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1, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GmbH, 
hereby certify that the attached document that ктер the number of pages indicated below is the Instruction 
for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals of manuf^urer.

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

Инструкция по применению на мелниинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
колнчсственноп) определения нейронспсцифической енолазы (NSE)
нммунохемилюмннесцешгным метолом в сыворотке крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «NSE Контрольные материалы д.'1я ARCHITECT (NSE Controls)»

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 of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

NSE Reagent 
Kit

1{абор реагентов для количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминссцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit)»

NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit)

NSE Controls Конзрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крОви человека на иммунохимических анализаторах 
a r c h it e c t  «NSE Контрольные материалы для 
ARCHITECT (NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (NSE 
Controls)

NSE Calibrators Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения нейронспецифической 
енолазы (NSE) иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE Calibrators)»

NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE 
Calibrators)

Sitz der Gcseilechaft; Wiebbeden 
Amtagericbt Wiesbaden HRB 31478

Geschafurfiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantiiios Variae
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Состав (contents);

# Title Number of 
pages

Инструкция no применению Контрольные материалы для подтверящения 
воспроизводимости и правильности количественного определения 
нейронспецйфической еиолазы (NSE) иммунохемилюминесцеитным 
методом в сьтворотке крк>ви человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Konrponbftue материалы для ARCHITECT (NSE 
Controls)»
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Signed:

Doris Кшпз, Msc 
Associate EJirectof
Internationa Regulatory Affairs БЕМЕАР 
Abbott GmbH

Date:
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NSE Контрольные платериалы 
для ARCHITECT (NSE Controls)
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ru
NSE
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Нвобходьяно точно следовать данной инструкции по 
примвнени(о. При оттшбивнии от данной инстр^ции по 
применению надежность результатов теста ив гарантируется. 
Только д т  использования в медицинских лабораториях.
НАЗВАНИЕ
NSE KoкфOлы̂ ыв мат^иата.1 для «ЧСНГТЕСТ (NSE Contrals) 
{также встречается по текоту; NSE Ctrts)
НАЗНАЧЕНИЕ
NSE Конт}«5лытыв материала для АЙСИГГЕСТ (NSE Controls) 
лреднаэначены д т  подтверждения точности и 
воспроизводимости котччестаеиного определения 
не̂ фюнспецифической енотаы (NSE) в сыворот!» крови 
чвловв1«1 на системе ̂ CHITECTI System.
Дололнитет>ную инфо|ж«ацию см. в инструкции по применению 
к NSE ГЧ$вгвнтам для АН01ГГШГ (NSE Reagwit Kit} и 
Рухооодстве по эксплуатации системы ARCWTECT.
СОДЕРЖ ИМОЕ
LegywoKlbi {ш г ш .\ш\ и еодермсат NSE Lenoeexa в
фосфвттюм буф^е с лротеиноюм (бычь»ш) ста&клизаторс№«. 
Кшетрванты: азид натрия и протшпдикробный гфепарат.. 
Коктроли имеют следящие целевые концентрации и 
диапазсжы. Данные диапазоны могут исгшльэоватьсп в 
и№р<зи{^льных специ()№кациях контроля на системе 
ARCHfTECT t System,

М8Е

Контумп» Количество
г^пй.
{РЭД-}

ng/mL
(М9/Ч

[egwnwjy
iownfiebfM l

[ёоитмПн|

1 X 8.0 mL 
1 X 8.0 mL 
1 X 8.0 mL

10.0

Ж0
200.0

8.0 - 14.0 
S1.B • 98.3 

120.0 • 280.0

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в настмщеа время существуег международно гфизнанного 
референсного метода или рефефвнсного материала для 
стандартизации. Данный тест соотнесен с внутренними 
референсными стандартами, которые были соз̂ щны с 
испопьзоешчием N ^. получемгой из мозга человека.
МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
.  ^
• Дгв» диапчостики ki Vitro

Меры пред«к:тороЯ(ности

fWflMBWtHE: Диапазоны, указание в инструкции по 
примененмо, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срсжа годноста гфюдужта. Каждой ла6<^атарии ректяендувтся 
^таншливать свои собствеМчые средние значения и 
диап1Роны приемлемш »та<̂ ний, Kcrro|»iie должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инстру1шии по примвнвникх 
Источниками ожида^аой вариабелыюсти могут быть:
• Калибровка • Серия контроля • Седия реагента
•  Св|Мя •  Анализатор

.Ж К1ИМАНИЕ: Данный продукт содв{»кит лолуаднные 
от человека и{или потенцивлычо инфекционные кшлонвнты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖк^ОЕ данной инструкции по 
п(жмвнвнию. Ни один из известных меггодоа тестирования 
не исокет гарантировать, что матедиалы, патченные от 
челед(м<а. или инактивиртоанные ми1фоорганизмы не 
переносят инфекцию, Пштому все матедиалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекцитными. 
Рекомендуетая обращаться с данным про^кши и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разра&зтаннми Управлением США по озфане 
труда и педмышленной гигиене (OSHA). При работа с 
материалами, содеркащими или п|Ж№ол(»китвлько 
содержащими инфею̂ ионные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2. или д р ^е  
соотввтствукнцив правила биогкмтчческой безопасности.̂ '* 
Материал, использованная в и

nonŷ Ĥ ttiw из образцед дсжодской крови 
«̂>лoaвкa, бь»л протестиров!» и определен wut нереактивный 

на НВвАв, T̂M-HV-l{HIV-2. HCV и сифилис.
Следующие предупреждения и меры поешсторсжности 
относятся к: 1«н1тж»ь[ь1, 1» 1п»л1м1 и 1с<яткн.[м]
Содержат азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утлизьфуйте содаржимое/контеятер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитедио* 
эпидвмиогюгичвсхюии требованиюли.

Для беэоласной утилизации данного п|м;^та следуйте 
местным требованиям по утилизации химических вещесте 
седмветно с рмомендациями и данньми, г^дставгтакными в 
паспорте безопасности проекта.
tteHbjoee актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelabtxatory.abbott или у местного одедставителя, 
Подробную инфо(Ияацию о необжзоймых мерах 
предосторохшости при работе с анализатортя см. в 
Рукотодстве по зкепл^таиии систияы ̂ СНГГЕСТ. Раздел 8.
ПОДГОТОВКА К  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• продукт поссавляется в хдадком вида, готов к 

испо№3ованию.
• Данный продукт мохвт иогюгн.эоватыж непосредствеино 

после извлечения из места хранения с температурой 2 • 8‘С.
• Перед каждым иопользовани«и перемешивайте, аккуратно 

педеворачивая фпак<»1.
ХРАНЕНИЕ
• Данный продукт тданспортируется на хладопакетах.
• Не используйте после истечения срока годности.

а Abbott



Темлератуда (Макс, время 
хранения хранения

Допопкительные 
инструкдаи по 
хранению

Невскрытый 2 • в'С  
флдаон

До окончания 
срока годаости

Всжрытый
флакон

2 - Г С До огтсичания Хражть в плотно 
срока годности закрытых крышками 

флаюзнах.
Поместить в 
холол^ьник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЬГ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Д ш  получения рекомендованного объема кгжтролей держите

флакон в^ггужалыно и 4 капли каждого контроля в
к а ж л ^  чашечку для ^резцов в соответствующей позиции.

•  Информацию о настройке параметров контролей см. в 
{^ководстве по акслл;^аиии ожггемы М=ЮНГШСГ, Раздел 2.

