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I, Cferis Knurs, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EEMFAP 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), штистр наук, Заместитель Директора междунарэдного 
регуляторного отдела Восточной Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистага 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 нзделие (Instruction for use for the medical device); 
Набор реагентов для количественного определения нсйронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемнлюминесцентныи метолом в сыворотке крови человека на иммунохнмических 
анализаторах ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for 
use contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

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

NSE Reagent
K it

Набор реагентов для количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным метолом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCUrfECT (NSE 
Reaaent Kit)»

NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit)

NSE Controls Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и прадияьности количественного 
определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Контрольные материалы для 
ARCHITECT (NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (NSE 
Controls)

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

NSE Калибраторы для
ARCHITECT (NSE 
Calibrators)

Site der GesellschafT; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

Geschaftefiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert Fundc, 
Konstantinos Varies
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Состав (contents):

» Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Набор реагенгов для количественного 
определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT «NSE Ркиеиты для 
ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

10

Signed

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

Date:

Offentliche Beglaubtgung
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NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent Kit)

jpow  u » i w it h ]

ARCHITECT

ru
NSE

06P32
H06298R03
B6P32R

H3M«HWtMW.P^KUMB:'ноябрь 8 0 % ^

Необходимо точно следовать имлрукциям. При отклонении от 
инструкций недюкность результатов теста не гарштируется. 
Только для испсльзованиВ в медицинских лабораториях. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Концентрация NSE в том или ином 
образце, установленная с использованием тестов различных 
изготовителей, может отличаться вследствие различий 
применяемых методик и специфичности реагентоя. При 
сообщении результатов ярвчу лабсфатория догекна ^шывать 
применение методику определения NSE. Зтчения, ролученные 
при лримен^ии различных методик, не могут использоваться 
взаимозаменяемо. В случае если в ходе мониторинга состояния 
пациента были использованы различные мето^ки е^ йного  
измерения уровня NSE. необходима провести дополнительное 
последоввтвльное тестирование. Перед заменой методики 
лаборатория ОБЯЗАНА установить базовые значения результатю 
в образцах пациентов при динамическом мониторинге.

I НАЗВАНИЕ
NSE Реагенты дгк АВСНГГЕСТ (NSE Reagent КН)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием NSE Реагенты для АВСНГГЕСТ (NSE 
Reagent Kit} является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA), преднаана'лнным для количественносо 
огфадатния нейронспецифической енопаэы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе АВСНГГЕСТ I Syetem.
Тест с использованим Реагенты для ARCHITECT (NSE 
Reagent КН) применяется в качестве вспомогательного средства 
при тнитсринге ответа не тераппо и выявлении рецищтев 
таких заболеваний, как метоклгточная карцинома лепсих 
(SCLC^ и нейроэндокринные опухоли.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Рак яeгкva является наиболее распространенной причиной 
смертности от раковых забопееангаА по всему миру как cpe^i 
мужчин, так и среди женщин. Около 95Н воех случаев рака 
ш гких относятся ли^  к категории мелкоклеточного рака 
легкого (SCUC), л s^  к категории немелкоклеточного рака 
легкого (NSQI^ :.SCLC отличается от NSCLC меньшим временем 
удаоенм) опухоли, высокой ростоаой фракцией и ранним 
развитием распространенных метастазов. Несмотря на то, 
что SCLC считается высокочувствительным к химиотерапии и 
лучевой терапии, он обычно рецидив*е)увт и становится трудно 
поддающимся лечению в течение 1 • 2 лет. Дифференциация 
SCLC и NSrXC является необхсштюй для определения стадии 
заболевания, лечения и прогнозирования дальнейшего течения 
болезни. Для опрщ1алвния категории ракового заболевания 
легкого (NSCLC или  8 CLC), а таюю исключения возможности 
метастазов е лети х от перючной опухоли иной локализации 
кеобжщиио проведение диагностики ткани.
Опраделение NSE м ою т использоваться в качестве 
вспомогательного средства г1ереичной щ4агностики SCLC 
и приметться для определмия эффективности тцепии и 
послеоперационного ухода-' Н^Аронспеиифическая енолаза 
(NSE) является гликолитическим ф ^ ентом  (г<фесфс>0 - 
глицераттигфолаза).* NSE является иэоформой фермента 
анолаэы. которая встречается в нейронах и клетках

@  06P322S

эндо)фикного происхождения.’ Она такю  встречается в 
различных клетках, отличных от нейроэндокринных,’ среди 
которых клетки бронхиальногс эпителия, эпителиальные 
клетки поджелудочной железы и протоке околоушной железы, 
эпителиальные клетки петли Гекле  ̂секреторные клетки 
фаллопиевой трубы, клетки плазмы крови, мегака|жоциты, 
лимфоциты и гладаомышечные клетки метки и различные 
■фовеносные сосуда*-
NSE м ою т быть обнаружена в новообразованиях, отличных от 
нейроэндокринных, включи карциномы яичников, груда и почек, 
семиномы, хордомы, лейомиосаркомы, рабдомиосаркомы и 
лимфомы.’
Иссладдааниа на NSE м ою т быть заказано совместно с  тестами 
на другие онкомаркеры, тдаие как прогастрин-высвобождающий 
пептид (ProQRP), фрагменты цитокератина 19 (CYFHA Z1-1), 
плоскоклеточный рак (SCO), опухолевый антиген 125 (СА 125} и 
раково-эмбриональный антиген (РЭА). Определение NSE имеет 
клиническую ценность в совокупности с  гистологическими 
данными, результатами лучевой диагностики и клинических 
исследований.

■  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
сонный тест является аатоматиэирошнным одноступенчатым 
иммуноанализом дая колтественного определения NSE в 
сыворотке крови человека с использованием технологии 
хемилюминесцентного иммуноаналиэа на микрочастицах 
(СМ1А).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
ми|фочастииы, сенсибклиэирдааиные антителами к NSE (Е21), 
и конъюгат акридин-меченых антител к NSE (Е17) для 
образования реакционной смеси. Присутствующий в образце 
NSE связывается с микрочаотицами, свнск^илизированными 
антителами к NSE (Е21), и с  конъюгатом акридан-меченых 
антител к NSE (Е17). После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 
Получаемая в результате кемипоминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых ewwnuax (RLU). Между 
количестеда усубьединицы NSE, присутствующим в образце, 
и RLU, детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии еналиэа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы AROffTECT, Раздел з.

■ РЕАГЕНТЫ 
Содер]кииое набора
NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE ReigeM  К«) 06P32 
Объем (гт^), указанный в следующей таблице, обозначает объем 
на флакон.

