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

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела 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 количественного определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемнлюмннесиентным 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 медищгнских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for 
use contains the following true and equivalent short names o f medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского издeJtия на русском язьже Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

NSE Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
нейронспещгфической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «NSE Реагенты для Alinity i (NSE Reaaent Kit)»

NSE Реагенты для 
Alinity i (NSE Reagent 
Kit)

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

NSE Контрольные 
материалы для Alinity 1 
(NSE Controls)

NSE Calibrators Калцбраторы 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)

Sit2 der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

Geschiftsfiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantinos Varias
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Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению 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)»

10

Signed:

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatory Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH

Date:
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NSE Реагенты для Alinity i 
(NSE Reagent Ktt)

|f=OHU>lW ITHl

Alinity i
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01R19
G85359R02

B1R19R
декабрь 20221 □

@  01R1922

Необходимо точно следовать ииструкцийм. отклонении от 
инструкций надежность резуль-гатов теста не гарантируется. 
Только для использоваим в медицинских лабораториях. 
ЛРЕДУПРЕЖ ДЕЬМС: Концентрация NSE в том или ином 
образце, установленная с использованием тестов различных 
изготовителей, может отличаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентов. При 
сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененную методику определмия NSE. Значения, лолученные 
при применении различных методок, не могут использоваться 
взаимвзамен5(емо. В случае если в ходе мониторинга состояния 
пациента были исгюльзованы различные методики серийного 
измерения уровня NSE, необходимо провести дополнительное 
последовательное тестирование. Перед заменой методики 
лаборатория 05ЯЗМ1А установить базовые значения результатов 
в образцах пациентов при динамическом мониторинге.

I Н АИМ ЕНОВАНИЕ (сокращенное)
NSE Реагенты для Mirrtty i (NSE Reagent КП)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием NSE Реагенты для Alinity I (NSE Reagent 
КП) являетоя хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микроч1Стииах (CMIA). предназначенньш для количественного 
опредаления нейронспецифической енолаэы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе Mlnity I.
Теот с использованием NSE Реагенты для Айлпу I (NSE Reagent 
КП) применяется в кечестве вспомогательного средства при 
монитдоинге ответа на терапию и выявлении рецидива таких 
заболеваний, как мелкоклеточная карцинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

I КРАТКОЕ ОП ИСАН ИЕ ТЕСТА
Рак лепиис является наиболее распроотранежой гфичиной 
смертности от раковых заболеваний по всему миру как среди 
мужчин, гак и среди женщин. Около 95% всех случаев рака 
легких относятся либо к категории мелкоклеточного рака 
легкого (SCLC), либо к категории немелхоклеточного рака 
лепсого (N SC^ ). SC tC  отличается от NSCLC меньшим временем 
удвоения опухоли, высокой ростовой фракцией и ранним 
развитием распространенньис метастазов. Несмотря на то. 
что SCLC считается высокочувствительным к химиот^)апии и 
лучевой терапии, он обычно рецидовирует и становится трудно 
пододющимся печению в течение 1 • 2 лет. Дифференциация 
SCLC и NSCLC является необходимой для определения стадии 
заболевания, лечения и прогнозирования дальнейшего течения 
болезни. Для определения категории ракового заболевания 
лепсого (NSCLC или 8С1С), а также исключения воможности 
метастазов в легких от первичной опухоли иной локализации 
необюдимо прмедение диагностики ткани.
Определение NSE может использоваться а качестве 
вспомогательного средства первичной диагностики SCLC 
и применяться для определения эффективности тдоапии 
и послеоперационного ухода.' Нейронспецифическая 
енопаза (NSE) является гликолитическим ферментом 
(2-фосфо-С-глицвратгидаолаза).^ NSE является изоформой 
фермента енолаэы, которая встречается в нейронах и клетках

эндокринного происиккдения.' СЫа также встречается в 
различных клетках, отличных от нейроэндокринных,' среди 
которых клетки бронхиального эпителия, эпителиальные 
клетки поджелудочной железы и протока околоушной железы, 
эпителиальные клетки петли Генле, секретдоные клетки 
фаллопиевой трубы, клетки плазмы крови, мегакариоциты, 
лимфоциты и гладкомышечные клетки матки и различные 
кровеносные сосуды.
NSE может быть обнаружена в новообразованиях, отличных от 
нейроэндокринных, включая карциномы яичников, груди и почек, 
семиномы, хордомы, лейомиосаркомы, ра^омиосаркомы и 
лимфомы.'
Исследование на NSE может быть заказано совместно с 
тестами на другие онкомаркеры, такие как прогастрин* 
высвобождающий пептид (ProQRP), фрагменты цитокератина 
19 (CYFRA 21-1), плоскоклеточный рак (SCC), опухолевый 
антиген 125 (СА 125) и раково-эмбриональный антиген (РЭА). 
^ ределение NSE имеет клиническую ценность в совокупност 
с гистологическими данными, результатами лучевой 
диагностики и клинических исследований.

I БИ ОЛ О ГИ ЧЕСКИЕ ПРИНЩ 1ПЫ ПРО ЦЕД УРЫ
Данный тест является автоматизированным одноступенчатым 
иммуноанализом для количественного определения NSE 
в сыворотке кфови челюека с использованием технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CMIA).
Смешиваются й инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к NSE (Е21), 
и ахридин-меченыИ конъюгат антител к NSE (Е17) для 
образования реакционной смеси. Присутствующий в образце 
NSE связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к NSE (Е21), и с мридин-меченым конъюгатом 
ант>пвл к NSE (Е17). После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растмры пре-триггера и триггера. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (% U). Между 
количеством у*суб1>единицы NSE, присутствующм* в образце, 
и RLU, двтехт>фованкыми оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. а 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-sarles. Раздел 3.