•  Информацию о заказе и з а гр у з  контролай-в о и с т ^  см. в 
Руководстве по эксплуатации системы W4CHITECT, Раздел 5,

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П№азателш<и ^жггабильности или порчи служат осадок, 
видимые признают протечки, замутеннгють. а таюке 
несоответствие результатов кон^оля критериям, указанным в 
инструюдии по примеуюнию и/или Рукоюдствв по эксплуатации 
сиотсмы АЙСНГГЕСТ.

БИБЛИОПЭДфИЯ
U8 ОдоагТтвгя o f Labor, Occupational Safety and Heat№ 
M N nitlm tkm , 29 CR=I Part 19IG.T030, Bloodborne pathogene.
US Departcnem of Healtfi imct Ншлап S^vtcea. Biosatetyin 
КУсюЫокздка! ancf 8ютв<^»1 Laboretorkts. Sth sd. W a^ngton. DC; 
US Oovemmcnt Prtntmg Office; December 20СЯ.
World O ^nm dlori. 1аЬсмшогу Bhsafety MenmI. 3rd ed. 
Geneva: Wbrid KeaWi Organijadon; ;КЮ4.

and Laboratory Standacia brstltutB (CIS)). PmtBction 
Ы Шюеакзгу WbrJeera ftcw i CksoopaOen^y Acqî red tnfacbons; 
A0pmve<i SuWeSne-ftxrrTft £d ^w i CIS! Document M29-A4. Wayne, 
PA C IS ; 2014. 

формат чисел:
« В качестве радоелитсля тысяч исп«^ьзувтся пробел (пример; 

10 000 образцов)
• В качестве разделителя десттичных знаков иопользувтг» 

точка (пример: 3.12Ч).-

Используемые символы
Смийолм («3 15223

А Внимание

С® См. инструкцию по п|жменению

ш1 1 Изготовитель

I
а

Температурный даапазон

Использовать до/Срок годности

|iw ] Медицинское изделие для 
диагностеки In Wfro 
Номер с ^ и и

|м5?Э Каталожный нгжюр

A f^rae  символы

IcowTAwai *an«i

f iw r iia n r i

!тояиае<ипп

[KtoBUMD м т  «ввогг №

|ИМ»иСТОЯ1П(*|
iiwwB!

Концентрация

Содеряшт натрия. 
кснгтакте с кислотами (^разуется 
шкоокотоксичный газ.
Контроль Низкий, Срещний, 
Высокий (L,M,H)
Определяет продукты, 
исполь^емые вместе 
Произведено для 4 i*o tt 

Страна происхождеиий’ ОША 

Диапазон

^У%2Н1ШСТ и связажме тортсвые знаки являютсв торговыми 
марками компании Abbott. Зрупте торговые ма|Жи гшгяются 
собственностыо соответствующих владольцев.

AbboR <ЗлЮН 
Max-Planek-Rft^ 2 
85205 Wtesbaderr 
Germany 
T4S-6122-580

С€
1и М » Ц С < В1Ч Ж М ВО ТТ«У|

Ри]1гвЫо Diagnosdcs, Inc.
201 Great Valtey Parkway 
M^vem, Pennsylvania 19355, USA

С ^висная поддержка: Обращайтесь к  свовгиу местному 
представитегио или оиотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте w w w .cW '̂ botB tory.abbon

Редакция: ноябрь 2022 г.
©2018, 2022 Abbott Laboratories

Авттфизованный лдадстаяитель изготовителя на т ^ 1 т ^ и  
Росами и врут х сщ>ан СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз’*, 1Й171, Рсзссия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (485) 258 42 00; факс: +7 (496) 2 И  42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции по применению Контрольные материалы для подтверждения воспроиэводомости и правильности 
количественного определения нейронспецифической енолазы (NSE) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT «NSE Контрольные мат^иалы для 
ARCHITECT {NSE Controls)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-S'’C в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
эвторефрихюраторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуи^ствляется 
всеми видами транспсфта в крытых транспортных 
q>eAcreax 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 6*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК годности
10 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-в’ С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 10 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

I
I

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
№идемиологичесю1 опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медищ1нского изделия,

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ ISO 17511-2011. ГОСТ Р 
ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008. ГОСТ Р 53022.3- 
2006, Приказ Минздрава России от 0в.06.2012г. № 4н, 
Приказ Минздрава России от 30.08.2021г. Nc 885н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 
19 января 2017 г,

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
NSE Контрольные материалы для ARCHITECT (NSE 
ContiDis) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, 
без ограничения, больни1д>( и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора ARCHITECT.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не noflne>taiT повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы хе*вотного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обреветесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
NSE Контрольные материалы для ARCHITECT (NSE 
Controls) предназначены для подтеерждения точности 
и воспроизводимости количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) в сыворотке 
крови человека на системе ARCHITECT i System.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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% Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

П о д п и сь : /подписано/ Д ата : 15 сентября 2023 г.

Д о р и с  К р а м е  (D o ris  K ram s)
З а м е сти т ел ь  д и р е к то р а  
м еж д у н ар о д н о го  р егу л ято р н о го  
о т д е л а  Е в р о п ы , Б ли ж н его  В осток а , 
А ф р и к и  и П ак и ст ан а  (Е Е М Е А Р ) 
П о д р а зд е л ен и е  л аб о р ат о р н о й  д и а гн о сти к и  
Э б б о т т  Г м б Х

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

Управляющий директор:
Кристиан Грапов (Christian Grapow) 
Роберт Фанк (Robert Funck)
Константинос Варлас (Konstantinos Varlas)

Офи1ша;1ьное }асвнлетельс'гвов1Шне

Настоящим официально удостоверяется, что г-яса Дорис Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышестоящуто подпись в присутствия 
подписавшеюся предселшеля местного суда.
Висбаден, 19.09.2023 г.
№ в реестре 897/23
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в ра;гмере 7,5
евро оплачена
/подписано/
Председатель местною суда

/Печать: .Местный evd г. Висбаден XI * 2/

/Подписано: Дорис Краме (Doris Krams)/

Текст в документе «Инструкция по применению на медицинское изделие» на английском и 
русском языках полностью совпадает.



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Савальским Сергеем Алексеевичем.

подпись

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

Двадцать седьмого октября две тысячи двадцать третьего года
Я, Симонян Диана Артуровна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи перев  ̂
Савальского Сергея Алексеевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-2023- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ
Д. А. Симонян

Гербовая печать Гербовая печать
нотариуса г. Москвы нотариуса г. Москвы

Корсик М. А. Корсик М. А.

м
В с е го  п р о ш н у р о в а н о , п р о н у м ер о ван о

и  с к р е п л е н о  п еч атью  _ _ 6 ___ л и ст (а )(о в ) 1
вр и о  Н о т а р и у с а

подпись V  " i  ̂ ^
Российская Федераций 

Город Москва
октября две тысячи двадцать третьего года 

^ровна, временно исполняюшая обязанности 
Корсик Марии Александровны,

^копии с представленного мне документа.

: № 77/2139-Н/77-2023-

риального действия: 800 руб. 00 коп.