оврэгзв
Кол№тество тестов в ж^еде 
Количество наборов в упакмке 
Количество тестов в упаковке
икед ам тси а

coMJwaanl

100
1

100
6.8 mL

5.9 mL
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Ш }  _______________________________ ИР3225_________

liwcHowfflTiaet] Микрочастицы, сенск^илизированные 
антителами к NSE (мышиными, моноклтальными), 
в Bta-TRIS пропамоюм б у ф ^  с протеижиними (бычьими) 
ст^илизаторами. Минималшая канцвнтрация; 0.09% твардого 
вещества. К^сарванты: ProClin 300 и РгоСПп 950.

fcoi|MM»«ni] ксжыогат акриг»1н-мвченых антител к 
(мы ш ты х, »м»юкл0н8пьных} в МЕб-буфере с  прстаиноаым 
(бычмш} ст|6илизатф<»1. Минимальная концентрация;
297 np/friL Консервант; ProClia 300,______________ __ _  _ _

Предупре)кдения и меры предастороткностк
• Й
* Для да)агностнки /п V№>
Меры првдосто|юАностм
Ш^ИМишИЕ: Данный л р о ;^  предполагает работу с 
образцами, получегтыми от человека. Рекомендуется считать 
все мат^иалы. получен№(8 от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответстаии' 
со  Стандартом по обргццвнмо с  гемояокга^тыми 
патоге^ми. разработтшным Управление СШ А по ox|»i«i 
т{^д8 и пртийышлвнной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содегжащтли или првдпояожитвлыю 
содержащими Mf̂ eKUHOHHMe агенты, сл е л ^  соблюдать 
правила биологичетжой безопасности, уровень 2, или другие 
(юответствующие правила биологической безопасности.^*
Следующие повлупрежаения и меры предосторожности 
относятся г.

Ф
ПР1ДУГ№ &КДЕМС Содфжит Bte-TRtS пропан* и 

метмлизотиазолежы.
нзтг Может вызывать аллергическую юмотую 

реакцию.
Н31В* Вьоываат дагкое раздаажение кожи.
ГЬедетарещвние
Р281 Из6егать;вда1хания тушна/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить за^зненную  одежду с 

рабочего места.
Р290 Пользоваться защитными пфчатками/ 

ящитной одеждай/средстдами тащиты 
глаз.

Раот1фомн1м
Р802ТРЭ52 ПРИ ПОПАДМ1ИИ НА КСеКУ: Прмиытъ 

большим количеством воды.
РЗЗЗТР313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Об|ятиться к врачу.
Р З И + Р ^ Снять загрязненную одвж{:̂  и выстирать 

ее пдаед использованием.
Утмлимция
Р501 Утилизируйте дадержииое/кзктвйнер как 

эпидемиологически опасные отж>да| в 
соответствии с локадаными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Следующие предупреяэдения и меры предостфожности 
относятся к: 1'.^ ^ ^ .]

Г№ ЕДУПРЕЖда1ИЕ Содержат морфолиноатансулы|)онаеую 
кислоту моио»1ОД>ат* и 
метитэотиазолоны.

Н317 М(жвт вызывать аллергическую кояотую 
реакцию.

Н316* Вызывает легкое раздражение кояот.
Предотвдащение
Р281 Избегать вдыхания тумша/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить эагрязнегмую одежду о 

рабочего места.
Р2ГО Пользоваться защитньаии П8(итатками/ 

защитной одбокдой/средствами защиты 
глаз.

Р м ги р о в а тп
PS02+P352 ПРИ ПОПАШНИИ НА КОЖУ: Промыть 

ботш им  количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздраждатии кожи или лояаленюч 

сыпи; Обратиться к врачу.
f^ 2+ P3«4 Снять загрязненную одежду и  выстирать 

ее гтерец испольшваниш.
Утилизация
Р501 Угилизир^Ие содвржмиое/коитвйнф как 

эпидемиологически опасные опсоды а 
соответствии с локальными сатпарно- 
эпидемиологическими тр^ованиями.

* Не пр»мвн(еио на территории действия Регламента ЕС 
N* 1272/2008 {С1Р) или Стандарта onoBemeteux об опасности 
Управления С Ш  по охране труда и промышл«»юй гигиене 
(OSKA) 2В G fn  1810.^00 (HCS) 2012.

• Не применимо на т^ритории действия Реглам^гга ЕС
1272/2008 (О .Р) или Стандарта оповещения об опасности 

WipaBneNMS СШ А по о)фане 'фуда и промышленной гигиене 
(08НА) 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Для ^зопасной утитзации дамюго гфрдуктв опаляйте 
местн1:ла требованиям по утилизации хим№«ских веществ 
совместно с рекомендациями и {данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальнукз информгщию об отаою сти см. в п а с т в е  
безопаомооти продукта.
Песпорта безопасности доступны на сайте 
www.cOTelat»n^ory.s^>l>ott или у !ЮСТного щледствителя. 
Подробную и^ормацию о необхоате,шх м^ ак 
предост(ф(»кности при работе с  анализатс^ом ш . в 
Руководстве по эксплуатации системы /tflO llTECT, Раздел 8. 
Обрв{дание с  реаг»<тами
• Реагенты постдатются на хладолакетах.
• Не смешивайте реагенты из одной или дазных упаковок,
• Перед п^вой загрузкой набора рш г^ тов е си стч у  

н^^бходьто перемешать содаржимое флакона с 
микрочастицами лда) ресуспеидирования микрочастиц, 
котс^ыв могли осесть на дно флакона при транолфтисюже. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУГ%, npouej^ a анализа данной инструкции по 
прим№ению.

• ИЕ1ЖХОДИМО йотюльзоеап» предохранительные 
крышки №1Я предотвращения испартжия и юитаминящАИ 
реагента, а также для обеспечения далостнооти даагшпв. 
Достоверность iM s^ b ia ro s теста не моЖег быть 
гарантирована, если предохранитатьные крышют не 
использ(»алиеь в соотаетствии с  данной инотрукщрюй по 
лримене1Я1>о.

^ 1  Abbott



-  Во избежание контаминации при установке 
предохранительной крышки на вскрытый флакон с 
реагентом надевайте чистые перчатки.

-  После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с рвагентом не переворачивайте 
флакон, так как »то приведет к вытакан»во реагента и 
может отразиться на результатах теста.

-  Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высояией жидкости. 
Это обычные сухие соли, не влияюшие на результаты 
исспедоватотя.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с аналиэатораи см. в Руководстве по экепл^ггации 
системы АЙСНГГЕСТ, Раздел 7.

Хранение реагентов 
• Не замораживать

Макс. {^кполнительные
Тем пехтура 
хранения

время
кренения

инстеукиин по 
хранению

Невскрытый 2 • Г С До XpaHvfTB а
флакон окончания вертикальном

срока
годности

положении.

