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Abbott GmbH 
Max-PIaock-Ritig 2 
65205 Wiesbaden 
Postfacb 1303,65011 Wiesbaden

Tel. + 496122580 
Pax +49 61 22 58 1244

I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GmbH, 
hereby certify that the attached document that keep 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 manufacturer.

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Диреетора международного 
рсгул1ггорного отдела Восточной Европы, Ближнего Востока, 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 медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Набор реагентов для количествеино|'о определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «NSE Реагенты для Alinity i (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 true and Wjuivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинс1фго изделия на русском языке Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

NSE Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюмимесцеытным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «NSE Реагенты для Alinity i (NSE Reagent Kit)»

NSE Реагенты для 
Alinity i (NSE Reagent 
Kit)

NSE Controls. Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
нммунохемилюмикесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «NSE Контрольные материалы для Alinity i 
(NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для Alinity i 
(NSE Controls)

NSE Calibrators Кал1̂ раторы для обеспечения правильности 
количественного определения нейронспецифической 
енолазы (NSE) иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «NSE Калибраторы для Alinity i 
(NSE Calibrators)»

NSE Калибраторы для 
Alinity i (NSE 
Calibrators)

Sitz der Geseibchaft: Wiesbaden 
AmtsgcTicht Wiesbaden HRB 31478

Geschaftsfufarer: 
Cfaristiaa Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantmos Varias
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I. Инструкция no применемию Набор реагентов для количественного 
определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «NSE Реагенты для Alinity i (NSE 
Reagent Kit)»
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Signed

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatory Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH
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NSE Реагенты для Alinity i 
(NSE Reagent KH)

FOR и м  W ITH

Alinity

ru
NSE

01R19
G85359R02
B1R19R

@  01R1922

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования в 1мдицинских ла6о|»ториях. 
ПР^^УПРЕЖ ДЕ№ 1Е: )^нцвнтраиия NSE в т ш  или ином 
образце, ^ггановленная с использованими тестов различных 
изготоеителей, может отличаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов. При 
сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
прим енение иетсщику определения NSE. Значения, полученные 
при применении различных методик, не могут использоваться 
взамиозаменяемо. В случае если е ходе мониторинга состояния 
пациента были использованы различные методики серийного 
измерения уровня NSE, необходимо провести дополнительное 
посл^вательное тестирование. Перед заменой методики 
лаборатория ОБЯЗАНА установить базовые значения результатов 
в образцах пациентов при ш тамическом моииторим-е.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращ енное)
NSE Реагенты для Altnity I (NSE Reagent Ю()

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием NSE Реагенты для AlInRy I (NSE Reagent 
KH) является хемилюминесцентным иммуммнализом на 
микрочастицах (С М А ). предназначенным для количественного 
определения найронспецифической анолаэы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе ADnlty U 
Теот с использованием N8E Реагенты для ARntty I (NSE Reagent 
iOt) применяется в качеспе еспсмогательного средства при 
иониторинге ответа на терапию и аьмелении рецидива таких 
заболеваний, как мелкокпеточнфя кещцинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Рак легких является наиболее распроотранетеюй причиной 
смертности от ракомях заболеваний по всему миру как среди 
мужчин, так и среди женщин. Около ФбЧ всех случаев рака 
лепшх относятся либо к категории мелкоклеточного рака 
лепшго (SCLC), либо к категсюии неиелкоклеточного река 
мткото (NSCLC). 8CLC отличается от NSCLC меньшим временем 
удвоения опухоли, высокой ростовой фракцией и ренним 
развитием распространенных метастазов, Несмотря на то̂  
что SCLC считается высокочувствительным к химиотерапии и 
лучевой терапии, он обычно р е ц ^ в и р у е т  и становится трудно 
поддающимся лечению в течение 1 - 2 лет. Дифференциация 
SCLC и NSCLC является необходимой для определения стадии 
зс^олеваниА, лечения и прогнозирования дальнейшего течения 
болезни. Для определения категории ракового заболевания 
легкого (NSCLC или SCLC), а также исключения аоможности  
метастазов в легких от первичной опухоли иной локализации 
необходимо проведение диагностики ткани.
Определение NSE может использоваться в качестве 
вспомогательного средства первичной даагностики 8CLC 
и применяться для определения эффективности терапии 
и послеоперационного ухода.' Нейронспецифическая 
енолаза (NSE) является гликолитическим ферментом 
(2-ф осф о-С-глицератгидро/ша).’  NSE является изоформой 
ферм№та енолаэы, которая встречается в нейронах и клетках