■  РЕАГЕН ТЫ  
Содержимое набора
NSE Реагенты для Alinity I (NSE Reagent КН) 01R19
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на
картридж.

01П1922
Количество тестов в картридже 
Количество картриджей в наборе 
Количество тестов в наборе
weiioMkimetBB

1(Ю
2
200 

6.в rriL

a i mL
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^ ______________________________________ 0tm »22_________

Микрочастицы, сенсибилизированные 
антителами к NSE (мышиными, моноклональными), 
в B IS 'T n s пропанов(ни буфера с  протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.09% твердого 
вещества. № но^ванш: ^ C iin  300 и РгоСПп 950.

Акридин-меченый ктъю гвт антител к N8 E 
(мышиных, моноклональных) в МЕ8>буфере с  протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концекфация:
297 ng/m L Консервант: ProCllti 300.__________________________

ПредупрсЖдеиия и меры предосторожности
.  ®
• Для диагности1ш  к) Vkm 
М еры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт npejv^onareer работу с 
образцами, полученными от человека, (^хомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциалыю 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гвмоконтактными 
патогенами, рв^мботанным Правлением СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологичеоюй безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^
Следующие поеоупоежаения и меры предостсюожности 
относятся к: iM w iw w iie iii (

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содервкит B fa-Tns пропан* и 

метилиэотиаэолоны
HS17 М акет аизывать аллергическую кожную 

реакцию.
НЭ18* Вызывает легкое раздражение кожи.
Преоотерещанмв
Р281 Избегать вдыхания туивна/пвр<»/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одаждой/средствами защиты 
глаз.

Реагиромние
РЭ02«Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством вощя.
РЭЗЭ-ьРЭ13 При раздрехфнии кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ62-»РЭв4 Сиять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контайнер как 

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

Следующие предупрехщения и меры предосторохшости 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит морфолиноэтансульфоновую 

кислоту ыоногидаат* и 
метилиэотиазолоны

Н317 Может вызывать аллергическую кожн^  
реакцию.

Н318* Вызывает легкое раздрахание кожи.
noeaoTBDauteHiie
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагироем те
рзо гтрэбг ПРИ ГХ}ПАДАНИИ НА ЮЭЖУ: Промыть 

большим количеством вода.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к щмчу.
P362t P384 Снять загрязненную одокду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидвмиологичвсю1ми требованиши.

* Не прмйеиимо на т(^ритории действия Регламента ЕС 
N i 1272/2008 (CLP) ИЛИ Ст»щартв оповещения об опасности 
Управления СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(OSH/4 29 СРП 1910.1200 (HCS) 2012.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС
Ne 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29 СРП 1910.1200 (HCS) 2012.
Для безопасной утилизации данного продукта сл е о л ^  
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с  рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelatKKatory.abbott или у местного представителя. 
П одробна информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Minity cl-sertea. Раздел 6. 

Обращение с реагентами
• Реагенты поставляются на хладопакетах.
• После получения н^^ора расположите невскрытую коробку 

зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 160 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переведите 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет ршномерно распределена по внутренней 
повервсности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упшовке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.
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• После перемешивания и переа использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в в^ггикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вергихаш ю е положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться,

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридмв и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильнос№ результатов.

Подробную информацию об обращении с  реагентами при
работе с  анализатором см. в Руководстве по аксплуатации
M№ity сквеЛев, Раздел 7.

Хранение реагентов
• Не зам(^аживать

Маис.
1Ьмлературе время 
хрененм хренеиия

Дополнительные 
йнотрукции по хранени»

Невскрытый 2 • 6'С До Храните в вертикальном
картридА окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально, 

аккуратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - в*С До Храните в вертикальном
картридА окончания положении.

срока Если картридж хранился
гофюсти не вертика№но №е

системы, утилизируйте 
картридж.
Не испо№зуйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или замещаемые 
крышки ввиду риска 
контаминации и 
возможности нарушения 
р|£очих характ^жстик

____________________________________ реаганта.______________

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне ее. 
После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикага>ном положении с надатыми новыми замещаемыми 
крышками при твмпврат^>е 2 •1’в‘С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертика№ного положения.
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Ailntty cl-serlet, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выхщ1 значения конфоля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Р^оводетве 
по экспликации M n lty cl-aerles. Раздел 10.

I П РОЦЕДУРА РАБОТЫ  НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе Alintty I необходимо 
установить файл теста NSE.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alintty c i^ rie s . Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alintty cl-serieB, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой ем. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity с1*вег1еэ.

Альтернативные единицы извмрения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
*Единицы измерения'’ , 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартах единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альт^)нативных 
ефжицах измерения результата)
Стандартные единицы 
иэмеремия резупьтата

Фактор
переочета

Альтернативные единицы 
измерения результата

ng/mL 1 MO/L

I С Б О Р  О БРАЗЦА И П О ДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ  

Ъяпы образцов
Для использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов:
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
IVinM образцов Про6ирю1 дгм сбора образцов
Сыворотка крови* Сыворотка крови

Сыворотка крови с
разделительным гелем II

• Сепарацию (например, центрифугирование) образцов, 
исследуемых на NSE, необходимо осущ естпятъ в течение 
во минут пооле венепункции в соответствии о руководствами 
Европейского сообщества по онкомаркерам (EQTM).̂  
Необходимо также учитывать время ковгутмции при выборе типа 
пробирки для сбора образца.
• Данный тест предназначен для исследования образцов 

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

• Рабочие характеристики не были установлены для 
случаев nenonbooBaHvu образцов трупной крови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки крови 
человека.

Для анализатора не предусмотрена опция верификации типов 
используемых образцов. В обязанности оператора системы 
входит проверка правильности указания типов образцов, 
используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы
-  гемолизирован№1в образцы
-  образцы с явной ми1ф о^ ой контаминацией
-  образцы с  грибковш  ростом

• Чгс^ы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и других 
твердых частиц. О ^ зц ы  сыворотки крови пациектоа, 
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 контаминации.
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Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пр<^ирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостатомно.