На борту Температура я ш ш
в системе

Вскрытый 2 - Г С До Храните в
флакон окончания апикальном

срока положении.
годности Если флакон с 

микрочастицами 
хранился не 
еерти»альио (с надетой 
предо)фвнительной 
крышкой] в 
холодильнике вне 
системы, набор 
реагентов должен быть 
утилизирован.

Реагенты можно х|»нить 1шк на б<̂ тт̂  так и ш«в системы 
ARCHITECT I Syelem. После извлечения рвагентое из системы 
храните их в вертикальном положении при температуре 2 - Г С  
(с надетыми предохранительными крышками и зменяемыми 
крышками). Реагенты, х)тнящиеся вне системы, рекомендуется 
х{»анить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
в^тикальноте положения.
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по зкспт^тации системы АЛСНГТНСГ, Раздел S. 

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений ;рмжет свидетельствовать о 
порче реагекгое. Результаты оооТветста^ощих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калиброка теста. 
Информацию об устт№«ении неисправностей см. в Рукоаодстее 
по эксплуатаиии системы АРСНГГЕСТ, Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением тесте на системе АПСМГЕСТ i System 
необюдимо установить файл теста NSE.
Подробную информацию об устеноаке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. а Руководстве по 
экспл;^тации системы ARCHTTECT, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. е 
Руководства по аксплуатации системы АНСНП^СТ. Раздел $. 
Подробное описание процедур рс^ты с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АЯСНГгест,

Альтернативные едини1Ш измерения результата
Для выбора альтернативней единицы итените параметр теста 
’ Единицы MSMepeHwif. 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения реаупьтата)
Стендартные 
единицы измерения 
резупьтвта Фактор пересчета

Апьтернатиеные 
единицы измерения 
результата

nfl/mL 1 чg/̂ -

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Для использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов;
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не быгы 
верифицированы на пригофюсть к использюанию в данном 
теста.
Tenbi обрезиое npo6«piui для оборе образщ»
Сыворотка крови* С ы в^ тка  крови

Сыворотка крови с
разделиттьным гелем U

• Смерацию  (например, центрифугир<танив) обраШ[Ов, 
иссг№дуемых на необходимо осущ ествгтть в течение 
60 минут после емтепункции в соотеетствии с руководствами 
Европейского сообщестаа по онкомарке^мм (EGTU).^ 
Необходимо также учитывать время коагуляции при выборе типа 
пробирки для сбора oSpaaia.
• Данный тест предназиачен для исследования образцов 

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

• Рабочие характеристики не были устаисюлены для 
случаев иопольэ<»ания образцов трупнеМ (дэови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки крови 
человека.

Для анализатора не предусмотрена опция юрификации типов 
используемых образцов. В обязанности оператора системы 
вшдит проверка правигн>новти указант типов образцов, 
используемых в тесте.
Состояние образцов
• Не используйте;

-  образцы, инактивированные нагреюнием
-  пулированные образцы
-  гемолизироеанные образцы
-  образцы с  явной микробной контаминацией
-  образцы с гр«^ко8ым ростом

• Чтобы получить правшъные результаты, образцы сыворотки 
крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и других 
твердых частиц. Образцы сыворотки >фови пациентов, 
получающих антикоагупяциониую и/те тромболитическую 
терапикз могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для преш>твращения 
перекреотной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного [издвлвния недостаточно.
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• Отделите (например, центрифугируйте) образцы 
а течение в0 минут после венепункции.' NSE, 
присутствующая в ^ифоцитах и тромбоцитах, приводит 
к получению завышенных результатов при использовании 
гвис^иэированных или неправильно центрифугированных 
образцов (например, при ^впичетьюм времени хранения 
образцов перед центрифугированием).

• Отделите сцяворотку крови от сгустк» , эритроцитов или 
разделительного геля.

■ Образцы не должны со д е рж у  пузырьков воздуха.
^Ъвлите пузырьки вппликаторсм ао начала тестирования. 
ИспомэуИте новый апгитикагор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугироввние образце» перед 
тестированием, если
• они содеркат срсбрич эритроциты или др^пе твердые 

частицы.
ПРИМРНАНИЕ: Если образцы содерзюст фибрин эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на еортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешивением замороженные образцы необходимо 

полностью размор<яить.
« Тщательно п^земешайте размороженные образши на 

вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если нвблкздаегся 
расолоениа или стратиф««аиия. повтсфяйте перемешивание 
до тех пор, пока о^заэцы не станут визуально о^^юродными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
полученмо неточных результатов.

• Проведите повторное центрифугирование образцов. 
Повтогжое центрифугировшие образцов
• Помеетита образцы в центрифухоеве пробирки и 

цвкгрифугируйтв не менее 10 000 9-минут.
• Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице нюив.
Время иент|мфуттюования расочитываетм на основе 
значений RCF по формуле:

10 000 0-минут
Мин. арояя центрифугирования (минуты) --------------- *-------------RCF

Время повторного 
цектри фугирования 

(минуты) RCF (к д) дчиииутм
1 10 000 10 000
2 5000 ЮООО
4 2900 10 000

• Для тестир<»аиия поместите очищенный образец в
чашечку для образцов или втогшчную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
спой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку тогнжо очищ етый образец без липемичесюго 
материала.

Хранение образцов
Сыворопсу крови иеобшздиио отдалить от сгустков, 
»рятр01«11тов или разделительного геля перед помещением 
на ]фанение при температурах, ушэаниых нитке.

1йп обрвжа Температура

Макс.
время
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка Мзмкатная 24 часа Отделите сыворотку
крови температура 

(15 - ЗО'С)
коми от сгустков, 
эритроцитов и 
раздел итального 
геля.

2 -в*С 46 часов Отделите сыворотку 
крови от сгустхс», 
эритроцитов и 
разделительного 
геля.

Храните замороженные образцы при ттпературе -70Х.
По данным, представленным Rundgren и др., образцы сыворотки 
крови с  NSE, тфаниашиеся 4 - 7 лет при температуре -70^  
продемонстрировали незначительную разницу в сравнении со 
светкими образцами.^
Не проводите более 1 цикла замороэки/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федерап^ыми и междутюродными 
-ф ^ ваниями по транспортировке клинических образцов и 
инфекцимных веществ.
Не тфаните образцы после истечетя срока годности, 
указанного выше.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
06РЭ2 NSE Реагенты для ARCHITECr (NSE Reagent Кк)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• файл теста с  виртуального дим а ARCHITECT I Syetem 

e-Aeeay CD-ROM на сайте www.corelaboratoryabbott
• О6РЭ201 NSE Калибраторы дгш /^НГТЕСТ (NSE Ctiibratore}
• 06Р3210 NSE Юмтрольные материалы для АЯСНПЕСТ 

(NSE Controls) или другой контрольный материал, 
содержащий NSE

• Раствор Пре-триггера ARCHITECT Pre-Trigger SoluUon
• Раствор Т1зиггера ARCHITECT Trigger Sohkion
• Промывающий 6yi^ p ARCHITEOT WBsh ВиПвг
• Предохранительные крышки ARCHITECT Septum 
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Рукоаодстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раадел
Информш^ию о материалах, необходимых для проц^!^ 
технического обслуживания, см. в Руководстве по экоплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное опис«№ие процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 6.
• Информацию об обеспечении достаточного обь^иа образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT, Раздел 5.