эндокринного происюжоения.' Она такхсе встречается в 
различных клетках, отличных от нейроэндохрижых,' срещ1 
которых клетки бронхиат>ного эпителия, эпителиальные 
клетки поджелудочной хФлеэы и протока околоушной железы, 
эпителиальные клетки петли Генле. секреторные клетки 
фаллопиевой трубы, клетки плазмы крови, мегакаржщиты, 
лимфоциты и гладкомышечные клетки матки и различные 
кровеносные сосуды.
NSE мсокет обнаружена в новообразованиях, отличных от 
нейроэндокринных, включая карциномы яичников, груди и почек, 
семиномы, хордомы, лейомиосаркомы, рабдомиосарксмы и 
лимфомы.'
Исследование на NSE может быть заказано совместно с 
тестами на другие онкомаркеры, такие как прогастрин- 
высвобождающий пептид (Pro3FF>}, фрагменты цитокервтина 
19 (CYFRA 21-1), плоскоклеточный рак (SCC), опухолевый 
антиген 125 (СА 125) и раково-эмбриональный акгаген (РЭА). 
Определение NSE имеет клиническую ценность в совокупности 
с гистологическими данными, результатами лучевой 
диагностуми и клинических исследований.

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным одноступтчатым  
иммуноанализом для количественного определения NSE 
в сыворотке крови человека с использованием технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(СМ1А).
Смешиваются и иккубир^тся образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к NSE (Е21), 
и акридин-меченый конъюгат антител к NSE (Е17) для 
образований реакционной смеси. Г^сутствую щ ий е образце 
NSE связывается е микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к NSE (Е21), и с вкридин-мечемяы конъюгатом 
антител к NSE (Е17). После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 
Получаемая е результата хемилюминесцентая реакция 
измеряется в относитвль№ а световых единицах (RUJ). Между 
количеством У'Субьединицы NSE, присутствующим в образце, 
и RLU, детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Подаобную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alintty cl-aenes, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С о д ер ж и м о е  набора
NSE Реагенты для Aiinity I (NSE Reagent Ktt) 01R19
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

01R1922
Количество тестов в картридж  

Количество картриджей в наборе 
Количество тестов в наборе

100
2

200 
6.в mL

8.1 mL
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__________________________________ oimaag________

|и№ааи м п ё и » [ Микрочастицы, сансибилиэированные 
антителами к N K  (мышиными, ионоспональными), 
в BIS'TRIS пропановом буфера с протеиновыми (бычьими) 
етабилизато^ми. Минмиальная концентрация: 0.09%  твердого 
вещества. Конс^ванты: ProCtIn 300 и РгоСйп 990.

|еем ш аот| Д|фидин-мечвный конъюгат антител к N8E 
(мышиных, моноклональных) в К ^ -б уф ер е с протеиновым 
(бычьим) отабилизатором. Минимальная концентрация;
297 ng/m L Консерванг ProClIri 300.___________________________

Предупреждения и меры предосторожности
. ®
•  Для диагностики /л Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциалыю 
инфекционными и обращаться с нуыи в соответствии 
со Стандартом по обращению с гтоконтакты м и  
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гиш ене (08Н А ). При р ^ о те  с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответств^щ ие правила биологической безопесности.^

Следующие преоулрежовния и меры предостооожности 
относятся к: |иш ш **итю 1е>|

<1>
ПРЕДУПРЕЖ ДЕН№ Содериит BtB-Tns пропан* и 

метилиэол«золоиы
Н Я 7 Моиют вызывать аллергическую коиотую 

реакцию.
К318* Вызывает легкое раздражение кожи.
П редотаращ тие
Р281 Избегать вдыхания туиана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчвтками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р— гирреепне
РЭ0г+РЗб2 ПРИ ПОПАДАНИИ ИА КСЖУ: Промыть 

большим количеством воды.

РЗЗЭ»Р318 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

РЭв2-^РЭ84 Снять загрязненную одежду и выстирать 
ее перед использованием.

Утилизация
Р801 Утилизируйте содвржшиое/коктайнер как 

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

Следующие предупреждения и меры предосп^ожности 
относятся к: [e e iw e ^

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфоновую 

кислоту монолтдрат* и 
метилиэотиаэолоны

Н317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

НЭ18* Вызывает легкое раздражение кожи.
Предотеращ ение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами эащупы 
глаз.

Реегировение
P3Q2+P362 ПРИ ПОПАДЖ ИИ НА Ю Ж У: Промыть 

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

сыпи; Обратиться к врачу.
Р362-Т-Р364 Снять загрязненную од^кду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/хонтейнер как 

эпидемиологически опасш е отходы в 
соответствии с локальными саиитщжо- 
эпидемиологическими требованиши.

* Не применимо на террип^ии действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (d P )  или Стандарта сюовещения об опасности
Утравлеиия США по охране труда и промышленной гигиене 
((^ Н /Ч  29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

•  Не применимо на территории действия Регламента ЕС
Ne 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно С рекомендациями и данными. представленн1А 1и в 
ласлорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. е паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboretory.abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при р(£оте с анализатора ом. в 
Руководстве по зксплуатации Alinity ci-eertee. Раздел 6. 