Д. А. Симонян

В с его  п р о ш и то , п р о н у м ер о в а н о , ск р е п л е н о  
п е ч а т ь ю __7____л и с т (а )  (ов)

вр и о  Н о та р и у с а



Abbott

Abbott GmbH 
Max-Plandc-Ring 2 
65205 Wî ba<bin 
Pcetfach 1303, 650JI Wfesbaden

та. +496122580 
Fax +49 6122 581244

1, Dorrs Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GrabH, 
hereby certify that the attached document that keep the number of p ^ es  indicated below is the Instruction 
for use for the device. Ttiis document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Восточной Европы, Ближнего Вскггока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, 
(Associate Director IntemationaJ Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GmbH), настоящим 
удостоверяю, ‘гго прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот докуменг полностью соответствуют 
фактической докумешации производителя.

Инггрукиия по применению на медицинское изделие (Instruction for use Гог the medical device): 
Набор реагентов для количественного определения нсйронспецифимеской енолазы (NSE) 
иммунохемнлюмннесцентным методом в сыворотке крови человека на нммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE 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 tnie and equivalent short nmnes of medical devices listed in table):

Наименошние 
на Щ|ГЛийском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
TCi«:Tv докуменгга)

NSE Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
нейронспецифической еисщазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на им.мунохимических анализаторах 
ARCi-mrECr «NSE Реагеш-ы для АКСНГГЕСТ (NSE 
Reagent Kit)»

NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE 
R ecent Kit)

NSE Controls Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизюздимости и правильносги количественногх) 
определения нейронспищфической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
AFiCHITHCr «NSE Кстггрольные материалы для 
ARCHITECT (NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (NSE 
Controls)

NSE Calibrators Калибраторы для обеспечения правилыюсти 
количественного определения нейронепецифи’ческой 
енолазы (NSE) иммунохемилюминесценгньтм методом 
в сыворотке крови человека на иммунохимических 
аналнзато^^ ARCHITECT «NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE Calibrators)»

NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE 
Calibrators)

Sitz der Gescllsdiaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wie^aden HRB 3478

Geschaftsfithrer; 
CbrisUaii Grapow, 
Rotieil F'undc, 
Konstantince Vadas

Page 1 of 2
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Состав (contents):

n Title Number of 
pages

I. Инструкция no применению Набор р>еагентов для количественного 
определения нсйронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT «NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

to

Signed

Lbris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatoty Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH

Dale: с Я Ш  5>

Qffentliche Seglaubiguny
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NSE Реагенты для ARCHITECT |FORu«gwtrH| 
(NSE Reagent Kit) ARCHITECT

Си. •ыдегитнмв изменения. Редакция: ноябре г

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
Только a f«  использования в медицинских .пабораториях. 
ПPEДУnPEЖJG^ИE: Концентрация NSE а том или ином 
образце, установленная с использованием тестов рвзличных 
изгоппителей, может отличаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов. При 
сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененнучо методику определения NSE. Значения, ролученные 
при п[жмвнвнии различных методик, не могут использоваться 
взаимозаменяемо. В случае если в ходе мониторинга состояния 
пациента были использованы различные методики серийного 
измерения уровня NSE, необходимо-провести дополнительное 
последовательное тестирование. Перед заменой методики 
лвборатфю ОБЯЗАНА установить базовые значения результатов 
в образцах пациентов при даиамичвасом мониторинге.

■  НАЗВАНИЕ
NSE Реагенты для АПСНГТЕСТ {NSE Reaeent КК)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием NSE Реагенты для АЯСНГПЕСТ (NSE 
Reagent Kttj является хемилюминесцентным иымуноанализом на 
микрочастицах (CMIA). предназначенным для количественно.го 
определения ие)1ф<мспвцифической енолазы в сыворотке 
крови человека на анализаторе <№СНПГЕСТ I System.
ТМ т с использованием NSE Р ваг^пы  для ARCHITECT (NSE 
Reagent Кй) применяется в качестве вспомогательного средства 
при монитсфинге ответа на твраппо и выявлении рецидива 
таких заболеваний, как мелкоклеточная карцинома легких 
(8 CLC) и нейроэндокринные опухоли.

■  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Рак легких является наиболее распространенной причиной 
смертности от раковых заболеваний по всему миру как среди 
мужчин, так и среди женщин. Около 9SH всех случаев рака 
легких относятся л и ^  к категории мелкоклеточного рака 
легкого (SCLCb либо к категории нвмелкоклеточного рака 
легкого (N^LO)^..SCLO отличается от NSCLC меньшим временем 
удвоения опуюли, высокой ростовой фрак14ией и ранним 
развиптем распространенных метастазов. Несмотря на то, 
что SCLC считается высокочувствительным к химиотерапии и 
лучевой терапии, он обычно рецидиаъчзует и становится трудно 
поддающимся лечению в течение 1 - 2 лат. Дифференциация 
SCLC и NSCIC является необюдимой для определения стадии 
заболевания, лечения и лропюзирования дальнейшего течения 
болезни. Для определения катвгсюии ршовогс заболевания 
легкого (NSCLjC или SCLC), а также исключения во»яажности 
метастазов в легких от первичной опухоли иной лсхсализации 
необходато проведение диагностики ткани.
Определение NSE может использоваться в качестве 
вспомогательного средства первичной диагностики SCLC 
и применяться для определения эффективности терапии и 
поелвопегациоиного ухода.' Нейронспецифическая топаза  
(NSE) является гликолитическим ферментом (г-фоефо*0- 
глиивратгихфолаза).^ NSE является изоформой фермента 
енолазы, котсфая встремается в нейронах и клетках

ru
NSE

06Р32
Н0в298В03
B6P32R

fjg l 06P322S

эндо1финного происхождения.' Ока также встречается в 
различных клетках, отличных от нейроэндокринных,' среди 
которых клетки бронхиа/юного эпителия, эпутелиальные 
клетки поджелудочной железы и протока околоушной железы, 
эпителиальные клетки петли Генле, секреторные клетки 
фаллопиевой трубы, клетки плазмы крови, мегакариоциты, 
лимфоциты и гладкомышечные клетки метки и различные 
кровеносные сосуды.
NSE может быть обнаружена в новообразованиях, отличных от 
нейр«юндокрикных, включая ка{ндиномы яичников, груда! и почек, 
семиномы, хордомы, пейомиосаркомы, рабдомиосаркомы и 
лимфомы.'
Исследование на NSE может быть заказано совместно с тестами 
на другие оккомаркеры, такие как прогасфин-высвобождвющий 
пептид (ProORP), фрагменты цитснсератина 19 (CYFRA 21-1). 
ппос«1КЛвточный рак (SCC). опухолевый антиген 125 (СА 125) и 
раково-эмбриональный антиген (РЭА). Определение NSE имеет 
клиническую ценность в совокупности с гистологическими 
данными, результатами лучевой даптостики и клинических 
исследований.

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированный одаюступенчатым 
иммушанализом для коли^ственного опредаления NSE в 
сывсюотке крови человека с использованием технологии 
хемилюминесцентного иммуноанвлиза не микрочастицах 
(CMIA).
Смешиваются и инку6»фуются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к  NSE (Е21), 
и конъюгат вхридин-меченых антител к NSE (Е17) для 
образования реакционж^ даиеси. Присутствующий в образце 
NSE связывается о микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к NSE (Е21), и с конъюгатом акридин>меченых 
антител к NSE (Е17). После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 
Получаемая в результате хемишдаиинвецеитная реакция 
измермтся в относительных световых единицах (RUJ). Между 
количеством у-субьединицы NSE, присутстаухнцш в о^а зц е . 
и RLU, детектированньши оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Подробную информацию о системе и техндаюгии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АПСНПНГГ. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содерзкимое набора
NSE я^агекты для АЯСНГГЕСГ (NSE Reagent Kit) 06Р32 
Объем (mL), указанный в следующей таблице, обозначает объем 
на флмон.

fiwFl 06Р3226
Количество тестов в нг^оре 
>^ичество наборов в упаковке 
4^)ЛИчество тестоа в упаковке
мсяячшпсив

100
1

100 
6.6 mL

5.9 mL

^ 1  A bbott
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И, сенсибилизированные 
ш^ттвлами к NSE {мышиными, моноклональными), 
в ^s-TR lS  лропановом б у ф ^  с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимагни^ая концентрация: 0.09% твердого 
веществе. Конеерввнты: ProCtirr 300 и РгаСНп 950.