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

• Перед первой звгруэкгш набора реагентов в систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендироаания микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транопортировке. 
После загр^ки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
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-  Переверните фп«кон с  микроч«стмцами 30 раз.
-  Визуа/ъно убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресусленэтрованы. Если микрочастицы 
все еще прилипают к ствнчам флакона, 
продолжайте лервворечивать флакон до их полного 
ресуспендироаания.

- Если микрочастуири не ресуспендируются,
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
предстааитето компании Abbott.

-  После того как микрочастицы ресуспеиаировались, 
поместите предохраюпельную зфышку на флакон. 
Инструкции по помеш^ию предохранительных крышек 
на флаксжы см. в разделе Обращение с реагентами 
iiaHHoii) инструкции по примененмо.

• Максимальное количества повторов из одной чашечки дпа 
образцов: 10
-  Прио(»гтетные образцы;

• Обт>М1 <^{иэца для проведения первого теста; 75 pL
'  Объем образца для проведения каждого

дополнительного исследования из одной чашечки для 
о^ зц о а : 25 р1

-  S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Об1>ем образца для проведения первого теста; 150 pL
• Объем образца для прояедакия какадого

дополнительного исследования из одной чашечки для 
о ^ зц о е : 25 pL

-  > 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами;
• Требует») саеяоя аликвота образца.

• Информацию о псщготовке и использовании калибраторов 
и контрогюй см. в инструтщии по применению к N8E 
Калибраторам для АВСНПНГГ {NSE Cdlbratora) и/или 
инструкции по применению к NSE Контрольным материалам 
tW  ARCMTECT (NSE ContltrfBl.

• Информацию об общих операционных проиед^Ах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARQiTTECT, Раздел S.

• Для достижения оггт>«яапьных рабочих характеристик 
вакою следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с  Руководством по 
экоплуатации системы МЮНГГЕСТ, Раздел 8. Если правила 
работы в вашей лаборатории 'фебуют более частого 
TexHmecKWO обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведаиия образцов
О ^ азцы  со значением NSE, превышающим 400.0 ng/mL 
(400.0 i^ L ), поме^мш фгажхом е кодом 400.0 пд/лт1"
(’ > 400Д) pg/L*) и могут быть разведены а соответствии с 
npouenypoiii ручного разведения.
Процедуре ручного разведаю1я ;
Рекомендуемое разведение: 1:2 \
Не рекомендуется лрешшвть пропорцию разведения 1:2. 
Добавьте 100 pL образца к 100 pL олибратора А из набора NSE 
Калибряторое для АЯСНГГЕСТ (NSE Calibrators).
Не допусквкГте интаминацию калибратора А из набора NSE 
Калиб(аторов для АЖ М ТЕСТ (NSE Calbfators) при переносе 
объеме для процедуры ручного разведения.
Оператор должен ввести факк^ разаедения на вкладке T a tle n f 
(Пациент) или ‘Control” (Южтроль) экрана создания заказа. 
Система будет использовать данный фактор разведения для 
автоматического расчета ктцентрации образца до разведения 
и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор развздения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведания 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 10.4 ng/mL (10.4 pg/L). не сообщайте этот 
результат. Повтт^те тест, используя правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции по проведению )али ^ вки  см. в Руководстве по 
дагсплуатации системы АНСНПЕСТ, Раздел В.
Для оценки калибровки теста необходимо лротеспфоввть все 
контроли,
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с  новым номером серии.
• Результаты ехшонееной процед)ры контроля качества 

находятся вне ствтистичаски обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ‘ Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный даапазм  значений 

контроля недоступен, то период между калиброюсами 
не должен превышать 30 дней.

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

Процедуры контроля качества
Реюжандуемые требования по контролю качества теста NSE 
заключаются в тестировании по одному контролю всех уровней 
каждые 24 часа, то есть кажоне сутки эксплуатации. 
Дополнительмяе контроли следует теспфоеать в соответствии 
с  местными, государственными и/или федаральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обосноватого диапазона 
контроля квищая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения ктцентраций и диапазон 
концентраций £щя новых серий контролей на каждом клинически 
значимом ур<юне концекграции. В хоав исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого средаего 
(целевого) значения и вариабельности средаих значений 
(диапазона) в лаборатории на основе получетых результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы оистамы, е дагмое исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколыю сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии кали6рат(фов
• Разш е аналитические модрти (если пршенимо}
• Результаты, получаемые е разное время суток 
Подаобную ин))к>рмацию или общие рекомендации по контролю 
качества см. в опубликованных руководствах, напр., а документе 
С24 Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI). 
4>е издание, или в других опубликованных руководствах*
■ Если процедуры вашей лаборалфии трв6)лот более

частого мониторинга контроля дачества. следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения резутьтатов тестирования о1̂ зц о в  от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым eaiuefi 
л^орато|твй процедурам контроля качестда. Может 
потдабоваться псюторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксгшуггвции системы АВСКПШСТ; Раздел Ю.
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* Поел* * загрузки в систему новой серии ревгекге или 
калибргггоров проверьте резутьтатм контроля качества и 
кр1>гт^ии приемлемости.

Использование коктролей должно проводаггьса в соответствии 
с руководствами и ректяемдвциями изготовителя контроля. 
Диапазоны конивктрации, указанные а инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых.

использовании любого к<жтрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте а соответетвии с 
инструпдией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Информацию о процедурах кттропя качества см. в работе 
Джеймса О. Вееггард» 'B asic О С Precticec'.*
Подтвердкдание заявленных характеристик тестя 
Г^зотоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению харвктеристик теста см. в Рукоеодстм по 
эксплуатации системы ARCHfTECT, Г^жложение В.
Тест NSE принадлежит к методологической группе 2.

■  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест NSE ислользует четыретпараметрический логистический 
метод аппроксимв1дии кривой (4PLC, У>вэвешеннан кривая) для 
лолученм) калибровочной кривой и реэ^татсю.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
ре^ ьтатов теста см. в раадале ПРОЦЕДУРА ПАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, ’Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по примен№ию. 