Обращение с реагентами

•  Реагенты поставляются на хладопакетах.
•  После получения набора расположите невскрытую к<^)о6ку 

зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверююсти флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспорпфовке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагекта, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.
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•  После перемешивания и перед использованием оставьте 
|Цфтрмрк реагента на 1 час в в<фтикальном полои«нии до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
п^>М 1вшивании.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное попожвние и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

•  Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня {н>агента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что 'моифт значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подрг^тую информацию об обращении с реагентами при
работе с аналиватором см. в Руководстве по эксплуатации
АИлКу c ile rie s , Раздел 7.

Хранение реагентов
•  Не вмораживать

Маке.
Тнтервтура время 
хрвненмя хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый 2 - В'С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении,

срока Если картридж хранился
годности не вертикально, 

аю(уратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Темперетура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - 8 ^  До Храните в вертикальном
картридж окончания полсшшнии.

срока Если картриож хранился
iWWCTH не евртикал»но вне

системы, угиливруйтв  
картридж.

! Не используйте
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или замещаемые

; крышки ввих1у риска
контаминации и 
возможности нарушения 
р^ю чих характеристик 
реагента. _____

Реагенты можно хранить как на б<хпу системы, так и вне ее. 
После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертика№ном полоивнии с надетыми новыми замещаемыми 
крышками при температуре 2  ̂8’С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
П одробна информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl*»eries, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ош »^ка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может саидете/ъсгеовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестир<маны 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка таете. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Mimty c^serles. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе Allnity I необходимо 
установить файл теста NSE.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров аиалив см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity ct-serlee, Раздал 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководства по эксплуатации AHntty с1*вег1ез. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы е систмю й в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-seriee.

Альтернативные единицы изаиерения результата
Для вьйбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы HaMepeHnA". 
формула пересчета:
(14>нцвнпвция в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор п^ж ечета) > (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

С та н д а р тн ы е  е д и н и ц ы  
и зм е р е н и я  р е зул ь та та

ф а кто р
п е р е сче та

А л ь те р н в ти в и ь ю  е д и н и ц ы  
и зм е р е н и я  р е зул ь та та

n g /m L 1 M /L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
1Vlnы о б р а з ц а
Для использования в тесте верифицированы сл е^ ^ ш и е  типы 
образцов:
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию а данном 
тесте.
типы образцов Пробирка для сборе о^яоцов
Сыворотка крови* Сыворотка крови

Сыворотка крови с
раздалитвлышм гелем II

• Сепарацию  (например, центрифугмровение) обреэцое, 
исследуемых на NSE, необходимо осуществлять в  течение 
80 минут после венепункции в соотеетстеии о руководствами 
Европейского сообщества по онкомаркерам (EG IT^).' 
Необходима также учитывать ершия коагуляции при выборе типа 
пробирки для сбора образца.
•  Данный тест предназначен для исследования образцов 

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

•  Рабочие характеристики не были установлвЖ)1 для 
случаев использования образцов трупной крови и д(^гих 
биологических жидаостай, за исключением сыворотки крови 
человека.

Для аналивтора не предусмотрена опция верификации типов 
используемых образцов. В обязанности оператора систоиы  
вхощ«т проверка правильности указания типов образцов, 
испо/ъзуемых в тесте.

Состояние образцов
•  Не используйте;

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы
-  гемолизированные образцы
-  образцы с ЯВНОЙ микробной контаминацией
-  образцы с грибковым ростом

•  Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
крови следует отдалить от фибрина, эритроцитов и других 
твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антихоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипепж  
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.
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Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок дав сбора 

образцов. При nojvxiroexe образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  Отделите (например, 1̂ три ф угир уяте) образцы а течение 
во минут после аенепункции.' NSE, присутстаующая
в эритроцитах и тромбоцитах, приводит к получению 
за в ы ш е тм  рез^ьтатов при использовании 
геиолизироеанных или неправильно цектрифуплрованных 
образцов (например, при увеличенном времени хранения 
образцов перед центрифугированием).

•  Отделите сыворотку крови от сгустков, эритроцитов и 
разделительного геля,

•  Образцы не должны оод^якать пузырьков eoai^xa.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной хокгаминации.

Для получения соглаооеанмих результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугароаание образцов перед 
тестированием, если
•  они содерквт фу^рин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМР^№ 1№ ; Если образцы содеришт фибрин, эритроциты 
или другие твердые чвстнцы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходамо 

полностью ре зморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой окорооги или перевернув пробирки 
10 раз.

•  Визуально п р о е к т е  образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификаиия, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока (МЦмэцы не с т т у т  визуально однородными.

•  Недостаточное пермиешивание о ^ з ц о в  может привести к 
получению неточш х результатов.