I * ******” *  I Конъюгат акридин-меченых антител к NSE 
(мышиных, моноклональных) в MES-буфере с протеиновым 
(бычыеи) стабилизатором. Минимальная концентрация;
297 ng/mL. Консервант РгоСИл 300.__________________

Предупре>кдвния и меры предосторожности
• ®
•  Д/в) диагностики № Ш о  

Меры предостороАности

ШИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и о^ащ атьсв с ними в соответствии' 
со Стандартом по обращенмо с гемоконтактньти 
патогенами, разработшным Управлением США по охране 
т |^ }а  и промышленной гигиене (ОЗКА). При работе е 
материалами, содержащими или предположительно 
содв|»кащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безштасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^^

Следующие првдулрежаеню1 и меры предостсюожности 
стиосятся к; I* * * * * * * "® ” ]Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит Bis-TRIS пропан* и 

метнлиэотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реекцию.
НЭ1В* Вызывает легкое раздражение к<»ки.
Предотвращен ие
Р261 Избегать в№(хвиия тумана/пароа/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реапярошание
Р302^Р362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количестаом воды.
РЗЗЭ+Р313 При раадражании кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Р382>РЗв4 Сиять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 утилизируйте содержимое/контейнер как 

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

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSKA} 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреяадения и меры предосторожности 
относятся к; |о е *^ е с т1

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфонавую 

кислоту моногидрат* и 
метилизотиазолоиы.

Н317 Может вызывать аллергичеок^ кожную 
реакцию.

НЭ18* Вызывает легкое раздражение кожи.
Предотвращание
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р2В0 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одюкдой/средствами защиты 
глаз.

Реягирование
Р302+РЭ52 ПРИ ПСЭТАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раэдрвжвнии кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
Р »2*Р 384 Снять эагрятенную одежду и выстирать 

ее перед использоинием.
У тилизацт
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные от»№  в 
соотевтствтм с локальными санитар>ю- 
эпидемиологическими требовшгиями.

• Не пририенимо на террито|Ми действия Регламента ЕС
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Упревления США по охране труда и промышленной гигиене 
(CWHA) 29 1910.1200 (HCS) 2012,
Для безопасной утилизации ;»1нного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленньми в 
паспорта безопасности продукта.
Наиболее акт^льную  информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelal}oratory.abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
прецостореююсти при работа с анализаторам см. в 
Руководстве по эксплуатации системы >>АОвТЕСТ Раздел 8, 

Обращение с  реагентами

• Реагенты поставляются на хладопвкетах.
• Не смешивайте реагенты из одной или разных упшговок.
• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо педемешать содержимое флакона с 
ми1фочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПР01Щ 1У1^ Процедура аналим данной инструкции по 
применению.

•  НЕОБХОШ ^О испольмвать предохранительные 
кры ш ки для лредотврвшенйя испарения и коктаминации 
реагента, а таюке для обеепечеття цапоотности реагента. 
Достоверность результатов теста не моЖет быть 
гарантирована, если предохранительные кры ш ки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.
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Во и^вжа>1ив контаминации при установке 
праоокранительной крышки на вскрытый флакон о 
реагентом надевайте чистые перчатки.

-  После помвщвкия предохранительной крышки на 
вскрыться флакон с реагентом не переворвчивайта 
флакон, так как это приведат к вытеканию реагента и 
мевкгг отразитьса на результатах теста.

-  Со временем на помрхности првдохранитвльнос1) 
крышки могут появиться следы высомией жидкости. 
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исс^адований.

Подрс^тую информацию об обращении с  реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 7

Хранение реагентов
•  Не замораживать

Макс. Дополнительиме
Температура врмвя инсфукцни по
хранения xputBH iu Тфаненяю

Н«вск|и>>тый 2 • в*С До Храните в
флакон окончания вертикат>ном

срока
годностм

положении.

На борту Температура ■ ■ ■
в системе

Вскрытый а -в х : До Храните в
флакон окончания вертикальном

срока положении.
годности Если флакон с 

микрочастицами 
хранился не 
вертикально (с надетой 
предохранительной 
крышкой) в 
холодильника вне 
системы, набор 
реагентов должен быть 
утилизирован.

Реагенты можно хранить как на борту так и вне системы 
АЯСНГТЕСТ i System. После извлечения реегентов из системы 
хратпе их в вертикальном потюжении при температуре 2 • ГС  
(с  надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками]. PearetoM, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить а ф ^ричных лотках и угшковках для обеспечатся 
вертикального положения.
Подобную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел S.

Показатепи порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход змчения контроля за пределы 
диапазона допустмиых значений момшт свидета/ьстеовать о 
порче реагеитов. Результаты еооТвететеующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны & 1тъ протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по экепл^тации системы ARCHTTECT, PasjMfl tO.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перш  проведением теста на системе M^HITECT i System 
необходимо установить файл теста NSE.
Подробную (««формацию об усш«овке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководства по аксплуатации сист^ ак ARCHITECT. Раздел б. 
Подробное описание процают р с^ты  с системой см. в 
Руюаодстве по эксплуатации системы >Ц=)СНП’ЕСТ.

А льтернативны е единищ и изм ерения результата 
Для выбора аяьтернативнЕ^ единицы измените параметр теста 
'Едагницы измерения*, 
формула пересчета:
(Концентрация а стандартных едт«ицвх иэяерения результата) 
X (Фактор пересчета) •  (Концентрация а альтернатиень» 
единицах измерения результата)

Стандартные
единиць1 измерения
результате фактор пересчета

Альтернатитые 
единицы имюрения 
результате

пд/mL 1 yg/t

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Типы образцов
Для использования в тесте вери()н1ииро88ны следующие типы 
образцов;
Другие типы образцов и лрс^ирок для сбора образцов не были 
верифицировзжы на пригодаость к использованию в  дшнном 
теста.

Т)1пы ебразцое Пробирки для сбора образцов
Сьгаоротка крови* Сыворотка крови

Сыворотш крови с
разделительным гелыи U

• Селерацию (например, цетриф угирование) образцов, 
исследуемых на NSE, необходимо осуществгыть в течение 
60 минут после В(»<епункиии в соотватсгеии с руководствами 
Европейского соо6щвс1та1 по онксмаркераи (EQTM).'' 
Необходимо также учитывать время коагуляции при выборе типа 
пробирки для сбора образца.
• Данный тест предназначен дгы исследования образцов 

сыворотки крови человека, полученных от пациентов, или 
донорских образцов.

•  РвФочие практеристики не были установлены для 
случаев использования о6(»зиов трупной крови и щ))Л'их 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки крови 
человека.