• Отделите (например, центрифугируйте) о бразш  в течение 
во минут после венепункции.' NSE, присутствующая
в эритроцитах и тромбоцитах, приводит к поп^юнию 
завышенных результатов при использовании 
гемолизироаанных или неправильно центрифупдрованных 
образцов (например, при увеличенном времени хранения 
образцов перед центрифугированием}.

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

• Образцы не должны содержать пушрькс» воэ1̂ .
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для кахщого образца, чтобы 
избежать перекрестной кшгаминации.

Для получения согласованных рвзупьтатов рекомещ^ется 
проводить повторное цектрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содерисет фибрин, эритроциты или другие твердые 

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

погтоотью рвэмороэить.
• Тщательно перемешайте размт^оженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте пер^яешивание 
до т т  пор, пока (^рвзцы не станут визуально одноро/и^ыми.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточш х результатов.

• Проведите повторное цетрифугирование образцов. 
Повтсфное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифумшыв пробирки и 

центрифугируйте не менее 10 000 дняинут.
• Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлежя в таблице ниже.
Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

. 10 000 Д'минут
Мин. время центрифугирования (минуты) ------------- --------------- -

Время повториоп» 
центрифугирования 

(минуты) 9 минуты
1 '10 000 10 000
2 6000 10 000
4 2600 10 000

Для тестирования поместите очищенный образец в 
««шечку для образцов или вт^ичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пр^ирку только очищенный о ^ з е ц  без липемического 
материала.

Хранение образшв
Сыворотку крови необходимо отделить от сгустков, 
эритроцитов или разделительного гапя перед помещедием 
на хранение при температурах, указанных нийсе.

Тйп образца Температура

Макс.
время
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка Комнатная 24 часа Отделите сыворотку
крови температура 

(15 • 30*0
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля.

2 - У С 48 часов Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
разделительного геля.

Храните замороженные образцы при температуре -70'С.
По данным, представленным Rundgren и др.. образцы сыворотки 
крови с NSE. хранившиеся 4 - 7 лет при температуре «ЖС, 
продемонстрировали незначительную разницу в сравнении со 
свежими образцами.^
Не проводите более 1 цикла заморозхи/раэмороэки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
госудедстввнными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

I ПРОЦЕДУРА  

Предоставляемые материалы
01R19 NSE Реагенты для AlinHy i (NSE Reagent Mt) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• файл теста NSE
• 01R1901 NSE Калибраторы для AlinKy I (NSE Calibrators)
• 01R1810 NSE Контрольные материалы для Altnity i 

(NSE Controto) или другой контрольный материал, 
содержащий NSE

• I^CTBop пре-триггв|» (Alinity Pre-Trigger ScMution}
• Раствор триггере (ARnity Trigger Solution)
• Концентрированный промывающий буфер (Ailnlty l-eetles 

Concentrated Wash Bufter)
(^формацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alfrilty d o r ie s , 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
теюгического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
AtlnKy ci'serles. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по вксплуатаиии A ln ity ci-serles, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации A ln ity ci*serles, 
Раздел 4.

• Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечвтывается в отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10
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-  Приоркпгтые образцы;
• Объем образца дпв проведения первого теста: 75 pL
• Объем образца для проведения каяздого

дополнительного теста из одной чашечки для образца; 
26 pL

-  S 3  часов в системе управлеши образцами и 
реагентами;
• (^ е м  образца для проведения л евого  теста: 150 pL
• С^ьем образца для проведения каждого

дoпoлкvпвльнoro теста из одной чашечки для образца; 
25 pL

-  > 3 часов в системе упрааления образцами и 
реагектами;
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и кокгролей см. в инструкции по применению к NSE 
Калибраторам для Alintty I (NSE Calibrators) и/или инструкции 
по применению к NSE Контрольным материалам для Alinity I 
(NSE Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d o r ie s , Раздел S.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации /Uinity cl-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением NSE, превышающим 400.0 ng/mL 
(400.0 P9/L), ппм^юны флагом о кодом *> 400.0 ng/mL*
(*> 400.0 Mg/L*) и могут быть разведены в соотаеттггвии с 
процедурой ручного разведения.
Процадура ручного разеедения 
Рекомендуемое разведение; 1:2
Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:2. 
Добавьте 100 pL образца к 100 pL калибратора А  из набора 
NSE Калибраторов (Allruty I NSE CaRbrators).
На допускайте контаминацию калибратора А из набора 
N8E Калибраторов (Alinity I NSE Cdibratore} при переносе 
объема для процедуры ручного разведения.
Оператор должен вмети фактор разведения на вкладке 
"Specimen* (Образец] или *Controt* (Контроль) экрана 'Create 
Order* (Создать »каз]. Система буцет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не авел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентраиия разведенного 
образца мвгъше 10.4 ng/mL (10.4 pg/L), не сообщайте этот 
результат. Повтсфите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-serles, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве ло 
эксплуатации AKnIty cl-series. Раздел S.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, крю»е тех случаев, когда:
■ Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедаеаной проценты  контроля качестве 
находятся вне стапютически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого доя мониторинга и 
контроля ;»6очих хврактериотих системы, как укаэдоо в 
разделе Процедуры контроля качества* данной инструкг^ии 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками 
на должен превышать 30 дней.

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

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста NSE 
заключаются в тестировании по одному контролю всех уровней 
ка>ю1ыв 24 часа, то есть кажоьге сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с мастными, государственными и/или федеральными зшонами 
или аккрвдитацион»«ми требованиями и политикой кштроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория долхща устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
конценфаций доя новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В жзде исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • S) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
р^оты системы, в данное иселдоование необжздомо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохранетш х калибровок
• Разш а серии реагентов
• Рдэш е серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применигио)
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации по контрогно 
качества см. в олублжованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института клинических и лабораторных стацдар''13в (CLSI), 
4-е издание, или в других опубликоыкнных руководствах."
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

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

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования обраэцею от пациантов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации А№Ну ci^ eiies, Раздел 10.