•  Проведите повторно центрифугтфование образцов. 
Повторим цвнтрифугировю1ие образцов
•  Поместите образцы в центрифужные пр<^ирки и 

; центрифугируйте не менее 10 000 ди^инут.
•  - Примм>я приемлемых значений времени и сиги

представлены в таблице ниже.
Время цен1рифугирования раосштывается на основе 
значений RCF по формуле:

10 000 д*минут
Мин. время центрифугирования (минуты) ------------------- * ----------------

Хранение образцов
Сыворотку крови необходимо отделить от сгустков, 
эритроцитов или разделительного геля перед помещением  
не хранение при температурах, указанных нийп.

RCF

Время повторного 
центрмфуторовання 

(минутм) Я С Р (хд) 9-ммнуты
1 40 000 10 0W
2 6000 10 000
4 2600 10 000

Для recTvtpoeaHHP поместите очищенный обрвзец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липвмического 
материала.

'Пш образца Температуре

Макс.
время
хранения

Сп«(мальные
мнструкции

Сыворотка Комнатная 24 часа Ошалите сыворотку
крови температура 

(15 - 30‘С)
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля.

2 - 8 Х ; 48 часов Отделите сыворотку 
(фОВИ от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля.

Храните заморожвшые образцы при те м п е р а т^  -Ж С .
По данным, представленньм Bixuigren и ар,, образцы сыворотки 
крови с NSE, хранившиеся 4 * 7  лет при температуре -70*0, 
продемонстрировали незначительную разницу в сринении со 
свежими образцами.̂
Не проводите болев 1 цикла эаморозки/разморозки, 

’Пзанспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годности, 
указато го  выше.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
01R19 NSE Реагенты для A linityl (HSE Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые веатериалы
•  файл теста NSE
•  01R1901 NSE Калибраторы для Allnity ) (NSE Callbralore)
•  01R1910 NSE УФитрольные материалы дая AHnIty i 

(NSE Controis} или другой контрольный материал, 
содержащий NSE

•  Раствор пре-триггера (Allnity Pre-Trigger Solution)
•  Раствор триггера (Allnity Trigger Solution)
•  Ктцентрированный промывающий буфер (AHnIty i-eerles 

Concentrated Vitash Bufler)
Информацию 0 матариалах. необходимых дая работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-eeHes, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых дая процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по экоплуатации 
Allnity cl-aeries, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководства по эксплуатации Allnity с1-ввг1в8, Ра^м л 5.
•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-series, 
Раздел 4,

•  Минимальный обьем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается е отчете по 
списку заказов. Чтобы минушизироеать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чаш ечке дан 
образца присутствует дсютаточный объем образца.

•  Максимальное число повторов из одной чаш ечки дая 
образца: 10
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-  Приоритетные образцы:

• Объем образца дпй проведения первого теста: 75 pL
• Объем образца проведения каждого

дополнительного теста из о;№ой чашечки для образца; 
25 ML

-  $ 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами;

•  Объем обраэцЬ для проведения первого теста: 150 pL

• (%ъем образца для проведения каждого
дополнительного теста из 0№ 0й чашечки для образца: 
25 pL

-  > 3  часов в системе упрмления образцами и 
реагентами:

• Требуется свежая аликвота образца.
•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 

и коктролей см. в инструкции по применению к NSE 
Калибраторам для Alinity i ( N ^  Calibrators) и/или инструкции 
по применению к NSE Контрольным м ат^иалам  для Alinity I 
(NSE Conttols).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководства по эксплуатации Allntty снвег1в8. Раздел 5.

•  Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным проца^^рам те»«ического 
обслуживания в ооотмтстаии с Руководствсни по 
эксплуатации Alinity ci-earies, Раздел в. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслужиеания, следуйте принятой практике.

Процедуры раэтедения образцов
Образцы со значением NSE, превышающим 400.0 ng/mL 
(400.0 PS/L}, помечены флагом с кодом *> 400.0 ng^mL*
(Ъ  ̂4<Ю.О pg/L*) и могут бьпъ разведены в соответствии с 
процедурой ручного разведения.
Процедуре ручного резаедания 

Рекомендуемое разведение: 1:2 
Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:2. 
Добавьте 100 pL. образца к 100 pL калибратора А из набора 
NSE Калибраторов (AllriKy! NSE CaHbratore).
Не допускайте контаминацию калибратора А из набора 
NSE Калибраторов i N8E Caiibrators) при переносе 
объема для процедуры ручного разведения.
Оператор должен ввести ф акп^ разведения на вкладке 
"Specimen' (Образец) или 'Control* (Южтроль) экрана 'Create 
OrPer* (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения разут>тата.
Если опереть  не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если к1жцентрация разведанного 
образца мв»«)ше 10.4 ng/mL (10.4 pg/L), на сообщайте этот 
результат. Повторите таСт, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации ANnity ct-seriet, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки w .  в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-serles. (^здел 5.
Для оценки калибровки теста нвс^ходимо протестировать все 
коктроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
постдую щ ие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.

