ), п р о вед ет т е с т  и в ы вед ет  р езультат на 

экран. Ч тобы  р асп еч атать  р езул ьтат, наж м ите на окош ко с  изображ ени ем  принтера.

Более подробную  информацию см. в Р уководстве пользователя им м уноф луоресцентны м  анализатором D rA ccu.

И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

И м м ун оф луор есц ен тн ы й  анализатор D rA c c u  автом ати ч ески  р ассч и ты ва ет р езул ьтаты  анализа и вы води т на экран

коннентраци ю  гем огл оби н а в и ссл ед уем о м  образце в нг/мл.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А

•  Т е с т  вклю чает в себя вн утр ен н и е ср ед ств а  контроля процедуры . Н аличие или и счезн овен и е синей полосы  в 

контрол ьной  об л асти  (С ) р ассм атр и вается  как внутренн ий  (ф ункц иональны й ) контроль процедуры . 

И счезновени е син ей  полосы  с  появлени ем  ф луоресц ен ци и  о т  п р о ш ед ш и х через м ем б р ан у реаген тов 

вн утр ен н его контроля п о дтвер ж д ает наличие до ста то ч н о го  объ ем а образца и п р ави льность проведения 

пр оцедур ы  (п олож и тельн ы й  внутренн ий  контроль).

•  В неш н ие ср ед ств а  контроля не входят в ком плект п оставки  дан н о го  набора. П роверка с п о м оп 1ью  ср ед ств  

полож ительного и отр и ц ател ьн ого контроля р еком ен д уется  в со о тв е тств и и  с надлеж ащ ей  лабораторной  

практикой для п одтверж ден ия процедуры  тести рован ия и проверки прави льности  р езул ьтато в  тести рован ия. 

Н екоторы е кон сер ван ты  м о гу т  повлиять на ф ун кци он ировани е теста . В н еш н и е ср ед ств а  контроля долж ны  

бы ть проверены  п ер ед  и сп ользован и ем  для обесп еч ен и я д о сто вер н ы х  р езультатов.

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

•  Набор реагентов для определения скры той крови в кале предназначен для проф ессионального прим енения в 

рам ках д и агн ости ки  in  v itro  и долж ен и сп ользоваться  тол ько для к о л и ч ествен н ого  определения 

ч ел о веч еско го гем огл оби н а (скр ы той  крови ) в фекалиях.

•  П р и сутстви е крови в обр азц ах кала м о ж ет бы ть связано с причинам и, отл ич ны м и  о т  колоректального 

кровотечения, такими как гем оррой, кровь в м оче или раздражение желудка.

•  О трицательны е р езультаты  не исю хю чаю т кровотечения, поскольку некоторы е полипы  и рак толстой  кишки 

м огут кровоточи ть лиш ь время от  врем ени, либо вообщ е не кровоточить. Т ак, колоректальны е полипы м огут не 

кровоточить на ранней стадии. К ром е того, кровь в образцах кала м ож ет бы ть распределена неравном ерно (т.е. 

м ож ет не попасть в ото б р а н н ую  пробу).

•  М оч а и чрезм ерное р азведен и е обр азцов водой  в ун и тазе  м о гу т  при вести  к ош и боч н ы м  р езультатам  анализа,

•  Э т о т  анализ м ож ет д ем о н ст|ж р о в а ть  п он и ж ен н ую  ч ув ств и тел ь н о сть  при кр овотечени и  из верхни х отдел ов 

ж елудочно-киш ечного эракэд, поскольку кровь разлагается при прохож дении через ж елудочно-киш ечны й тракт.

•  Не все колоректальны е кр овотеч ен и я связаны  с предраковы м и или раковы м и  полипам и. К а к  и в сл уч ае с 

лю бы м  др уги м  д и агн о сти ч еск и м  т е сто м , подтверж ден ны й  ди агноз долж ен бы ть по ставл ен  врачом  тол ько 

после оценки в се х  кл и н и ч ески х и л аб ор ато р н ы х р езультатов.

О Ж И Д А Е М Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я  

Реф еренсное значение (норм а): < 40 нг/мл.
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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

Аналитическая ч увстви тел ьн о сть  эк сп р е сс-те ста  для определения скры той  крови в кале бы ла п роверена с 

и спользованием  3 -х  партий  р еаген тов , для каж дой из котор ы х про во ди л о сь по 20 анализов к али бр овоч н ого 

р аствор а  с нулевой концентраци ей , и состав и л а  не м енее 25 нг/мл.

Д и а п а зо н  и зм е р е н и я  и л и н е й н о с т ь

Н абор р еаген тов для оп ределен ия скр ы той  кр ови  в кале д ем о н стр и р ует в ы со к у ю  степ ен ь  ли н ей н ости  (г > 0 .99) во 

всём  ди апазоне к о л и ч ествен н ого  изм ерения: 25 -  1000 нг/мл.