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

Использование контролей должно проводиться в соотаетотвии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концентраиии, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс ш лрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
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Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в 'B a s ic  QC Practices*. James О WestgarP, Ph.D.* 
ПодтверАдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инст|^иии 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Atinity cl-sw ies. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ  

Расчет
Тест NSE испш1ьэует четырехпараметрический логистический 
метод аппроксимации кривой (4PLC, У-взвешенная кривая) 
для получения калибровочной кривой и результатов.
Инфо(ниаиию об альтернагтивных единицах измерения 
результатов теста см. в раздела ПРСХШДУРА П^БСГГЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению.

Флаги
Резутьтаты некоторых тестов могут с<етровожааться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, которые могут 
поя8Л5гться в этом полв, СМ. В Руководсгвв по эксплуатации 
Alirrity cl-series, Раздел 6.

Сообщаемый интервал
Диапазоны сообщаемых результатов, основанные на 
репрезентативных данных по пределу количественного 
опредалений (ПКО) и пределу обнаружения (ПО), представлены 
ниже в соответствии с определениями из документа ЕР34, CLSI, 
1*ое издание.''̂

ng(ml.
___________________________________ MtfL_____
Аналитический интервал иэи^юния (AM)* 1.6 - 400.0
Расширенный интервал измерения (EMI)’* 400.0 - 800.0
Сообщаемый интервалР______________________ 0.4 • 600.0

• AMt: Аналитический интервал измерения охватывает значения 
от ПМЭ до верхнего предела количеотоекного определения 
(вЛЮ ). Он определяется диапазоном значений в ng/mL 
(pg/L). которые продемонстр1фовали приемлемые рабочие 
характеристики линейности, воспроизводимости и 
откганения.
** ^ 1 : Расширенный интервал измерения окватывает значения 
от верхнего предела количественного определения (ВПКО) 
де ВПКО X фактор разведения. Указанное значение отражает 
фактор разведения 1:2.
• Сообщаемый интервал ошатывавт значения от предела 
обнаружения (ЛО) до верхнего предела EMI.
ПРИМВ1АН14Е: Нижнее значение линейности файла теста 
по умолчанию соответствует нижней границе сообщаемого 
интервала. j

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты необходимо интерпретировать с учетом 

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

• Гемолиз интерферирует о данным тестом, потому что 
эритроциты содержат NSE и могут потенциально привести к 
получению ЛФкно завышенных результатов.

• Не храните образцы при температуре -гсС . Образцы, 
хранившиеся замороженными при температуре «гО'С ± Ю 'С, 
продемонотрировали разницу в изм ^ нной  концентрации 
за предалами 1 10.<Ж после одной разморозки.

• Потенциалышй интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечислежых е разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХМ^^КТЕРИСТИКИ. Интерференция, данной 
инструкции по применению, не была оценена в тесте.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антитол, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные «питела, таких как MSE, кюгут демсжстрировать 
ложно завышенные или ложно заниженные результаты.
Для постановки диагноза мохвт потребоваться 
дополнительная ииформшдия.'*'’ ^

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с  иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа tn Vfvo. Пациенты, наюдящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыв(фотки крови животных, а большей 
степени подвержены подобной интерференции. Г^зутътаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.̂ ’

• Ревматоидшй фактор (RF) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноаналиэов /л

I О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Даннов исследование проводилось на системе ARCtflTECT 
i20008R System.
В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных д^мых.
Каждой паборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Было проведено исследование е соответствии о 
рекомендациями документа ЕР28-АЗС CLSI.^ Была 
проведена оценка образцов сыворотки крови, полученных от 
126 клинически здоровых людей (60 мужчин и 88 женщин) 
различных рас и возрастов (от 22 лет до 71 года).

Н8Е(ввЫ.пЛ.)

Ксд-вв кМдаим
981 цмимпаль

(«% Длеврвги1ьшй втрвая ЩИ]}
Клктмски
здоровм

12В 5.4 11.1
(9.0-12.4)

I  СП ЕЦ И Ф И Ч ЕСК И Е РАБОЧИЕ  
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе предотввпены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные а отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Не анализаторе A№ity i и системе AflChffTECT I2000SR Syetem 
используются одни и те же реагенты и соотношения о ^ з ц а /  
реагента.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе Aiinity I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа EP0S-A3 CLSI.̂ ’  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии NSE Реагентов для 
AlInRy i (NSE Reagent KR), 1 серии NSE Калибратороа дгм Alinlty I 
(NSE Ш1Ьга1ог$) и 1 серии NSE Контрольных материалов для 
Allnity 1 (NSE Controls] на 1 анализаторе. Три контроля и 4 панели 
сыворотки |ф08и человека были протестированы в 3 повторах 
(для получения не менее 2 повторов) 2 раза в день в течение 
годней.

A bbott



Средви BiqrTpi СЦМ1 
(nerepwneml

8н)гтр«
л1бо|мпц»а*

Обремц ■0 Mfl̂ ) GKO %КВ %KB
Нижкй ШГфОЛЬ 120 9.В 0.23 2.4 0.25 2.6
Срвший контроль 125 7S.8 1.07 Z3 1.78 2.4
Высокий юнтроль 120 207.5 4.54 Z2 4.65 2.2
Пан«ль1 120 1.5 O.OS 3.0 0.05 3.2
Пш1ль2 120 25.1 0.54 Z1 0.62 2.4
Панель 3 120 101.7 3.40 3.3 3.42 3.4
Пан«1ь4 117 344.2 9.04 Z6 9.12 ZO

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Ниткнмв границ ы  изм ерения  
было проеедено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 C LS .'*  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий NSE Реагентов 
для АПпКу i (NSE Reagent Ktt) на 2 анализаторах в 
течение не менее 3 дней. Значения предела блаша (ПБ), 
предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ЛКО) приведены ниже.