•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
намцрггся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для монитсфинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе *Процвдуры контроля качества' данной инструк11ии 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

к<жтроля недоступен, то период между калибровками 
не дотю н превышать 30 дней.

М акет потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

П роцед уры  контрол я качеств а  

Рекомендуемые требования по контролю качества теста NSE 
заключаются в тестировании по одному контролю всех уровней 
каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли сле/^ет тестировать а соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационньши требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концекф ации. 8  ж>де исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескотжих 
(3  • 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и варие£ельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезектативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходмио включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
•  Разные серии реагентов
■ Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули (если применимо)
•  Рез)№ьтаты, получаемые в разное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации по контро/ж) 
качества см, в опубликованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института клинических и лЕ^ораторных стандартов (CLSI), 
4-е издание, или в других опубликованных руководствах*
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
•  Если результаты контроля качества на соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут бьпъ сшнитвльными. Следуйте принятьии вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться пдаторная кал и ^х»ка . Информацию
об устранении наисприностей см. в Руководства по 
эксплуатации AifnKy ci-Bertes, Раздал 10.

•  После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибраторов проверьте рвзупьтап>) контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование контролей должно проводиться в соответотвии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концентрации, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
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1^ом енд »ц и и  по процедуре контроля качества 

Рвкомонаации по процедурам контроля качества лаборатории 
ом. в “Basic QC Prat^oes”, Janus О Westgard, Ph.D.* 
Подтверакдение ааявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста си. в Р)Л(оводстве 
по аксплуатации Aiinity c ile rie s , Раздел “Подтверждение 
заявленных характеристик тесте*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест NSE использует четь^тхларамвтрический логистический 
метод аппроксимации кривой (4PLC, Y-взввшенная кривая) 
для получения калибровочной кривой и результатов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. е разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ. ’Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению.

<1к|аги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле “флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться 8 этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allntty oi-serfes. Раздел 5.

С ооб щ аем ы й  интервал  

Диапазоны сообщаемых результатов, основанные на 
репрезентативных данных по пределу количественного 
определения (ПКО ) и пределу обнаружения (ПО ), представлены 
ниже в соответствии с определениями из документе ЕРЭ4. CLSI, 
1«ое издание.'’^

ngymL
_________________________________ Mg/L_____
Аналитический интервал измерения (A M )* 1.6 • 400.0
1^сщ >ф еты й интервал измерения (ЕМ1)^ 400.0 - 800.0
Сообщаемый интервал* _________0.4  - 800.0

А AMI: Аналитический интервал измерения океигтывает значения 
от ПКО до верхнего предала количественного определения 
(Ш 1КО). Он определяется диапазоном значений в ng/mL 
(Мв/Ц< которые продемонстрк<фовали приемлемые рабочие 
характеристики от  линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
А EMI; Расширенный интервал измерения охватывает значения 
от верхнего предела количественного определения (ВПКО) 
до ВПКО к фактор разведения. Указанное значение отражает 
фактор разведения 1:2.
я Сообщаемый интервал охватывает значения от предела 
обнаружения (ПО) до верхнего предела EMI.
ПРИМЕЧАЬМЕ: Нижнее значение линейности файла теста 
по умолчанию соответствует нижней границе сообщ амюго 
интервала.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Результаты необходимо интерпретировать с учетом 

сопутстауюидш данных, таких как симптоматика, результаты 
других исследований и клинические наблюдения.

•  Гемолиз интерферирует о д еты м  тестом, потому что 
эритроциты содержат NSE и могут пот8нциал>но привести к 
получению ложно завышенных резутигтатое.

•  Не храните образцы при температуре -20'С. О ^ з ц ы , 
хранившиеся эамороженньми при температура >20'C ±  10'С  
продемонотрировали разницу в измерением) концентрации 
за пределами ±  10.0% после одной разморозки.

■ Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе СПОДИфИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАтКТЕРИСТИ КИ, Интерференция, данной 
инструкции по применению, не была оценена в тесте.

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиньк антител, в диагносттеоких или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антетела против 
мьшиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании е тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как NSE, могут дем№Стрироватъ 
ложно завышенные или ложно заниженные результаты.
Для постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.4- ^

•  Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагекта, искажая 
результаты иммуноанализа /л V/tro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из СЫВСЧ10ТКИ крови животных, е большей 
степени помержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подо&1ых образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная инфо(»*ация.̂ А

•  Ревматоидный фактор (FV^ в сыворотке крови человека 
мохит вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты имк^ноаналиэое /л W ire.'’