ф паткки
Результаты некоторых тесгав могут сопровоидзаться 
информацией в поле 'флахоси*. Опиевние флажков, 
хотодые могут появттьея в атом поле. см. в Рукооодстве по 
экодлуатации системы АРКЖТНТТ, Раздел S.

Сообщаемый интервал
Диапазоны сообщаемых результатов, основанные на 
репрезентативных денных по пределу количественного 
определения (ПМО) и пределу обнаружения (ПО), представлены 
ниже в соответствии с определешями из документа C LS  ЕР34,
1-ея рео,̂ Р_________________________________________________

■_____________________________________ng/rot (ng/L)
Аналитический интервал иэяерения (AMI)* 1.6 - 400.0
(^сширенный иктерва/1 и ш е р ^ я  (EMt)“ 400.0 - 800.0
Сообщаемый интервал^______________________ О.Э • 600.0

* AM ; Аналитический интервал измерения охватывает значения 
ет ПКО до верхнего предела кодичественного определения 
(ВГМЗ). Он определяется диапазоном значений в ng/mL 
(PO/L), KOTOiHiie продемонггфировали приемлемые рабочие 
характеристики для линейности, ^слроиэводимости и 
склонения.

ЕМП: Расширенный интервал измерония охватывает значения 
от водхнего пределе количественного определения (ВП1Ю) 
до ВПКО к фактор разведения. Указанное значение отражает 
фактор разведения 1:2.
* Сообщаемый интервал охватывает значения от предела 
обнаружения (ПО) до верхнего предела EML 
nPlfM BIAHHE; Нижнее значение линейности файла теста 
по умолчанию соответствует нижней границе сообщаемого 
интодваяа.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты необходимо интерпретировать с  учетом 

сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
qpyrvn исследований и клинические («блюдения.

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

« Не хрзшите образцы при температуре •20'С. Образцы,
хранившиеся замороженными при температуре -20’С  1 10*С, 
продемонстрировали разницу в измеренной концентрации 
за првдвлвми i  Ю.ОН после одной разморозки.

• Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
креме перечисленных е разделе СГШЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, Интодферемция. данной 
инст|^ции по применению, не была оценена в тесте.

• Образцы, полученные от пациентов, ю>тодые принимали 
препараты, изготовленные на осн(»е моноклонатжых 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие №титела против 
мышиных антител (КАМА). Подобные образцы при 
исследовзшии в тествх использующих моноклональные 
мышиные внтитела, таких как NSE, могут демонстрировать 
лохшо завышенные или ложно заниженные реаупьтжты. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
инфоряация.’ '*’ ”

• Гетерофильные антитела шворотки крови человека могут 
вступать в реакцию е иммуноглоб^инами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа Р) Vitro. Пациенты. нВ)Юдпшиеся
е привычном контакте с  животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подве[»квны подобной интерференции. Результаты 
тестироезшия подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные згшчения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнителыюя информация.

• Ревматоидный фактор (RF) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцию с иммунежлобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноакализоа Р) УФо.̂ ’

I  ОЖ ИДАЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на анализаторе ARCHITECT 
i2000SR.
В данном разделе гтредстаалены данные по репрезентатиегшм 
ребочим ж>рактеристикам. Реэутьтаты, полученные в отдельных 
лаборатодиях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать ообстмигный 
референсный дивпазон. основанный на специфике региона и 
харшаериептках попугации.
Вьшо проведено исследоевние в соответстаии е 
рекомендациями докуыекта ЕР2в-АЗс Была
проведена оценка образцов сыворотки ю>о«и. полученных от 
128 клинически здоровых люодй мужчин и 68 женщин) 
различных рас и оозрастов (от 22 лет до 71 года).

MSE (о е М н  гаА )

и м  meuMiTiun.
К о п -и  Ц вдвим (m >  Дмаратвяьмые яитврвая (Д Ц )

Клинически
здоровне

126 М 11.1
(9.0-12.4)

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репреэвнтатитегым 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабодаториях. могут отличаться от приведенных данньос.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
система АЙСНГТБСТ i2000SR System.
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В оспроизводим ость 
SxnpowsofmMocTb внутри ла6о р т1ч»1и 
Было проведено исследование в соответствии о 
репмвш ацийми документа ЕР05-АЭ CXSI.’* Исслешование 
проводилось с использованием 3 серий NSE Реагентов для 
АПСНП^СГ (N8E  Reagent K!t), 3 серий NSE Калибреторов 
дгм АРШ ТЕСТ (NSE Callbmtore) и 3 серий NSE Контрольных 
материалов для АРЮНГГЕСТ {N8E Conmiis) на 1 анализаторе. 
Три контроля и 5 панелей «>«оротки крови человека были 
исследованы в двух повторах дважды в день в течение 20 дней 
с исполклованием 3 комбинаций серии реагентовУсерии 
калибрвторов/св|Ми контролей. Рабочие характеристики одной 
репрезентативной комбинации представлены в следующей 
таблице.

№гтре рерм
Виутуе яаВорпцмв'

Обвван!
Кол-
во

(00/fflL.
ИА) СКО %кв

СЮ
ЩийошА)

%К8
(Дятзоя*)

Ниашй
пжтрош

60 10.0 0.203 2.1% 0.219
(0186-0219)

12
(1,9-2.2)

Средний
контроль

80 п л 1.175 1.8% 1,258
(1.238-1.441)

1.8
(18-2.0)

Высокнй
контрбпь

80 201.1 3.386 1.7% 3.969
(3.965- 4355)

10
(2.0 -2.8)

ПыяльТ 80 2.1 0.067 3.3% 0074
(0 080 - 0.074)

3.6
(16-3.7)

П акт? 80 23.5 0.3Q3 1.3% 0442
(0.^  • 0.442)

1.9
(1.8 -2,0)

fl»WKi3 80 28.3 0362 1.3% 07S4
(0,737-0.811)

2.8
(2.8- 11)

Панель 4 80 Э7.8 1.237 13* 1.Ш1
(1.976-2528)

2,0
(2.0 - 2.8)

ПанапьЗ N 333.8 6.130 1 8% 8.̂ 1
(1.821 -1418)

2.8
(2-6- 2.8)

* Вк1В0чавт вариабельность внутри с^зии, межоу сериями и 
между днями.
“ Минин«т>нов и максимельное значения СКО или %КВ для 
каждой комбинации серии реагента и анализатора.

Низкние границы измерения
Выло проведано исследование в роответстаии с 
рекомендациями документа ЕР17>А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с использованием 4 серий NSE Реагентов для 
АПСШ ЕСТ (NSE Reagent 1«) на 2 системах МЧСНГГЕСГ 
iSODOSR и 2 системах АНСНГГЕСТI1000SR в течение не менее 
3 дней. Значения предела юлостой пробы {ПХП), предела 
обнаружения (ПО) и предела количественного определения 
(ПМЭ) приве^мны в следующей таблице.