ПБ' 02
nob 0.4
ПК0« 1.6

* ПБ определен как 95*й гроцентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п 2 во повторах.
 ̂ПО определен как самая низкая концентрацм), при которой 

аналит может быть выявлен с вб%<й вероятностью по 
резупгтатам исследовант образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а в0 повторах.
° ГЖО. представленный в телице, соответствует нижнему 
уровню AMI для теста NSE на системе ARCHfTECT I System. 
Наблюдаемый ПКО на анализаторе Alirrtty i составил 
ОЛ ng^mL (0.5 Данный П1Ю определен как самая 
т э м я  концентрация аналита с максимальным эначенимл 
■осгтроиэводммости 20% КВ по реэуп>татам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита 
в п 2 60 повторах.

Лин^ность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLS! ЕРОв-А.^
Линейность данного теста сохраняется в аналитическом 
интервале измерения 1.6 - 400.0 ng/mL (1.6 • 400.0 pg/L).

Аналитическая специфичность 
Иит^>ферен1.р1я
Д№ные исследования проводились на анализаторе ARChflTECT 
i2000SR Systern. ^
Потенциально интерфарируюшие еиавгхные вещества
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLSI. Э*е издание.'̂
Каждое вещество было исследовано при 2 уровнях аналита 
(около 20 ng/mL и ЭОО ng/ndj. Данные вещества не 
продемонстрировали интерференцию (в пределах ± 10%) 
при следующих концентрациях.

Другие потенциально интерферирующие состояния 
Выло 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 ARCHHECr i System.

ПВТМП|ВВЛЬМ
■ВТ>рф>|1вру11>В|ВВ состояи» 
НАМА'
RF

%рамацы
MOig/liilNSE

ZB
-OJ

0.2
1.0

 ̂Не испытано а России.
Потенциально интерферирующие препараты 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLSI, 3^  издание.''̂  
Каждый препарат был исследовшн при 2 уро№ях аналита 
(около 20 ng/mL и 300 пд/п^). Данные препараты не 
продемонстрировали интерференцию (в пределах i  10%) 
при следующих концентрациях.
Потеициальяо
ннтерферяпюшяв
•ешеспо

Кмцвмтрацяя
■итерфереята

Пвтенцнаяьно
■ктв|н|ярврующвв
ицветае

Концентрация
вятерферте

Биотин 4250 ngftaL йфосфемйд' 800
Бусупьфш' 1200 n(^L Иркнотакан' 20|кУтт1
КцЯ1олла1ин' Метотрексат' 1 рМ
1В(СПЛ1ПШ' 165 мфЫ. Пплитаксел' eTpoTim
Циклофосфамид' 37Suiymi Пммтрксад' 1370wyfTiL
Доцатакеет' 1 w/mL Твмпомш' 40rTKi;ymL
Дохсорубящы' 40|кУ1т1 1оло1кан' 0.2
Эпирубярн' 10тс(Угт1 Вйнбласт1ж' 500 | l^
Эрлотиниб' 17щугтй. Вткриттм' 11 гтдЛтХ.
Этоакд'
Гемцитабт'

12р(Уп11
Э60рфт1

Вннорвл&1н' 1230nomiL

 ̂Не испытано в России.
Потенциально интерферирующие онкомаркеры 
Было проведено исследование в соответствии с 
рмомендацимйи документа ЕР07, CLS1, 3*е издание.'̂  Образцы
онкомаркеров были исследованы при 2 уровнях аналита.

Ов1оиеркц|
%paaiHHW

■ктерфереета гоядлтнзЕ ЗООеа/mLlttE
CA12S 966lVmL 1.4 •2.4
СЕА 72.45 |ЧУ1 2.8 7.0
CYFRA21-1 96.6 ng/mL -1.6 10.6
PICQHP 1932 ng/L Z4 3.8
SCC' 48.3 pgd 0.5 2.8

t  Не испытано в России.
Образцы от пациентов с сопутствующими патологическими 
состояниями или иными заболевмиями 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, CLSI, 3-е издание.'*
Тест NSE оценивали на потенциальную интерференцию с 
использованием образцов, полученных от клинически здоровых 
людей и людей с другими медицинскими состояниями. Каж/№й 
с^разец исследовали до добавления NSE в образец и после 
этого для определения процента NSE. восстановленного после 
добавления,

ППВЯШ1ШМ0 ■■терферврувие вимстм
Квяцшрация
•ктерфереша

Ксимопюоеаимый бмнрубян 72тпд/<й.
Некониопфоватый билирубин 40 mg/dL
Общий беяок 15g/dL
Трипыц|риА1 3000 mg/dL

Категаряя Коя-ао Д я н а и  рюада {%) СрадвеО % аывпа
Клиничпхи едоравые 5 97.5-105.5 101.5
Аутоиммунные аабатеванил 
(активные)

5 89.3-120.0 100.4

Заболевания мочевого пузыря 
(аобрквчестванные)

5 90.S-10Z0 05.3

Цитомегвйов1фус (острая 
шфакция}

5 05.0-106.0 1014

Вирус Эпштейна-Барр (острая 
жфехция)

5 100Л-107.5 1038

Э  Abbott



К ш тар ая Кол-ав Диапазон sbaeaa (%) C p u H v i %  s u n a s 10.

За6в 1Н 8ния
жмудочиохишечного т р а ш  
{aoteoKSHScrtiHHM)

2 96.Q-96.0 95.5

n .