Для анализатсфа не предусмотрена опция верифъжации типов 
используемых образцов. В обязанности опврат<н>а системы 
аходит проварка првшильнооти указания типов образце», 
используемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивироюиные нагреванием
-  пулированные образцы
-  гамолизированные образцы
-  образцы с явной ммфобной контаминацией
- образцы с грибковым ростом

•  Чтобы получить правильные результаты, образцы сывсфотхи 
крови следует отделить от фибрина, э^ытроцитов и других 
твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоаг^ционную  или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

■ Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной к(жгаминации.

Подготовка к анализу
•  Следуйте инструкитм  юготовитвля пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к  тестированию 
гравитационного рааделшия недостаточно.

A bbott



• Отпаляте (например, цемтрифугируйте) образцы 
■ течение 60 минут после венепункции.’ NSE, 
присутствующая в эритрщитах и тромбоцитах, приводит 
к получению завышенных результатов при использовании 
гвмолиэированных или неправильно центрифугированных 
образцов (напримед, при увеличенном времени хранения 
о^а зц ов  перед цеитрифугированием}.

• Отделите сыворотку крови от с гу с т и , эритроцитов или 
раздет1тельного геля.

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатт^юм до начала тестирования. 
Используйте нмый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перетфестной контаминации.

Для получания согласованных результатов рвкм(енду8тся 
проводить повтсфное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они сощ»р«ат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибриа эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
цектрифугироввнием.
Подготовьте замороженные образ1.ш1 следующим образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно подемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
одсслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
др тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Г^ведитв повторное цектрифугирование образцов. 
Поетррнов центрифугирование о ^ з ц о е
•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

цектрифугируйте не равнее Ю 000 9>иинут.
•  П ^моды приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице ниже.
Время цвнтрифупфования рассчитымегся на основе 
значений RCF по формуле:

Мин. враля центрифугирования (минуты) -  — ^  —
ЙСР

Время повторного 
центрифугирования

(минуты) RCF(xg) очиянуты
1 10 000 10 000
2 кюо 10 000
4 2600 10 000

•  Для тестирования поместите очищенный образод в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования е о ^ з ц е  приоутстаует липидный 
спой, перенесите в чашечку для образцов или вторившую 
пробирку только очищенный образец без липемического 
иатодиала.

Хранение образцов
Сыворотку крови необходимо отделить от сгустков, 
»p«rrpoiaiTOB ипи рваделитепыюго геля подед пмиещением 
на 1фан«ние при температурах, указанных ииЖе.

Тип обреэцв Температуре

Макс.
армия
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка Комнатная 24 чаое Отдалите сыворотку
КР0№4 температура 

(15 - 30‘С)
крови от сгусткм . 
ЭрИфОЦИТОВ и 
разделительного 
геля.

2 • 8*С 48 часов Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
раздел ительж>го 
геля.

Храните заморонвнные о6раз1ря при температуре -70*С 
По данным, предстаелвкиьм Rundgren и др., образцы сыворотки 
крови с NSE, зфянившився 4 • 7 г« т при температуре -ТСГС, 
продемонстрировали незначительную разницу в сражении со 
свежими образцами.'
Не проводите более 1 цикла заморозхи/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федералыяыми и междунододными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годаости, 
указанного выше.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
06РЭ2 NSE Реагенты для АНСНГТЕСТ (NSE Reagent К»)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  файл теста NSE о виртуального дизда АРСНГГЕСТ i Syelem 

е-Амау CO-ROM на сайте www.corel8bonriory.abbott
•  06Р3201 N8E Калибраторы для ARCWTECT Calibratwe)
• 06Р3210 NSE Контрольные материалы для ARCHTTECT 

(NSE Controla) или другой коктрольмый материал, 
содержащий NSE

• Раствор Г^е-тригтера АПСНГГЕСТ Pre-Triggef Solution
•  Раствор IpH irepa АДСН1ТЕСГ Trigger Solution
• Промывающий буфер АЙСНП^СТ Wash Butter
•  Предохранительные крышки ARCHTTECT Septum 
Информацию о материалах, необхощшых для работы 
анализатора, ом. в Руковоодтве по окслпуатации системы 
АНСНГГЕСТ, Раздел t
Информацию о материалах. н»(^ходимых для процедур 
технического обслуживания, см, в Руководстве по эксплуатации 
системы АЯСНП^СТ, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описюние процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHTTECT, Раздел 5.
•  Информацию об обеспечении доствточнслю объема ободзца 

пациента при использовании подвичных или алитаотных 
пробирок ем. а Руководстве по эксплуатации системы 
АРКЯГГЕСТ, F^Aen 5.

•  Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывает» а отчете по 
списку эатазов. Чтобы миншлиэировать эффекты испарения, 
перед прсжедением теста убедитесь, что в чашечш для 
образца присутствует достаточный о б ъ т  образца.

•  Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для рвсуспендироаания микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флаксжа с микрочастицами в первый одз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
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-  Перав^жите флакон с микрочасгацами 30 раз.
-  Визуально убадитесь. что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
все вш е прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полното 
ресуспендироваиия.

-  Если иикрочвстицы не ресусп«ци1руются,
НЕ ИСПОЛЬЗЖГЕ ИХ. Обретитесь к  местному 
представителю кпмпании Abbott.

-  После того как микрочастицы рвсуспендировались, 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на фпаксжы см. е разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

• Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов; 10
-  Прио|жгетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 75 pL
• Объем образца для провадення каждого

дополнительного исследования из одной чашечки для 
о ^ з ц о в : 26 pL

-  а 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL
• Объем обращав для проведения канщого

дополнительного исследования из одной чешечки для 
(^разцов: 25 pL

-  > 3  часов в системе упраеленю образцами и 
реагентами:
' Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контрслей см. в инструкции по применению к NSE 
Калибраторам для AFK^ffTECT {N% Calibrators) и/или 
инотрукции по применению к  NSE Контрольным материалш 
для ARCHITECT (N8E СолтИв).

•  Инф ортцию  об общих операциокних процед^хис см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHfTECT. Раздел 5.

•  Для достижения оптимальных рабочих карактедистик 
важно следовать стаедартным процедурам технического 
обслуживания е соответствии с  Руководством по 
экоплуатации системы ARCHITECT; Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
ттиического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
(%разиы со значением NSE, превышающим 400.0 ng/mL 
(400.0 M0/L), гхнмчены флажком с кодом '>  400.0 ng(mL"
(*> 400.0 pg/L*) и могут быть разведены в соответствии с 
процедурсмй ручного разведения. :
Процедура ручного разведения ;
Рекоменоушое разаедыгие: 1:2 !
Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:2. 
Добавьте 100 pL образца к  100 pL калибратора А из набоед NSE 
Калибраторов для ARCHITECT (N ^  Calibrators).
Не допускайте KOKraMvmauMo калибратора А из набора NSE 
Калибраторов для ARCHITECT (NSE C^bretors) при переносе 
объема для процедуры ручного разведения.
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке T a tle n f 
(Пациент) или "Control” (Контроль) этфана создания заказа. 
Система будет использовать данный фактор разведения для 
автоматического расчета концентрации образца до разведения 
и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор раэведеми, необходогио 
умножить р е ^ь та т  на соответствующий фактдо разведения 
до сообщения результата. Если концентрацил раэведвнного 
образца мв№>ше 10.4 ng/mL (10.4 pg/L), не ссюбщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений ем. в Руководстве 
по эксплуатации системы АЯОФТЕСТ, Раздел 6.