I ОЖ ИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Даннов иоследование проводилось на системе АЙСНГГЕСТ 
t2000SR System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отичаться от приведенных дажых.
Каждой шборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
ХЕщактеристиках популяции.
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР28-АЗС CLSI.'̂  Была 
проведена оценка образцов сыворотки крови, полученных от 
128 клинически здоровых людей (60  му№ ин и 68 женщин) 
различных рас и возрастов (от 22 лет до 71 года).

NSE(neM.BBA)

Ibui-BO Иадваи!
Ш  яроцеалш

(9вЧ Довметвльшй икпевая {ДВ|)
КПИИИЧКН1 128 S.4 11.1
зло(ювые (9 0-12,4)

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены д акш е  по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Allnlty 1 и системе АНСНПВТГ1200088 Syetem  
используюгея одни и те же реагенпя и соотношения образца/ 
реагенте.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе Allnlty I.

В оспро и зв од и м ость  

Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было пр(»вдано исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.'’  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии NSE Реагентов для 
Mlntty i (NSE Reagent Ю1). 1 серии NSE Калибраторов для АйпНу I 
(NSE Calibrators] и 1 серии NSE Контрольных материалов для 
Allnlty I (NSE Controls) на 1 анализат(фе. Три контроля и 4 панели 
сыворотки крови человека были протестированы е 3 повторах 
(для получения не менее 2 повтс^ов] 2 рвав в день в течение 
годней.

i
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Средин Внутри йц«и 
(Пмтермтеть}

Внутри
лабориприи*

■в гаА) CKD %П СКО %КВ
Нмтй хомтроль 120 9.9 0.23 2.4 0.25 2.6
Среоиий коктройь 125 73.8 1.07 23 1.78 24
Высокий КШПКИЬ 120 207.0 4.04 22 4.85 2.2
Пан«1ь1 120 10 0.(» 3.0 0.05 3.2
Ла»«1ь2 120 25.1 0.54 21 0.02 24
ПвнепьЗ 120 101.7 3.40 3.3 3.42 3.4
Паиаль4 117 344.2 9.04 2.6 9.12 2.0

*  Включает вариабельность внутри рерии, улу«щ  сериями и 
мюкду днями.

Нюкние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендаииями документа ЕР^7>А2 CLSl.'̂  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий NSE Реагентов 
для Allnity ( (NSE Reagent Kit) на 2 анализаторах в 
течение не менее Э {В^ей. Значения предела бланка (П 5), 
предела обнаружения (ПО) и предела количественноп) 
определения (ПКО) приведены ниже.

ntrmL(nA}
ПБ* 0.2
ПСР а4
ГКО* 1.0
* ПБ определен как 95-й процектиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концантрацией аналита в 
п а во повторах
 ̂ПО определен 1ш к самая низкая концентрация, при которой 

аналит может &итъ выяален с 95Ч-й вероятностью по 
результаггам исследования образцов о низкими уровнями 
концентрации аналита е п а 60 повторах 
°  гфедставленный в тел и ц е, соответствует нижнему 
уровню АМ1 для теота NSE на с и с п те  АЯСНГТЕСТI System. 
Наблюдаемый ПКО на анализаторе АЛпПу f составил 
ОЛ ng/mL (0 .6  pg/L). Х1анный ГЖО определен как самая 
низкая концентрация аналита с максимальным значением 
воспроизводимости 20% КВ по результатам исследования 
образцов с ниэкуми уровнями концентрации аналита 
I  п а  во повторах

Линейность
Было проведено исследование в еоотаетствии с 
рекомендациями документа CLSt ЕРОв-А.̂
Линейность данного теста сохраняется в аналитическом 
интервале измерения 1.6 - 400.0 ng/mL (1.6 • 400.0 pg/L).

Аналитическая специфичность
Интерференшм

Данные исследования проюдились на анализаторе АВСШ ЕСТ 
I2000SR System. [
Потенциально интврфаию ю ш йе еидогеиные вещества 
Было проведено исследование в соответствии о 
рекомендаииями документа ЕР07, CLSI. 3-е издание.'*
Каждое вещество было исследовано при 2 уровнях аналита 
(около 20 ng/mL и 300 ng/mL). Данные вещества не 
продемонстрировали интерференцию (а пределах 1 10%) 
п(ж следующих концентрациях

Другие потенциально интерферирующие состояния 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLSI, 3-е издание.'* Образцы, 
содержащие человеческие антитела против мышиных антител 
(НАМА) и ревматоидный фактор (RF) были исследованы с 
помощью теста NSE на системе /^СМГТЕСТ I System.