Гипф 1д6  (ион<жпсмальиь1ь ' 
пашклоиал1|М>гв]

5 110.8 -121.8 118.8

Забояеваям П0 ЧЮ1 

(фоническое)
5 88.0-106,0 100.6 12.

Забопеваних печени, включая 
хронич№П(й вг;м»|ый цирроз

S % .S - 109.4 102.1
13.

З ^ а в а н и я п а ч т и . вюцочая 
хроничеею1Й втфусный гепатит

б • 92.5-109,0 98.7
14.

Забопевыия вепо» 5 i31.1 -97.5 9S8
Заболпания тчников 
(яоброачестаанныа)

Ш - 103.5 100.7

15,

Кроес-р еактан гы ^

Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT 
I2000SR System.
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендвцийми документа ЕР07, CLSt, 3>в иэдат«в.'̂  Образцы, 
сод^ркащие ненейронную енолазу (NNE; а,а’>енолаза) при 
концентрации 900 ng/mL были исследованы о использованием 
теста NSE на систюАв ARO ilTECT i System.
% tqjMC-peaKTMBHOCTH составил 0.0% при 95% ДИ -0.1% - 0.0% 
для о ^ з ц а  с целевой концентрацией NSE 20 ng/mL и 0.2% 
при 95% ДИ -0,5% • 0.8% для образца с целевой концен-фацией 
NSE 300 ng/mL 
 ̂Не испытано в России.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендацитли документа EP09c.-Q.SI, Э-е издание^^ 
о использованием метода регрессии Passing-Bablok.

W t 1  ■ M iiiTBp t hUSy 1 f  epaa c tS i at анадааторе*ЯС1ШСТ
Коп­
ав Еднянои

Каеффн1иент
кврраняциа чвнт

Диапазон
Накяои «нщшрацин

Сыаоротка 106 
крови

ngrmL
(u^)

1.00 : •0.34 0.98 1.8 - 380.6

Эффект высокой дозы
Данное исстдование проводилось на системе АВСНГТЕСТ 
I2000SH System.
Не наблюдалось эффекта высокой дозы при исследовании 
образцов в концекп&ции до 180 314.5 ng/mL.
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I  Используемы е символы
Символы ISO 15223

т См. инстр^цию по применению

М Изготовитель

W  ■ Достаточно для

i
Температ^фный диапаз<ж

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское и зд ел т для 
диатостики /л Vitio

серии

1«йП Катажргшый номер

Серийный номер

Другие (жмволы
|со«шайп| Конъюгат

leM uaew m il Определяет прод^лсты, 
используемые т е с т е

|мюмнч1нтю ш ! Микрочастицы

1 raoewMv и м  MUWTT ВТ] Произведено для /^bott

iMwewcTDPuaal Страна происхождения; СШ А

Фсфмат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).
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Allnit)̂  ARO itTHTT и соответствующие тортавыв знаю! являются 
торговыми марками компании Abbott. £ ^ и е  тс^говые марки 
являются собственностью соответствующих владельцев.

АЬЬоПОтЫН 
Max-Ranck-RIre 2 
SS205 Wesbaden 
Germany 
т^.6Т22-560

С€
n o m ie iD  р о к А н о т т в у

Fujirebio [^gnostics. Inc.
201 Great WHey Parkway 
M ^ m . Pennsytvania 18355. USA

Сервисная поддер1кка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную инф о|тацию  для 
вашей ет|якы  на сайте www.coreteboraUMy.ebbott 

Редакция: декабрь 2022 г.
62018, 2022 Abbott Laboratorlea

Авл^ изеданный представитель изготовителя на тедритории 
Рогжии и других стран СНГ:
ООО 'Эбботт Лэб<^ториз“, 125171, Россия, г. Москва, 
Ленин1радское шоссе, 16А, строение 1.
Тел: +7 (495) 258 42 80; (succ; +7 (49S) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инсфукции по применению Набор реагентов для количественного определения нейронспецифи^юской енолазы 
(NSE) иммунохемилюминесцентным методом в cbiBopoixe крови человека на иммунохимических анализаторах 
Winity i cN SE Реагенты для Alihity i (NSE Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспс^^тировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократногт) применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использоюнием
тврмоиндикат(фов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с  правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока 
годности, указанного на упаковш. При 
транспортировании с нарушением температурного 
pexeiMa изделие не по/здежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ  
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫ Е К МИ
ГО СТ Р 51352-2013, ГО СТ Р ИСО 23640-2015, ГО СТ Р 
ИСО 18113-1-2015, Г О С Т Р  ИСО 18113-2-2015, ГОСТ  
Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГО СТ 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 № 11н от 19 
января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медик^нское изделие NSE Реагенты для Aiinity i (NSE 
Reagent №t) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, 
без ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Aiinity I.

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

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯЗАТЕЛ ЬСТВА  
Производитель гаранп^рует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный ф ок годности 
медицинского изделия не более 12 месяк^в с даты 
производства. Изделие, хранивкиееся с нарукшнием 
регламентированнога производителем режима, 
применению не noAnexen*.

■геХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ  
Не требуется.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Модицинсжое изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологичжки опао^ые отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, региойального . и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать ло^;альным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ Л ЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлв>»а!Т повторному применению.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхохщения проверены и 
риски применения МИ указаны в Пасхюрте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найт>1 на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Тест с использованием NSE Реагенты для Aiinity i (NSE 
Reagent Kit) явл5^ся хемилюминесцентным 
иммуноанализом на мифочасти14ах (CMIA), 
предназначенным для количественного опредегюния 
нейронспещ^фичесжой енолазы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе Aiinity I.
Тест с использованием N SE Реагенты для Aiinity I (NSE 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного 
средства при мониторинге ответа на терапию и 
выявлении рещздива таких заболеваний, как 
мелкоклеточная карцинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

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

Э бботт Гм бХ  
М акс-П ланг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Т е л :+  49 61 22 58 0 
Факс; + 4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
международного регуляторного 
отдела Европы, Ближнего Востока, 
Африки и Пакистана (ЕЕМЕАР) 
Подразделение лабораторной диагностики 
Эбботт ГмбХ

Дата: 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)

Официальною засвидегельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно HOCiTiBHn вышестоящую по;шись в присутствии 
подписавшегося председателя местнот'о суда.
Висбаден, 19.09.2023 г.
№ в реестре 896/23
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 7,5
евро оплачена
/подписано/
Председатель местного суда

/Печать: Местный суд г. Висбаден X I  • 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

Российская Федерация 
Город М осква

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

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
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. Симо

Гербовая печать Гербовая печать ~ J ?
нотариуса г. Москвы нотариуса г. Мо<жвб1'̂ .̂

Корсик М. А. Корсик М. А . \   ̂ ^

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью___ 13___ лист(а)(ов)

врио Нотариуса

подпись

Российская Федерация 
Город Москва 

10Г0 01сгябрн две тысячи двадцать третьего года 
jjypOBHa. временно исполняющая обязанности 

Корсик Марии Александровны,
опии с представленного мне документа.

б. 00 коп.

Д. А. Симонян

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью__14___ лист(а) (ов]

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

Tel. +49 6i 22 58 о 
Fax ■ •-49 61 22 581244

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

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук. Заместитель Директора международного 
регуляторного 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): 
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определении нейронспецифической енолазы (NSE)
иммунохемилюминесцектным методом в сыворотке крови человека на иммунохимическнх 
анализаторах Alinity i «NSE Контрольные материалы ;1ля Alinity i (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 o f medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

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

NSE Reagent
Kit

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

NSE Реагенты для 
Alinity i (NSE Reagent 
Kit)

NSE Controls Контрольные материалы для поотверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови челове!Щ на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «NSE Контрольные материалы для Alinity i 
(NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для Alinity i 
(NSE Controls)

NSE Calibrators Калибраторы 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)

Sit7 der GeseUschaft: Wictibaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

Geechaftsfiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert FuDck. 
Konstantinos Varies
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Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «NSE Контрольные материалы для Alinity 1 (NSE Controls)»

3

Signed:

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatory Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH

Date:
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NSE Контрольные материалы  [tor use with!
для Alinity I (NSE Controls) Alinity i

ru
N SE

т а 0 1 Я 1 9 1 0

G85358R02
C1R19R

Нво6х(Щ4МО томно следовать дшнной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надажность результатов теста не гарантируется, 
Только для использования в медицинских лабораториях.

НАИМ ЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Контрольные материат>< для Alinity i (NSE Controls)

(также встречается по тексту; NSE Ctî )

НАЗНАЧЕНИЕ
NSE Контрогв>ные м ат^ алы  для Alinity i (N ^  Controls) 
првдиазначе»*1 для подтверждения точности и 
воспроизводимости количественного определения 
нейронспецифичеокой енолаэы (NSE) в сыворотке крови 
человека на анализаторе Alinity I.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к NSE Реагекгам для Mlnlty I (N ^  R esen t Kit) и Руководстве по 
эксплуатации Al^ity cl-series.

СОУЦЕРЖИМОЕ
icowww-lMj и содержат NSE человека

в фосфатном буфере с протеиновым (бычьим] стабилизатором. 
Консерванты: азид натрия и протиеомикробный препарат. 
Контроли имеют cne j^ m ne иелевые концентрации и 
диапаэогш. Дш ты е |рвпаас»м могут использоваться в 
индивидуальных спецификац|1«« контроля на системе Alinity i.

Меры предостортокности

Контроль Копшеотео

NSE
fo o ie l |кАма||

ns/mL (ps/i-) ne/mL (Mfl/L)
le o H T iM L ii! 1 X 8.0 mL 10.0 8,0 • 14.0

. ICO NTM LlM i 1 X 8.0 mL 75.0 51.8 - 98.3

[ёейтахТн! 1 X 8.0 ftiL 200.0 120.0 - 280.0

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инсфук{;ии по 
применению, не специфичны по ^ и я м  и представляют 
собой общие диапазсыы значений, генерируемых в течение 
срока годаости проекта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные срелыие значения и 
1Р48ПШ90НЫ приемлемых швчений, которые должны быть 
в рамках диапазсжов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
• 1^ибровка • Серия контроля • Серия реагента
■ Серия • Анализатор

калибратора

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
В настоящее время не существует международно признанного 
референсного метода или референсного материала щта 
стандартизации. Данный тест соотнесен с  внутренними 
референскыми стандартами, которые были созданы с 
использованием NSE, полученной из мозга человека.

М ЕРЫ  П РЕД ОСТО РО Ж Н О СТИ
.  ®
• Для диагностики In Vivo

А ВНИМАНИЕ: Данный п р о {^  содеркит полученные 
от человека и/или потенциа/ьно инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инс'фукции по 
применению. Ни один из известных методов тестисюеания 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные ми1ф оортнизмы  не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекцидаными. 
Рекомендуется обращаться с дагтым про^^ктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с  гемок<мтактными 
патогенами, разработанным Упрааленит СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, сле^^т соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.̂ '* 
Материал, использованный в |оои»ны.|ь!̂  1«»"вос|м| „  

полученный из образце» донс^жкой крови 
человека, был протестирован и определ№4 как н^>еа1сшвный 
на HBsAg, aKTH-HIV-1/HIV-2, HCV и сифилис.

Следующие п{»аупоеждения и меоы предосторожности 
относятся к; 1«ятим.|и( |амтяеЫм| „  |соитм4.(н|
Содержит азид натрия.
EUHD32 При контакте с  кислотшии образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилиэир^ е содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отшщя в 
соответствии о локальными санитарго* 
эпидемиологическими требованиями.