П р е ц и зи о н н о с т ь

В нутр и сер и й н ая п р ец и зи он н ость р ассч и ты вал ась  одни м  аналитиком , котор ы й  п роводи л по 10 анализов для 

контрольны х стан д ар тн ы х обр азцов с  разной концентраци ей  гем огл оби н а и и сп ользован и ем  одной  партии набора 

реаген тов для е го  оп редел ен и я. В н утр и л аб ор атор н ая  пр ец и зи он н ость бы ла п о дтвер ж д ен а 3-м я разными 

аналитикам и, п р оводи вш и м и  по 10 анализов для обр азцов с  разной концентраци ей  гем о гл об и н а с 

исп ользовани ем  3 -х  р азны х партий н або р ов  реаген тов.

К онцентрация В н утр и сер и й н ая  преци зи он ность В н утр и л аб ор атор н ая  преци зи он ность

гем оглобина С р е д н е е  значение, К В . % С р е д н е е  значение. К В , %
в образце, нг/мл нг/мл (коэффициент вариашп!) нг/мл (коэффициент вариации)

40 38.32 9.63 38.87 8.56

100 107.54 9 .77 100.86 10.87

500 5 11 .8 2 10.79 5 10 .99 9 .14

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

Н абор р еаген тов  для определен ия скр ы той  крови в кале является спец и ф и чески м  для гем огл оби на человека и не 

д е м о н ст р и р у е т  к а к у ю -л и б о  п е р е к р ес т н у ю  р еак ти в н о сть  с  гем о гл о б и н о м  св и н ь и , гем огл оби н ом  козы , 

гем огл оби н ом  кури цы  и бы чьи м  гем о гл об и н ом  при концентрации 1 мг/мл.

И н т е р ф е р е н ц и я

Н е бы ло вы явлено и н тер ф ер и р ую щ его  дей стви я  в т е ст а х  с  образцам и, в к о тор ы е бы ли введен ы  п отен ци ально 

и нтерф ерирую щ ие в ещ еств а  в сл ед ую щ ей  концентрации.

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

А ск о р б и н о в ая  ки сл ота 20 мг/дл

Щ авелевая ки сл ота 60 мг/дл

Б и ли рубин 100 мг/дл

М оч евая  ки сл ота 60 мг/дл

М оч еви н а 2000 мг/мл

Г лю коза 2000 мг/дл

А л ь б ум и н 2000 мг/дл

9

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 пределени е концентраци и  гем о гл об и н а бы ло пр оведен о в 100 обр азц ах кала в ди ап азон е 25 -  1000 нг/мл 

независим о, на разны х ан ал и заторах -  D rA c c u  и W on dfo, в со о тв етств и и  с  п р едпи сан ны м и  п роцедурам и  

тести рован ия. Р езул ьтаты  тести р ован и я  при ведены  ниже в ди агр ам м е р азброса данны х.
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Гемоглобин на анали шторе DrAccu (нг/мл)

С о п о став и м о сть  п о л уч ен н ы х р езул ьтато в  бы ла оц ен ен а п о ср ед ство м  и х сравнения с прим енением  м етод а 

линейной р егр есси и  и коэф ф ициента корреляции (R). Из при веденн ы х дан н ы х, сл ед ует, что р еги стр и р уем ое 

изделие является о тн о си тел ьн 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 тр ебуется .

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 Ё Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

При обращ ен ии  с  хим и чески м и  отхо дам и  сл е д у е т  со б л ю д ать  стан д ар тн ы е п р оц едур ы  обращ ения с  отходам и  

сп ец и альной  категори и . У ти ли зац и я так и х в ещ еств  долж на о сущ еств л я ться  в со о тв етств и и  с прим еним ы м и 

законам и о б ор ьбе  с загрязнением  ок р уж аю щ ей  ср еды  и др уги м и  законам и со о тв е т ст в ую щ е й  страны .

В  Р Ф  о тх о д ы  от р аботы  с  набор ом  р еаген тов  с исп ользовани ем  обр азцов сы во р отки , плазм ы , цельной  кр ови  и 

кала пациентов о тн осятся  к о тх о д ам  кл асса  Б, н еи спользованны е наборы  с и стекщ и м  ср око м  год н ости  отн осятся  

к  отхо дам  кл асса А  и ути л и зи р ую тся  в со о тв етств и и  с  санитарны м и правилам и и норм ам и  С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 . 