в о М М и
fWI* 01
П0“ 03
ПКО* 1,6

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с  
рекомендацити документа ЕРОб-А CISL*^
Линейность данного теста со)фанявтся е №алитическом 
интервале измерения 1.6 • 400.0 ng/mL (1.6 • 400.0 pg/L).

Аналитическая  специф ичность 
Интврф1Н>енция
Потенциально интерферирующие зндогенные вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР07,3-е изд.'̂  Каждое 
вещество было исследовано при 2 уровнях аналита 
(около 20 ng/mL и 300 ng/mL). Данные вещества не 
продемонстрировали интерференцию (в првдегах 1 10%) 
при следующих концентрациях.
Потвямапм ви|рф«рвруим» в«1ввети Кяувитрацвя внпабвевт
Кеньюгироваиный 6йпи(̂ ин TZmolOi
Неканьюгированный бипнрубт *Ятд/Л
Общий балок 15д/«.
Т|мглицарийы ЗОООгодтрЬ

Другие потенциально интерферирующие состояния 
Было проведено исследование а состветствии с 
рекомендациями документа CLSt ЕР07, 3-е иэд,'* Образцы, 
содержащие человеческие антитела против мышиных антител 
(НМ4А) и ревматоидный фактдо (RF) были исследованы с 
помощью теста NSE на системе ARCHTTECT I Syetem.
Потвицвалым % римшы
■нтврфвреруешм
еостояявв 20b|/biLNS£ 308 В|/ПА. USE
НАЙМ' 2.8 02
RF -01 1.0

1 He испытано в России.
Потенциально интерферирующие доепаратм 
Было проведено исследование в соотптствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР07, 3-е иад.'*
Каждый препарат бьсл исследован при 2 уровню аналита 
(около 20 ng/mL и 300 ng/mL). Данные препараты 
не продемонспжроеали интерференцию (в пределах 1 10%) 
при следующих концентрациях.

■ ПХП определен как 9Б-й проценгаль по результатам 
исследования <^раэцов с ^ еао й  концентрацией аналита в 
п 2  60 повторах.
 ̂ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 

аналит может быть выявлен с вбН-й вероятностью по 
результатам исследования образцаз с низкими уровнями 
концентраиии аналита в п г  60 повторах.
” ПКО представленный в таблице, соотмтстаует нижнему 
уровню AMI для теста NSE на системе ARCHITECT I Sy^ m . 
Наб/юдаемый ПКО на система ARCHITECT i2000SR составил 
0.4 ng/mL (0.4 pg/L), а чаблюдаыяый ПКО на системе ARCHITECT 
ilOOOSR составил 0.6 n g /irl (0.6 pg/L). Данный ПКО определен 
как самая низквя концентрация а^шлита с максимальным 
значением воспроизеодииости 20% КВ по результатам 
исследования образцов с низкими ровнями донцентрации 
аналита в п 2  60 повтдоах.

Потвицяиьно
яитврОвреруючм
мщктво

KomitHTpaiMiH
янтерфараита

Пэтаициклыю
аитедфаряруюшаа
аанаветао

Коаиаятрацвя
янтарфараята

Бишин 4250 niymL Ифосфшнд’ 800щУт1
Бусупьфш̂ 1200 ng/mL Ириншаяаи* 20pg1aL
Карбогиапм' 500 M0M. Матярнсэт* n iu
Циспшин* 165iig№iL Лашмпмал' 67wymL
Циклофосфамйд’ 375 иУи! Пеметрмсед’ 13ГО niml
flO(NT»cei* 1 po/ml Твнилиид' 40mĉ mL
Доксорубицин' 40 Твоотекан* 02miyL
Эгшрубииин' lOmeiymL Винбластин< SOOpg/mL
Эрлотимб* 17ii(j/tnL ВиН1фИСТ1И1* It ng/mL
Эгопшед' 1? |ioM Виноралбин' 1230n(ymL
ГвмщпаФ»’ 380 piyml

1 Не испытано в России.
Потенциально интерферирующие онкомарквры 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа C L9  ЕР07, 3-е изд.’* 06раш1ы 
онкокщркероа были исследоеены при 2 уровнях аналита.

Чавянйш
0нюа1вр»б вятарфцмп ^egOeL NSE 310 ng/nl NSE
CA12S 966 U№L 1.4 ^.4
CEA 72.45 (tea. 2.8 7,0
CWRA21-1 D6.6r^L -1.8 10.6
PtdGRP 1932 ng l 24 3.8
see» 481|i0/L 0.5 2.8
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,tH« испытано в (Чюсии.
Гобращы от пацивнтов с сопутствующимм патопогическими 
' световниши или иными ааболвванивми 
было проаваено исслвдовшив в соответствии с 
рмоывндаииями вокумекта CLSI ЕР07, Зн) изд.̂ * 1Ьст 
NS£ оивниввли на потенциальную интерференцию с 
использованием образцов, полуденных от клинически астровых 
людвР и людей с другими ыедицинскиии состояниями. Каждый 
образец исследовали до добавленм) в образец и после 
эт(^  Щ1Й определения процента NSE, восстановленного после 
добавления,
Ктпрвв Кел-ю Дв1т я 1М»ы»и(%) Срмшй Ч выхоа!
Ктячкк» тяоровьи 
Аугоиммуннкн ибокиння 
(зктвкм)
Заб01«ванм мочевого ny»iipo 
(ооброкач«с1воннкч) 
ихтомягмовирус (остщя 
кнфкца)
Вирус Этит»йн«-Ве{ф 
(ocipei инфекция)
Заболяший
жюу|ючнокишв'1ного фаса 
(авбромчоствонние)
Ппер ф6 (моноклональные/ 
mnwKMVMwt)
Зайопваиио почки 
(фОНИЧККОО)
Забопевшил лечяни, аяночая
ХРОНИЧООШЙ вкусный «1(901 
Забшешмий печяки. oioikhhu 
яронтвсий вирусный
гига ИТ
ЗаБопования пягких 

яичников
(M6pOM4IS1»WHM)_______

5 97.5-m s 101.5
6 99.3-12a0 1004

5 90.5-102.0 %.з 7.

5 95.0-106.0 101.4
8.

5 100.0-107.5 1Ш

2 %.0-9в.0 95.5 9.

10.
S 110.9-1218 116.В

9 88.0 -106.0 100.6 11

5 95.5-109.4 102.1
12.