Калибровка
Инструкции по прмедению калибровки см. в Руководстве по 
эксп/^атации сиотииы АЯСНЯТЕСТ. Раздел 8.
Для оценки калибровки теста необходимо nporecrv^oeaTb все 
конгроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие обраеды можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты «кедневной про1.1едуры контроля качттва  

находятся вне статжгле^ески обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недостулек то период медкду калибровками 
не должен превышать 30 дней.

Мюкет потребоваться повторная калибров(та теста после 
процедуры технического {^служивания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требовшгия по контролю качества теста NSE 
заключаются е тестировании по одному контролю всех уровней 
каждые 24 часа, то есть каждо1в сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестироедть а ооответотвии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитацитными требованиями и политикой контроля 
качества вашей л^оратории.
Для получения статистически обоснованного диапаэгжа 
конфоля калщая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций доя ношях серий кснттролей на каждом клинически 
зтчим ом  уровне концентрации. В ходе исоледования 
проводотся не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(Э • 5) дней е дальнейшим определением ажидаемога средоего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные доя далмейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
еоэмфкные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разжив серим калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые е разное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации по контролю 
качестпа см. в опубликованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института клиничеоких и лабораторных стандартов (CLSI), 
4-е издание, или в других опубликоеанньа руюводствах.*
• Если процессы  вашей лаборатории тре^ю т более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
п|жнятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым eauiBH 
лаборатс^жей процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторно калибровка. Информацию
об устранении неисправностей сяи. в Рук^^водстве по 
эксплуатации системы А1ЮНГТЕСТ. Раздел Ю.

A bbott



•  После зафуэки е систему новой серии реагенте или 
калибраторов 1роверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

№ погъзование контролей ролжно проводитьса в соответствии 
с  руковорствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концентрации, указанные в инструкции по 
примененмо к  контролю, лрвдставлвт>1 только в качестве 
рекомендуемых.
П(») использовании любого контрольного материала лаборатория 
оолита убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования а тесте в соответствии с 
инструшдивй по применению к тесту.
Реюм*вндв1Ц1И по п р о ц е д )^  контроля квчеств а 
Информацию о процедурах кошропя качества см. в работе 
Дж»1̂ с а  О. Вестгарда 'Basic QC Practices*■*
Подтверзкдвнив заявленных характеристик теста 
Прогокош для подтверждения заявленных в инструкции 
по прюявтиию  характеристик теста см. а Руководстве по 
аксппуатаиии системы ARCHITECT, Г^ил©квние В.
Тест NSE принадлежит к  методопогичккой группе 2.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест NSE использует четырехпараметрический логистический 
метод аппроксимации кривой (4PLC, У-вэвешенная кривая) для 
получения катчбровочной кривой и реэ^татов.
Информацию об альтернативных едамицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБСГГЫ 
htA АНАЛИЗАТОРЕ. 'Альтернативные единицы измерения 
резупьтатод* данной инструкции по применению.

ф па>кки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флажки*. Описание флажков, 
которые могут появгапъся а этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHTECT, Раздел S.

С оо61м аемы й интервал
Диапазоны сообщаемых результатоа. оо^оаанные на 
репрезентативных данных по npejuuiy количественного 
определения (ПКО) и пределу обнаружения (ПО), представлеш 
нижв в соответствии с  опрвдвлвнигти из документа С Ш  ЕР34, 
1-ея pt^^°______________________________________:___
Аналитический интервал измерения (AMI)* 1.6 • 400.0 
Расширенный интервал измерения (ЕМ1^ 400 О - 800.0
Сообщаемый интервал^______________________О.Э - 800,0

* AMI: А ка л и ти ^хи й  интервал измерения охватывает значения 
от П1̂  да верхнего предела количественного определения 
(В ГШ ). Он шрвделяется диапазоном значений в ng/mL 
(MB/L), кол > ^в  продемонстрирова/w  приемлемые рабочие 
характеристики для линейности, Воспроизводимости и 
отклонения.
^ EMI: Расширенный интервал измерения охватывает значения 
от верхнего предела количественного определения (ВПКО) 
да ВПКО > фактор разведения, казанное значение отражает 
фактор разведения 1:2.
я Сообщаемый интервал охватывает значения от предела 
обнаружеюля (1Ю) до водхкего предела EML 
ПР1̂ Ш ЧАНИЕ: Нижнее значение лине1!июсти файла теста 
по умотанию  соответствует нижней границе сообщаемого 
иктервала.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты необходимо интерпретировать с учетом 

сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
даугих исследований и клинические неблюдения.

•  Гемолиз интерферирует с данным тестом, потому что 
эритроциты содержат NSE и могут потенциально влиять на 
получение ложно згюышенных результатов.

•  Me храните образцы при температуре -20'С. Образцы, 
хранившиеся замороженными при температуре > ^ 'С  ± Ю'С, 
продемонстрировали разницу в измеренной концентрации 
за пределами ± 10.0% после одной раэмодозки.

•  Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе С Ш ^ф ИЧЕС КИ Е 
РАБОЧУЮ ХАРАКТЕРИСт«<И. Интерференция, данной 
инструкции по применению, не была оценена в тесте.

•  Образцы, полученные от пациентов, юторыв пртим али 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содеркать человеческие антитела против 
мышиных антител (КАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких кек NSE, могут демонстрировать 
локио завышенные или ложно заниженные результаты. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.'̂ - ^

« Гетерофильные антитела шворотки крови человека метут 
вступать в реакцмо с иммуноглс^уликами рвагекга, искался 
результаты иммундакализа In Vitro. Пациенты, наШ1дащився 
в привычном контакте с  животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в Богязшей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстриювагь 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.'*

•  Ревматоидный фактор (RF) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцжо с  иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноанализов In VKro.'*

I ОЖ ИДАЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на анализаторе ARCMTECT
tZOOOSR.
В данном разделе представлены данные по релреаентаговным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать ообстаенный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках попугмции.
Было проведено исследование в соответствии е 
рексмендациями документа ЕР28-АЗС CLSI.'* Была 
проведена оценка образцов сыворотки крови, полученных от 
128 клинически эдодовых людей (60 мужчин и 68 женщин) 
различных рве и возрастов (от 22 лет до 71 года).

м и ( я И А ,м А )

981 я р а и в т в л ь

К о я -М  1ШДВ111Я (N %  Я я в я р е т в м ы в  1 к т е р ш  (Д Щ )

Кляничесш
здзровьц

128 ЬА !1 .1

(9 .0 -1 2 ,4 )

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

6  данном разделе представлены данные по репреэеитативным 
рабочим характеристикам. Результаты, лолученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных дв>««ых.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
системе ARCHITECT I2000SR System.
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Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лабостории 
Было проведано исследомиие в соответствии е 
рекомендаииями документа ЕР05-АЗ CLSI.'* Исследаванив 
проводилось с использованием 3 серий NSE Реагентов для 
АЙСНГТЕСТ (NSE Reagent КП), 3 серий NSE Калибдаторов 
для АПСНГШТГ (N ^  CallbralwB) и 3 серий NSE Контрольных 
материалов для ARCHITECT (NSE ControlB) не t  виализаторе. 
Три контроля и 5 панелей шаоротки крови человека были 
исследованы в двух повторах даажда) а день в течение 20 дней 
с использованием 3 юмбинаиий серии реагентов^серии 
м ш ибрвторов/с^и  контролей. Рабочие характеристики одной 
репрезентативной комбинации представлены в следующей 
палице.