Для безопасной утилизации дгщного продуете слщ^йтс 
мвстньм требованиям по утилизации ю мических ю щ еств 
совместно с рекшиендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности п р е д ка .
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о не<^ходим1Ю( мерах 
предосторохшости при работе с анализате^м см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел В.

П О ДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт мсокет использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с темпервт^ й 2 > 8'С.
• Перед каждым использованием перемешивайте, екк^жтно 

переворачиюя флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Данный продукт транспортируется на хладопакетах.
• Не используйте после истечения срежа годности.

р )  Abbott



Твмперпура Макс, время 
жряненм хранеияя

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Другие символы

Невскрытый 2 • в*С 
ф п рко н

До окончания 
срока годности

Вскрытый 2 • в*С До окончания Хранить в плотно 
флакон срока годности закрытых крышками

флаконах.
Поместить в 
холодильник после

_________________________________________использования.

П РО Ц ЕД УРА РАБОТЫ  НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендованного объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли каждого контроля в 
калфую чашечку для образцов в соответствующей позиции.

• Информацию о настройке параметров коктролей см. в 
Руководстве по эксплуатации Alintty с1-иг1ва Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity c ile rie s , Раздел S.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протеч1ш , эамутненность или несоответстаие 
коктролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/нли Руководстве по эксплуатации Alinity ci*seriea

БИБЛИОГРАФИЯ
1. из Department of Labor. Oocupabonal S^ ty  end Health 

AdminiBtraUon. 29 CFR Part 1910.10SO, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health artd Human Seivtces. ВкгзвШ у In 

Microbiologies utd  e/omedtoaf taPwaRvm . 6th ed. Washington, DC: 
US eovemment Printing Office: December 2009.

S. world Heetth Organization. LabandorydfosaAs/yMeriua/. 3rd ed.
Geneva: World Hee№ OrganlzaOon; 2004.

4  O lnicai ar>d Laborsnry Standards Insttute (CL8I). Protection 
Ы  Labomfory VMcvre Rom ОссираОопайу Acquirwd Mections: 
Apfitovod Quldelfn«~FOurth PdKon. A S I Documeni M29-A4. Wayne, 
PA: CISI; 2014.

Формат чисел;
• В качестве разделителя ты сйч используется пробел (пример: 

10 000 о^вэцов).
• В качестве разделителя десятичш х знаков используется 

точка (npvmiep: 3.12%).

Используемы е символы
Символы ISO 1S223

А Внушание

□а См. №струкцию по применению

Изготовитель

1
2

Температурный диапазон

Использовать цо/Срок годности

Медицинское изделие для 
х^агностики in Vitro
Номер серии

Щ ] Каталожный номер

|соитиеьк1

roaueaw rrN l

NIOOWCBD ВОЙ м е е г т  BY I

|и>е»|>стеяцвА|

Контрольный номер 

Концентрация

Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Контроль Низкий, Сре^ргий, 
Высокий (L,M,H)
Определяет продукты, 
используемые вместе 
Произведено для Abbott 

Страна происхождения; США 

Диапазон

Alinity и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH 
Max-Wanck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
г49-6122-680

C€
M w e v e »  ее*  Авеетт ev

Fujirebio Otagnosiics, Inc.
201 Great WJley Parlmay 
Malvern, Pennsylvania 18365, USA

Сервисная поддерйска; Обращайтесь к своему местнтяу 
представитвгао или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на са1йгте www.corelaboratory.abbott

Редакция: ноябрь 2022 г.
©2019, 2022 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготоеитегм на территория 
России и других стран СНГ:
ООО ‘ Эбботт Лэбораториз', 125171. Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел; т7  (495) 255 42 80; факс: ^7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Контрольные материалы для подтверхддения воспроизводимости и правильности 
количественного определения нейронспецифичесхой енолаэы (NSE) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах Aiinity i «NSE Контрольные материалы для Alinity 
i (NSE Controls)»

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

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ  
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫ Е К МИ
ГОСТ Р  51352-2013, ГОСТ Р  ИСО 23646-2015. ГО СТ Р 
ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ  
Р ИСО 15223-1-2020, ГО СТ ISO 17511-2011, ГО СТ Р 
ЕН 13612-201 о, ГО СТ Р 53022.2-2008. ГО СТ Р 53022.3- 
2008, Приказ Минздрава России от 06.0в.2012г. № 4н, 
Приказ Минздрава России от 30.08.2021г. № 885н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ Ns 11н от 
19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
NSE Контрольные материалы для Alinity i (NSE 
Controls) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, 
без ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity i.

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

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

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
МбДИЩ4нское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с  
санитарно-эпидемиологическими тодбоезииями
локального. регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ Л ЕКАРСТВЕННОГО СРЕД СТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежкт повторному применению.

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  
NSE Контрольные материалы для Alinity I (NSE 
Controls) предназначены для подтверждения точности 
и вошроизаодимости количественного определения 
нейронспецифической енолаэы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе Alinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского 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

Подпись: /подписано/ Дата: 15 сентября 2023 г.

Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
международного регуляторного 
отдела Европы, Ближнего Востока, 
Африки и Пакистана (ЕЕМЕАР) 
Подразделение лабораторной диагностики 
Эбботт ГмбХ

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

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

ОФициальть; засвилешльствование

Настоящим официа.1ьно удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно посгавил вышестоящую полнись в прису'тствии 
подписавшегося председателя меетнш'о суда.
Висбаден, г
№ в реестре 896/23
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в ратмере 7.5
евро оплачена
/подписано'
Председатель местного суда

'Печать: Местный суд г. ВисбаденXI * 2/

/Подписано: Дорис Краме (Doris Krams)/

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

Российская Федерация 
Город Москва

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

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Савальского Сергея Алексеевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена. ^
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