5 KLS • 108.0 96.7

13.
5 91.1-976 95.6
5 B8.S-103.5 I0Q.7 14.

i^jocoiieairrBHTM^

Было проведено исследование в соотватстаии с 
рекомендациями документа CLSt ЕР07.3>е изд.^ Образцы, 
содержащие ненейронную енолаау (Nh£; а,а'-вног»эа) при 
концентрации 800 ng/mU, были исследованы с использованием 
теста NSE на системе ARCHITECT i Systwn.
% кросс'реактивности составил 0.0% с 96% ЦИ -0.1% • 0.0% 
Доя образца с целевой концентрацией 20 ng/mL NSE и 0.2% 
с 95% ДИ >0.5% - 0.6% для о ^ э ц а  с целевой концентрацией 
300 ng/mL NSE. ,
Т Не испытано в России.

Сравнение ияетодов
Ш нное исоледсяание было произведено в соответствии 
с документом CLSI ЕР09С. 3#  изд.^ с использованием 
метода регрессии Pasaing-Bablok при определении н ш л та  
и пересечения с  сообщенивм коэффициента корреляции 
Сли|м<вна.

NSE м  «етаямтсМТВТ а еамк с Aoefa вяВп s (11N8E
Коя- Кеаффицввкт flspete- Двааввоя
во Едвнацы юрреляцая чм м Н ш м ннгцвитрацвв

Сыворотка 137 
крягй

гнут1
(ИЛ)

0.990 -1.540 0.9697 3.68-317.00

БИБЛИОГРАФИЯ
European Group огг 1\ятюг Markers. Lung cancer. hopŝ //www.egtm. 
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I  Используемые символы
Символы 18015223

□ Й
См. инстр^цииз по применению

mi Иэготовитегщ

W
Достаточно для

X
2

Темп^турный диапезон

Использовать до/Срок годнооти

Медицинское изделие для 
диапюстики № Vffro
Номер серии

!ёиП Каталожный номер

Э Серийный номер

другие символы
leOMueanI Конъюгат

loo im ioLNai Контрольный номер

ImamawnMl Определяет продукты, 
используемые вместе

iM ieiiO M im ein! Микрочасти щч

(нммяюаяявниавтгвт! 11роиз*едвно для «50он

iPW W ieroruaAl Страна происхождения: США

Iw M HBrriorl С^ ия реагента

формат чисел:
• В  качестае разделителя тысяч используетео пробел (пример; 

10 000 образцов).
« В  качестве радвелителя десятичных знаков используется 

точка (пример: Э.12%).
ARO fTECT и связанные торговые знаки являются торговыми 
мужами компании Abbott. Другие торгомне марки являются 
собственностью ооответствующих: владегъцеа.

АЬЬоп QmbH 
Max-PbuKk4)inp 2 
Р5205 Wieebaden 
Germany 
»4»-ei22-6e0

C€
I MOBueai ЯОЯ маотт er j
FuJIr^lo Dtapnostica, inc.

Great \AtBey Parkway 
Malvern, Penntylvartia 18355, USA

Сервисная noAoepikire: Обращайтесь к своему местному 
представителю или сямтрита контактную ннф с^ ацию  для 
вашей страны на сайте www.coreiaborelory.ebbott

Редакция: ноябрь 2022 г.
®2018. 2022 Abbott Uboralories

Авторизованный лредставитапь иэготмитепя на территории 
Роетии и других стран 01Г:
ООО "Эбботт Лэбораториз*. 126171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А. строение 1,
Тел: *7 (485) 258 42 ВО: факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
X HHcrpyKLUiH по применению Набор реагентов для колинесгвенного определения нейронспе1̂ фической енолзэы 
(NSE) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Издалие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8”С в термоконтейнерах едноразоеого 
пользования, содержащих хладоалемекты, или в 
термоконтейнерах многокра1>юго применения с 
автоматически поддер>ю1ваемой температурой или в 
эвторефрюнераторах с - использованием
термоиндиквторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспс^а 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 подпехогг применению.
Хранение изделий данлжко осуществляться при 
температуре от 2*С до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2016, 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. Ns 4н, Приказ 
Минздрава России от 30.08.2021г. Ш &85н, Приказ 
Министерства Здравоо)фанвния РФ Ns 11н от 19 
января 2017 г.

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

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

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срсжа годносш. Максимальный qsoK годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с  даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламектиодванного производителем режима, 
применению не подлв)югг.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется-

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медацинское изделие утилизируют и уничтожают как 
злидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитзрно-эпидемиопогнческими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не лодпежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.^bott или о^ттитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с  использованием NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent Kit) является хемилкжшнесц^тным 
иммуноанализом на микрочастицах (СМ1А), 
предназначенным для количественного определ^ия 
нвйронсп0Щ1фической енопаэы (NSE) в сыворотке 
крови человека на анализаторе ARCHITECT I System. 
Тест с истользованием NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent Kit) применяется в качестве 
вспомогательного средства при мониторинге ответа на 
терапию и выявлении рецидива таких заболеваний, 
как мелкоклеточная карцинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не прик/юнимо.
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

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

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

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 Трапов (Christian Grapow) 
Роберт Фанк (Robert Funck)
Константинос Варлас (Konstantinos Varlas)

Официальное ia cB iu e re .ib c  [bobiihiic

Настоящим txl)imiia.ibHo удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
:Збботт ГмбХ Макс-Плапк-Рииг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышссгоятуто подпись в прис>тствин 
подписавшеюся 11редселате;!я месгною суда.
Висбаден, 19.09.2023 г.
№ в peecipe 897/23
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в ра:»мере 7,5
евро оплачена
/поОписано/
Председатель месгною суда 

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

/Подписано: Дорис Краме (Doris Krams)/

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



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Савальским Сергеем Алексеевичем.
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Российская Федерация 
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Подпись сделана в моем присутствии.
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Abbott GmbH 
Max-Pianck-Riog 2 
65205 Wiesbaden 
Poetfacb 1303,65Ш1 Wiesbaden

Tcl. +49 61 22 58 0 
Pax '«■ 49 6t 22 58 1244

1, 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 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 обт.еме страниц, является 
ин<лрукцией по применению на медицинское изделие. Этот докуметгг полностью соответствуют 
фактической до»(7 ментации производителя.