ВНГГрВМ!ШЯ
Внутрв яяеортрп*

Обрвт
Кол-
ве

(ea/mL
гаА) СЮ %кв

СЮ
(AimaoiA)

%кв
(Анпааон*)

Кижии
ажфолк

80 1Q.0 0.208 2.1% 0.219
(0.1B8-Oi18)

22
(1.9-22)

Ср$апЛ
КОНТКИк

30 713 1175 1.6% 1.258
(1258-1.441)

18
(1.3-20)

Высокий
юнгропь

30 201.1 З.Ж 1.7% 3.989
(3.86S-4.S55)

20
(2.0 -гл )

Пшмк1 30 2.1 0.087 3.3% 0.074
{0Р6О-ОД74)

3.6
(3.6-3.7)

Пи«Я1ь 2 80 23.5 0.303 13% 0.442
(0.381 • 0.442)

1.8
(11 - 2.0)

Паи«в>3 80 26.9 0362 1.3% 0.754
(атат-йзи)

23
(2,3-3,1)

Пшаль4 80 97.S 1237 13% 1.97В
(19'73 • 2523)

2.0
(2.0-26)

Панель В 80 3338 6.130 18% 3.321
(1.621 • 8.41Ц

2.6
(26 - 2.3)

*  Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями,
^ Минимальное и максимальное зячения СКО или %КВ для 
каждой хсийбиншии серии реагента и анализатт^

Н иА ни е  гр ан иц ы  изм ерения 
Было проеедаш исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 C L ^.'* Исследование 
проводалось с использованием 4 серий NSE Реагентов для 
ARCHITECT (NSE Reagent КП) на 2 системах ARCHITECT 
I2000SR и 2 системах ARCHITECT )10<X)SR в течеттв не менее 
3 дней. Значения предела холостой гробы (ПХП), предела 
обнаружвтм (ПО) и предела количественного определения 
(ПКО) приведены в следующей таблице.

■ОПвИрвА)
гкп* 0.1
по* : 0.3
ПКО* • 1.6

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рвкомвндаииши документа ЕРОб-А С151Л 
Линейность данного теста сохраняется в аналитическом 
интервале измерения 16 • 400.0 ng)mL (16 • 400.0 pg/L).

А налитическая спеш ^ф ичность 

Интерференция

Потенциально иктерф^ирующие эндогенные вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSIЕР07,3-в иэд** Каждое 
вещество было исследовано при 2 уровнях аналите 
(около 20 ng/mU и 300 ng/mL). Данные вещества не 
продемонстрировали интерференцию (в пределах ± 10%) 
при следующих концентрациях.
noTMBMiaiMe яигеаферврцещяе ммеетва Кеицмтиавя ятрф врвт
Конъюгнроаат1ыЙ бишфубин
Нжоньюгированный 6ил)Я9бии 40т(У(11
Общий балок IS g/d
ТрИП111ЩрИ(Ы dOOOwafdL

Другие потенциально интерферирукнцие состояния 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями дакумекта C L9 ЕР07,3-е иэд’*  Образцы, 
содержащие человеческие антитела против мышиных атм гел 
(НМЛА) и ревматоидный фактор (RF) &>ти исследаваны с 
помощью теста NSE на системе АЯСНПЕСТI Syetem,
Потыищалкм %риМВ|Ы
вктерферврумшм
состоянве гОво/BlNSE 300ieM.NSE
НАМА̂ 26 а г
RF -03 10

^ Не испытано в России.
Потенциально интерферирующие првпаовты 
Было проведено исследование в совтаетствии с 
рекомендациями документа CLSIЕР07, З-е иад '*
Каждый препарат ^  исследован при 2 уровнях ана/шта 
(около 20 ng/mL и 300 ng/mL). Данные препараты 
не продемонстрировали интерференцию (в пределах ± 10%) 
при следующих кощентрациях.

*  IW I определен как в6-й процектнль по результатам 
исследования образцов с нулевой ксжцентрацией аналита в 
п 2  60 повтодах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выяал№1 с ^% -й  вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации зшалита в п г  60 повторах 
^ ПЮД представленный в таблица, соответствует нижнему 
уровню AMI для теста NSE на системе ^О П ТБС Т i Syalem. 
Наблюдамлый ПНЮ на системе ЛЧСНГГЕСТ12000SR составил
0.4 ng/mL (0.4 pg/L), а наблюдаемый ПКО на системе ARCHITECT 
I10005R составил 0.6 ng/mL (0.6 pg/L). Данный ГМЭ определен 
как самая ш зкая концентрвция аналита с мщссмлапьным 
значением воспроизводимости 20% КВ по результатам 
исследования о^аэцов с низкими уровнями концентрации 
акалита в п а 60 повторах.

Попитальне
яята|фрярупв||м
UU0KTM

Коицантрацая
иктарферяхта

Пот«вц1а№Ио
нитаффераруюа|м
■ащветво

Юацилр«1вя
аиарфараята

биотин 4250 niyrTiL к^кфамнд’ Ш ма/'я!
бусуякфан! 1200пд'т1 Ирхнопкаи* 20|фгМ.
Карбоплатин* SOOiiglmL Мегофисат* 1 мМ
Цнсллатин' 165иут1 Паомтаксал* 67 ( ^
Цикпофосфамид' Э75м т̂4. Паметрищед' 13ГО «InL
Доиатшсм’ 1 agirnL Таыгюэид> 40 mcgAn
Д0П18рУбЯЦИН< 4011(Ут1 Зснютак»’ (ХггоаА
Эпирубиияи' IDmcjymL Вин&лпин' 500««№iL
Орлотиниб* 17 ixymL винкристин* 11 np in
Этопоанд' 12||(У т Вино|Х»6ин' 1230 ngnl
Гемцитабин* 380|io№L

1 Не испытано в России,
Потенциально №гтерфврирующие онкомаркары 
Было проведено исследование в соответствии о 
рекомендациями документа CLS! ЕР07, З-е изд.'* Образцы 
owoivapKepoB были исследованы при 2 уровнях аналита.

(taoMBiMv вятарфарвяга 29й0Ал1Н8Е ЗЮад/tnL MSE
CA125 966l№iL 1.4 -2.4
CEA 72.45 noA 2.6 7,0
CYFflA21-1 96.6ngimL -1.8 10.6
ProGflP 1B32ngl 24 3.8
sec 43.3 MS/l 0,5 28
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j t  Hi  испытано в России.
' Образцы от пационтов с сопутствующими патологичвскими 
авспяии1ши или иными эаболевшиами 
Было проведено исследование в соответствии с 
рмоивндаииями документа CLSI ЕР07, 3-е иэд.'* Тест 
NSE оценивали на потенциальную интерференцию с 
использованием образцов, полученных от клинически здор<»ых 
/новей и людей с другими иедицинскими состояниями. Ка/кдый 
образец исследовали до добаеления NSE в образец и после 
этого для опреде/юния процента NSE, воостановленного после 
добавления.