Д ля обесп ечени я со о тв етств и я  норм ати вны м  требовани ям  р еком ен д уется  об р ати ться  за инф орм ацией в м естны е 

органы  власти и/или в ком пани ю , и м ею щ ую  оф и ци ал ьное разреш ени е на ути ли зац и ю  отхо дов.

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 роизводи тель гар ан ти р ует с о о тв е т ст в и е  набор а р еаген тов  устан о вл ен н ы м  требовани ям  стан д ар тов  и 

докум ен тац и и  п роизводи теля. П ри соб л ю д ен и и  усл ов и й  тран спор ти р ован и я, хранени я и эксп луатац и и  набор 

реаген тов стабилен на протяж ени и  в сего  ср ока 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 ]У 1А Т И В Н Л 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 5 13 5 2 -2 0 13 , Г О С Т  Р И С О  23640 -20 15, Г О С Т  Р И С О  18 113 -1-2 0 15 , Г О С Т  Р И С О  18 113 -2 -2 0 15 , Г О С Т  Р 

И С О  15223-1-2020. Г О С Т  Р  Е Н  136 12-2 0 10 , Г О С Т  Р 53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008, П остановлени е 

П рави тел ьства Р Ф № 14 16  о т  2 7 .12 . 20 12 «О б утвер ж ден и и  правил го суд ар ствен н о й  реги страци и  м едицинских 

изделий» (в редакции П остан овлен и я  П р ави тел ьства  Р Ф  № 670  о т  17 .0 7 .2 0 14 ), П риказ М и н здр ава Р осси и  № 4н 

от  06.06.2012 (с изм енениям и со гл а сн о  П ри казу М 3 Р Ф  № 5 5 7н  от  2 5 .0 9 .20 14 ), П риказ М 3  № 885н о т  30.08.2021, 

Приказ М и н и стер ств а  З дравоохранени я Р Ф  № 1 1н от 19 .0 1.2 0 17 .

С П И С О К  Л И Т Е Р А Т У Р Ы

1. В ан Д ам  Д ж ., Б онд Д ж .Х ., С и ва к  М .В .-м л . С кр и н и н г на ск р ы ту ю  кровь в кале при д и агн ости ке 

колоректального рака. « А р х и вы  по вн утр ен н ей  м едицине» (V an  D am  J, B o n d  JH, S iva k  M V  Jr. F ecal occu lt b lo od  

screening for co lo rectal can cer. A rch  Intern M ed .) (19 9 5 ) 11 -2 5 ; 155(22): 2389—402.

2. ФрОхМмер Д .Д ж ., К аппари с A .,  Б р аун  М .К . У сов ер ш ен ств ов ан н ы й  м ето д  скр и н и н га на колоректальны й  рак 

путем  и м м ун о л оги ч еск о го  вы явления скр ы той  крови. «Б ританский м еди ц и н ски й  ж урнал (издание по 

клиническим  и сследован и ям )»  (From m er DJ, K ap p aris А ,  B row n  М К . Im proved screening for co lo rectal can cer by  

im m un ological detection  o f  occu lt b lood. B r M ed  J (C lin  R es Ed.)) (198 8 ) 296(6629); 10 9 2 -4 .

3. Л иберм ан Д . М о д е;1ь скрининга/раинего вы явления к о л о р ек та ш н о го  рака. С  какой целью  пр оводи тся
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И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  С И М В О Л Ы

Международные символы, используемые на маркировке медицинского изделия:

с ш
О б р ати те сь  к  и н стр ук ц и и  

по прим енению
LOT Н ом ер партии

I l VDl
М ед и ц и н ск ое изделие 

для ди агн о сти ки  in v itro
2 С р о к  годн ости

nJ И зготови тель V К о л и ч еств о  изделий в упаковке

® Н е и сп ользовать по вто р н о X Т ем п ер атур н ы й  ди апазон хранени я

с с С оответствие требованиям директивы 98/79/ЕС о медицинских изделиях для диагностики in vitro

Манипуляционные знаки, используемые на транспортной таре:

т Беречь от  влаги

И В ер х Беречь о т  солн еч н ы х лучей

П одлеж и т втори чной  п ереработке X Т ем п ер атур н ы й  ди апазон хранени я и

м ани пули рован ия гр узом

Р Е К Л А М А Ц И И

По вопросам  качества продукции обращ аться к уполном оченн ом у представителю  производителя на территории РФ : 

О О О  « У н и кХ елз»

А д р ес: Р осси я, 1 1 5 4 1 9 , гор о д  М о ск в а, п р -д 2-й  Рощ и нский , д. 8, этаж  8, пом. X III, ком . 52 

Телеф он: 8 (499) 3 2 2 -4 2 -18  А д р е с  электронной  почты : in fo(^ u nikhelz.su
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