Летмца111ьм
■ят»рфе[Н1ру>01ам соспиня» 
НАМА'
RF

%РВИН(Ы

20no/iN.NSI ЗЮвд/mLNSE
26
-03

0.2
t.O

f  Не испьпано в России.
Потенциально интерферирующие препараты 
Было проведено исследование в еоответстаии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLSi. 3-е издание.'* 
Каждый препарат был исследсюан при 2 уровнях аналита 
(около 20 ng/mL и 300 пд /п^). Данные препедаты не 
продемонстрировали интерференцию (в пределах i  10%) 
при следующих концентрациях

Патаищ1Ш1ьм
■итерферврт1»в1ев
■еииопв

Коицентртея
яитерфермп

Потпцяаяып
иипрферярукнцее
1МЦКТ1(

Хоицеитриия
■итерфереат*

Биоп» 4250гяУ1л1 Ифеефшмд' 800|î L
Бусупьфаи' 1200 ngftnL Иряжпми' 20 мМ.
KipOonuTiw' SOOtigM Мгспрексат' llW
LMcnniam' 10Siig/nX Пшипаиел' В7и̂ гт1
Циклофосфамиа' 375|i{ymL П«мтр1кс«д' 1370 Щ/mL
Цоцпакеап* 1 MO/triL Танилотд' 40tnctymL
ЛоксоруОииин' 40 Толотеии' 0.2т{У1
Эпирубнын' lOmcî TtL BmOucmi' БООмУпЯ.
Эрлотиннб' 17щут1. Вишсристин* 11ng№nl
Эгопомд' 12мфМ. Винорв1бин' 1230п(Ут1
Г|мципа1ин' 380 iî mL

1 Не испьпано в России.
Потенциально интерферирующие онкомаркеры 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLS), 3-е издание.'* Образцы 
онкомаркеров были исследованы при 2 уровнях аналита.

%ра1М1Цы
Оекмнрир ■ятерфереят! ZOeg/aLtm 300афМ.1Ш1
СА125 966 U/mL 1,4 •2.4
С£А 72.45 нИ. 2.8 7,0
CYFRA2M 96.0 ng/mL -1,6 10.8
РГООЙР 1932 пф1 24 3.8
8СС' 48.3 ЮА as 28

Пптещатяе ■ятврферару и  ее нести
Квщапрацая
яяпрффеяп

Конъюгмромнный 5мифу6м 72mo/dl
НИШНЫ0ПфО1Я1НЫЙ бймрубин 40mc/ilL
ОбожАбмок 15ф(Я.
Трипмиарияы 3000 тфА.

Не испытано в России.
Образцы от пациентов с сопутствующими патопогичаасими 
СОСТОЯНМ1ШИ или ж<ыми заболеваниями 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, С Ш , 3-е издание.'*
Тест N8E оценивали на потенциальную интерференцию с 
испоге>зованивм образцов, полученных от клинически здоровых 
людей и людей с другими медицинскими состояниями. Каждый 
образец исследовали до добавления NSE в образец и после 
этого для определения процента N8E, восстановленного после 
добавления.
башерая tone Дмавмв выжми (%) {феянга%емпд1
Клинически икюовые 5 97i ■ 1(й.5 101.5
Аутоиммунные забоптшил 
(атямые)

5 88.3-ШО 100.4

Забопевеияя мвчевого пузыря 
(аоброкачктеениые)

5 90.5 • 1020 05.3

Цитомепловирус (острая 
инфекция)

5 95.0-106.0 101,4

Вирус Эпштейна-Барр (оспия 
инфекция]

S 100.0 -107.5 103.8

A b b o tt



K m t B f M Коя-ев Д в а п в э м  вы хода  (% ) С р а а н в ! %  а ы х ш 10.

З а б с т н ш и я
x s ty a iH to ra u u e M o ro  т р м 1  

(а о б р а г ы к г в а ь г м )

2 9 5 .0 - 9 8 0 95.S

11.

Гитар 1д6 (MOHOi0KMUiH<btV 
т п я п к ж а м м ы е ]

5 1 1 0 9 -1 2 1 .8 1 1 8 8

Забол1вание П0ЧЮ1 

(1 ф о н т е с (м )
S 6 8 .0 -1 0 6 .0 100.6 12.

З аболввакм  печени, в кл ю ч м  
кроничеспсй в и ^ ь й  штрро»

5 9 5 .S - 109.4 102.1

13.

Зебопавемм псчани. включая 

хроничаский вч>усяый га п а тт
6  • 9 2 .5 -1 0 9 .0 98.7

14,

Заболевмиа jH fu rx S 9 1 .1 -9 7 .5 95.6

З а б о л м о п и  яичнигта  
(д о б р о о ча ства и и м )

98.5 -1 0 3 .5 100.7

Кроее-рмктанты ^

Данное иоепедованив проводилось на системе ARCHITECT 
I2000SR System.
Было проевдено исследование в соответствии с 
рекомендацийми документа ЕР07, CLS1, 3-е издание.'* Образцы, 
содержащие ненм ^иную  енолазу (NNE; а,а'>енолаза) при 
концентрации 900 ng/mL были иоследоазны с использованием 
тесте NSE на системе АЯС^ГТЕСТ I System.
Н  кроеС'реактивноети составил О.ОЧ при 95% ДИ -0.1%  • 0.0%  
для образца с целевой концентрацией NSE 20 ng/mL и 0.2%  
при 95% Д И  -0.5%  • 0.5% для образца с целевой ксмцентрацией 
NSE 300 ng/m L 
7 Не испытано в России.