KsTsngea Xsa - ie  A B s m s K s u x o a i (%) C peo iM l % выхеда

K n m iu ic a  u o p o sw Ь 97.5 - 105.5 101.5
АуЮМИМуКНЬН S86atWS«lM 
{аштиьи)

6 89.3 - 120.0 100.4

Заболявания мочевого пузыря 
(до(роачес1венныа)

S 90.5 - 102.0 95.3

Цятогмпоювирус (сарая 
ннфкцяя)

5 9S.0 - 100.0 101.4

Bioyc Эпшт^-Ба|]|) 
( о а ^ Ю 1ф<н(Ц№}

5 100.0 • 107,5 103.8

Заболеваний 2 95.0 - 86.0 85.S
мяупвчнокишечного гра«а 
(дрброкачестатмиа) 

Г ипвр^  (мтоюоиаеькые/ 
полмшонв/шгые)

5 110,9- 121.8 1168

Заболаваииа почки 
(юоначасхое}

S Ш  - 106.0 100.6

Заболеванм печ«*и. аииочая 
хроничасаиИ ен|)усмы1к «цфоа

5 9S3 - 108.4 102,1

Забоямани гичаня, ключая 
яроиичмаий Мфусный 
r tn a t r

S 925 - 109.0 98.7

Забогмааияя лягкш a 91.1-975 95.6
З а б т а в а ш  яичников 
дю броимю >аи1ьгв|

s 98.5 - 103.5 w

К р о с о -р е а к т а н т ы ^

Б ы л о  п р о в е д е н о  и о с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  е
р е м м е е д а ц и я м и  д о к у гм и т а  C L S  Е Р 07. 3-е  и з д . "  О б р а з ц ы , 

с о д е р ж а щ и е  н е и е й р о н н у ю  е н о л а з у  {N N E ; а ,а '-№ го лвза ) п р и  
к о н ц е н т р а ц и и  900 n g /m L , бс^ли и с с л е д о в а н ы  е  и с п о л ь з о в а н и е м

т е с т а  N S E  н а  с и с т е м е  A R C K T E C T 1 S y s tem .

%  к р о с с -р е а к т и в н о с т и  с о с т а в и л  0.0% с  95%  П И  -0.1% • 0.0% 
д л я  о б р а з ц а  с  ц е л е в о й  к о н ц е н тр а ц и е й  20 n g /m L  N S E  и  0.2% 
с  95% Д И  -0.5% - 0.8% для  о б р а з ц а  с  ц е л е в о й  к о н ц е н т р а ц и е й
300 n g /m L  N S E .

 ̂Н е  и с п ы т а н о  е  Р о с с и и .

С р а в н е н и е  м е т о д о в

Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  б ы л о  п р о и з в е д е н о  в  с о о т в е т с т в и и  
с  д о к у м е н т о м  C L S I  Е Р 09с , 3-я  и э д .^  с  и сп о л ь зо в а н и е м  
м е т о д а  р е г р е с с и и  P a e s in g -B a b lo lc  п р и  о п р е д е л е н и и  н а к л о н а  
и  п е р е с е ч е н и я  с  с о о б щ е н и е м  к о э ф ф и ц и е н т а  к о р р е л я ц и и

С п и р м е н а .

NSE аа n c T t iM  ARCM THT в  и м и .  S ( М и  е а б п  в 411N8E

ХПА- Кваффнцев1гг nspscs- Д в и в к м
SP Е д км ц ы юрреляивя 4W(BS HuUIDK u K H SK iM a sB

Сыворопа 137 п(Упг1 
«р ом  (UftL)

0.990 -1.540 0.9697 3.68- 317.00
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Эффект высокой дозы
He наблюдалось эффекта высокой дозы при исследовании 
образцов в концентрации до 160 314.5 ng/mL.
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Используемые символы
Симеоны ISO 1И23

□ а См. инстр^цию  по применению

шй Изготовитель

W Достаточно для

X
2

Температурный диапазт

Использовать до/Срок пшности

|л р 1 Медицинское изделие для
диапюстики In Vitro
Номер серии

fSw l Каталожный номер

Серийный номер

Друтне символы
loeu w em i Конъюгат

|00ЯПЮЫЮ.) Контрольный номер

Ггакиаатитй] Определяет продукты.

1|немпмтоьвв;
используыиые вместе 
Микрочастицы

|Р м м м » ки 1Х и о тгв г| Произведено для Mibon

1ямоеивгоривА1 Страна происхождения: США

laaaeefTLOTl Серия реагента

формат чисел:
•  В качестве раэдалителя тыеоч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
АЯСНГТЕСТ и свйэанныа торговые знаки являются торговыми 
марками компании М>Ьоп. Д (^и е  торговые марки являются 
собствемюстъю соответствующих; аладе№иев.

С€^  ■  '  АДЬоП QmbH 
m i  Max-PtancK-Ring 2 

65205 Wieebaden 
Germany 
«4»^22-ба0 !

fw iw w ia  И м е е т е  i i t l
FuJIrebk) OtagnottieB, Inc.
2D1 Great VaNy Parkway 
Malvem, Pennsylvania 19Э55, USA

Сервиенаа гкцрзчвкка: О бщ айтесь к своему местному 
предотааителю или смотрите контактную информацию для 
вашей спмнм на сайте wwrw.coralabonitory.abbott

Редсцщий: ноябрь 2022 г. .
92018. 2022 АЬЬоП Labaalories

А вп^зованны й представиталь изгопяителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “GeSoTT Лэбораториз*. 1251Л, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
ТЪл: +7 (486) 258 42 80: фаге: +7 (496) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения нейронспецифической енолазы 
(NSE) иммунохемипюминесцентным методом в сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекоменд^ся транспортировать при 
те м п е р а т^  2-8*0 в термоконтейнерах однс^азового 
пользования, содержащих хладоэлемекгы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с - использованием
термоиндакатороа. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на кахщом виде транспорта. 
Изделие остется 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

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2020. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н, Приказ 
Минздрава России от 30.08.2021 г, № 885н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 
января 2017 г.

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

СРОК ГОДНОСТИ
12 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты 
производства. №делие, хранившееся с нарушением 
регламен1>1ро^нного производителем режима, 
применению не лодлехолт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется,

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Ме;:р1цинсхое изделие утилизируют и уничтохшют как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо теюке следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содерзюлт.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паоторте 
безопасности. Пасхторта безопасности можно найти на 
сайте WWW. corelaboratory.abbott или обра'штесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent Ki\) является хемилюминесц^тным 
иммуноанализом на микрочастицах (СМ1А), 
предназначенным для количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе ARCHITECT I System. 
Тест с испольмванием NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent Kit) применяется в качестве 
вспомогательного средства при мониторинге ответа на 
терапию и выявлении рецидива таких заболеваний, 
как мелкоклеточная карцинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не прикюнимо.
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% Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел:+49 61 22 58 0 
Факс; + 49  61 22 58 1244

П о д п и с ь ; /подписано/

Д о р и с  К р а м е  (D o ris  K ram s)
З а м е с т и т е л ь  д и р е к то р а  
м е ж д у н а р о д н о го  р егу л ято р н о го  
о т д е л а  Е вр о п ы , Б ли ж н его  В осток а , 
А ф р и к и  и П ак и ст ан а  (Е Е М Е А Р ) 
П о д р а зд е л е н и е  л аб о р ат о р н о й  д и а гн о сти к и  
Э б б о т т  Г м бХ

Д ата : 15 сентября 2023 г.

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

Управляющий директор:
Кристиан Грапов (Christian Grapow) 
Роберт Фанк (Robert Funck)
Константинос Варлас (Konstantinos Varlas)

ОФичиа;1Ы1()с lacBiuetejibciBOPiume

Настоящим оф|1Ш1ально удостоверяется, что г-жа Дорне Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-Плаик-Рити 2, 65205 Висбале1т,
co6cTBCiinopy4Ho поставил вышсстоя1и>ю подпись в 11рИС>ТСТВИН 
подписавшеюся предссдагеля месшого суда.
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