Сравнение методов
Было проведено исследование •  соотеегстеии с 
рекомендациями документа ЕР09с,-С151, 3-е издание'* 
о иопользоевнием метода регреосии Passlng-Bablok.

М £  вв вгам м пперв М М у  1 в еравк. с  N8E ив м и в а в п р в  АНСНГШГГ

Квя- Ковффвцяонт Пврвсе- Д вппэо н
во ЕАВИВ1«Ы aoppum iBB ЧВЙВВ H a u u ti пн1цеитра14вв

Сиворотм  106 
■ФОВИ

п(Уп1

6 » 1 )

1.00 -0.34 0.98 1.8 -  380.6

Verffylng ап Extended Measuring Interval Through Spechnen DikiOon 
and Spiking. 1st ed. CLSI Ouklellne ЕРЭ4. Weyne, PA: CL$I; 2018. 
Primus PJ. KeBey EA, Hansen HJ, ei al. *San<^li**type  
Immunoassay Ы carclnoembryonic antigen И patients recelvkig 
murine monoclonal antbodies lor tfiagnosis and №erapy. CUn Chem 
1985:34{2):2ei-264.
Schrott RW Foon KA. Beatty SM, at al. Human anti-murine 
Immunogiobutin responses in patients receiving monoclona antibody 
therapy. Cancer Res 1985:46{2);679-885.
Boscato LM, Stuart MC. Heterophllc antibodias; a ртЫ ет for all 
Immunoassays. CUn Chem 1988:34(1 ):27-33.
Clinicfd and Laboratory Standards Institute (CLSI). Defining, 
ЕЛвЬйаШпд, and Verifying Reference Mervels In the CBnlcal 
Laborahjry; Approved Guideline—Third Bdidon. CLSI document EP28- 
A3c. Wayne, FA: CLSI; 2010.
Clinicat and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evekjadon 
of Precision of Ouantitetive Measurement Procedures: Approved 
G r^lellne-ThM  Edition. CLSI Document EP05-A3. Wayne. FA: CLSI; 
2014.
OinicaJ and Laboratory Standards InsUtuta (C ^ l). Eveluation ol 
Detection CapePiUty for СШ са! Laboratory Measurement Procedures; 
Approwd ФМвЯпе-Эеоопд Edition. CLSI Document EP17-A2. 
VWyne. PA: С Ш ; 2012.
Clinical and Litooratory Standards Institute (CLSI). Evakiatfon of 
the Unearity of Ouanlilatlve Measurement Procedures: A Stallsticaf 
Approach; Approved GukMine. CLSI Document &>0в-А. Wayne, FA 
CLSI; 2003.

18. Clir^cal and Laboratory Standards Institute (CLSI). kderference 
Testing m CSnical ChemIstTy. 3rd ed. CLSI Ouideiine EP07. Wsyne, 
PA: CLSI; 2018.

19. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Measurement 
Proeerkn Comparison and Bias Estimation Using Ш млг Sam pte. 
3rd ed. O S I Ouideiine EPOSc. Wayne. PA; CLSI; 20i8.

I Испш 1ьз)юмые символы
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17.

Эффект высокой дозы
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT 
I2000SR Synem .
Не наблюдалось эффекта высокой дозы при исследовании 
образцов в концентрации до 160 314.6 ng/mL.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения нейронспецифической енолазы 
(NSE) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на иммуиохимических анализаторах 
Alinity i «NSE Реагенты для Alinity i (NSE Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлемекты, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
(федсгвах в соответствии с  правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до 01юнчания срока 
годности, указанного на упаковке. При 
транспор'шрювании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осущвствля'п>ся при 
температуре от 2*С до 8*’С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обесп^ивающих
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 30.08.2021г. N9 885н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ Na 11н от 19 
января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медищ4нское изделие NSE Реэгекты для Alinity i (NSE 
Reagent Kit) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, 
без офаничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых проиюл обучение по использованию 
анализатора Alinity i.

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. Максималы^ый <фок годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты 
производатва. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не гюдпежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

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

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подле>ю1Т повторн<»лу применению.

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Тестсиотользованием NSE Реагенты для Alinity i (NSE 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастица (СМ!А), 
предназначенным для количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе Alinity L 
Тест с использованием NSE Реагенты для >Minity i (NSE 
Reagent Kit) применяется в качестве вспокж>гательного 
фвдства при мониторинге ответа на терапию и 
выявлении рецидива таких заболеваний, как 
мелкоклеточная карцинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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Текст в документе «Инструкция по применению на медицинское изделие» на английском и 
русском языках полностью совпадает.
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