Инст'рукция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
иейронспецифической енолазы (NSE) иммунохемилюминеспентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохнмическнх анализаторах ARCHITECT «NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE Calibratore)»

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медиштских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for 
use contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

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

NSE Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
иейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохсмилюмикесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit)»

NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit)

NSE Controls . Контрольные магериалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения иейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохсмилюмннесцентнь!м методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Контрольные материалы для 
ARCHnTXT (NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (NSE 
Controls)

NSE Calibrators Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения иейронспецифической 
енолазы (NSB) иммунохемилюминеспентным методом 
в сыворотте крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE Calibrators)»

NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE 
Calibrators)

StU der Ge»eUticbaft: Wiesiuden 
Amtsgericht VV'iesbaden HRB 31478

GescbaRsfiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantinos Varies
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Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT «MSE Калибраторы для 
ARCHITECT {NSE Calibrators)»

3

Signed: ( Ю Ж М а д

Doris Krams, Msc 
AswKiate Director
International Regulatory Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH
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1
NSE Калибраторы для ARCHITECT 
(NSE Calibrators)

|PORU«WITH|

ARCHITECT

ru
NSE

f w l  06P3201 
H0e299R03 
S6P32R

Необходимо точно следовать данной тстдукции по 
применению. При отклонении от данной ииорукиии по 
применению надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования в медицинских лабораториях

НАЗВАНИЕ
NSE Калибраторы для AROffTECT (NSE Calibrators)
(также встречается по тексту: NSE Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
NSE Калибраторы для АЯСШ ЕСТ (NSE CalHwatOfs) 
предназначены для калибровки АНСМГЕСТ i System при 
количественном олредал«4ии некронспецифическсж енолазы 
(NSE) в сыворотке гфови человека.
Дополнительную инфосжацию ом. в инструкции по применению 
к NSE Реагентам для ARCHITECT (N ^  Reager« КП) и 
Рухоаодстее по эксплуатации системы АРСНГТЕСТ.

СОДЕРЖ ИМОЕ

Меры предосторозкности

содержит фосфатный буф^ с протетоеым (бычьим) 
стабилизатором.

- [ ^ В  содержат NSE человека в фосфатном буфере с 
протеиновым (бычьим) стабилизатором.
Юмсерв1вгты: азид натрия и  противомикробный препарат. 
Калибраторы игиеют слео^пощие (целевые концентрации;

|cMie|

Кетв|мт<ор Когаиметм
np/mL
(MO/L)

1 хВ.О m l 0.0

1 X 4.0 m l 4.0

1 X 4-0 mL 20.0

|см.Г^ 1 X 4.0 mL SO.O

,1 X 4.0 mL 200.0

1 X 4.0 mL 400.0

Ж ВНИМАНИЕ; Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖ ИМ ^  данной инструкции по 
применению. Ни один из извест>«ях методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
челгаека. или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать по'генцивльно инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным проауктт и 
образцами, полученными от человека, е ооответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактньми 
патогенами, разработанным Управлением СШ А по охране 
труда и промышганной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содеркащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической беэопедности, уровень 2, или Д|^ие 
соответствующие праюгла биопогическтЛ безопасносги.̂ -^ 
Материал, использованный в Гё^1ё|. 1^1^^ получений 
из образцов донорской крови человека, был протестирован 
и определен как нвреактиеный не НВаАд, акти-Н1У-1/Н1У-2. 
HCV и сифилис.

Следующие поедупоежоения и меоы поешстооожности 
относятся к:
Содаржит азид натрия.
EUH032 При контакте с  кислотами образуется 

аысокотоксичный газ.
Р601 Утилизируйте содвржймое/коктв1̂ р  как 

элиммиопогически опасные оттюды в 
соответствии о локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в настоящее время не сушеетеует межоунедодно признанного 
референсного метода или рефервнсного материала для 
стандартизации. Данный тест codmeceH с  вкутреннгаяи 
рефереисными стандартами, которые были созданы с 
использованием NSE, полученной из мозга человека.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Для »лагностики /л Vitro

Для безотасной утилизации данного прод^гта следуйте 
местным требованиям по утилизации хими^ских ю щ еств 
сгяместед с реком^ ацияии и данными, предстаалпмыми в 
паспорте безопасности продукта,
!^и6олвв актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott wm у местного предотавителя. 
Подробную информацию о необходимых медах 
предостороиоюсти при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продет может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с  тл гперат^ и  2 • 8’С.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

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

g  Abbott



закрытых крышками 
флаконах.
Поместить в 
холоаильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• протестируйте калибраторы А • F в дубле. Калибраторы 

должны иметь приоритетную зг^рузку.
• Для получения рекомендованного объема калибраторов 

держите фл»он вертикально и добавьте S капел» 
каждого калибратора в каждую чашечку для образцов в 
соответстоую1Д1̂  позиции.

• Инструкции по заказу калибровок на анализаторе см. в 
Руководстве по эксплуатации системы AROVTECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калиброыги теста необходимо протестировать по 
охрнту контролю KBxw ro ypowR. Убещттесь, что значения 
ксжтропей находятся а пределах диапазона допусгигиых 
значений, >«ашгных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Рухово№;тае по 
эксплуатации системы АЖ>Ш^СТ, Раздел S.
После принятия и сохранения результатов калибровки все 
последующие образы  можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;
• Испопиуется не^юр реагентов с новым номером серии.
« Результаты еже^юш^ой процедуры контроля качества

нахолрггоя вне стагтистически обосномнного диапазона 
контроля качества, используемого для монитсюитга и 
контроля рабочих характерисплк системы, как указано в 
разделе TtpouenypM контроля качества* инструкции по 
применению к соогветств^ш вку реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками 
не должен превышать 30 |:^й.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных ^ стей 
си ст ты  или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнитальную информацию см. в инструкции по применению 
к реагенту теста и Руководстве ;по эксплуатации системы 
АЙСНГГЕСТ.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабигшюсти или п<ючи служат осадсж, 
видковые признаки протечки, замутненность. а также 
мсоотеетстеие результатов калибровки крит^ ям , указанным в 
инструкции по применению и/или Рукаводстее по эксплуатации 
системы АПСНПНЛ или несоответствие контролей 
необходимым критериям.
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Используемые символы
Символы ISO 15223

Ж Внимание

□а См. инструкцию по применению

Изготовитель

Темпе(втурный диапазон

2 Использовать до^Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие смиволы
|ем.|*| Калибратор (A,B.C,D.E или F)

^ . 1 Концентрация

1соитмна<Д2|вв| Содержит азид натрия. При 
контакте с  кислотами образуется
высокотоксичиий гах

ireeuM w m ) Определяет продукты, 
используемые вместе

1 ряоеемв п м  «МОТТ вуП Произведено для Abbott

Ipnooueropusal Страна происхождения: США

формат чисел:
• В качестве раздалителя тысяч используете» пробел {пример: 

10 000 образцов}.
• в качестве разделитега десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12S).
у’ЛСНГГЕСТ и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. ilUiyrne торгошяе марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

АКЮоп GmbH 
Max-Planck-RIng 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
4 4̂9-6122-SeO

C€
ra o p w e a e  P O R  А в е о т г  В Т

Fujlrebio Diagnostics, №c.
201 Great UMey Parkway 
Mafvem, Pennsylvania 19355, USA

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к  своему кюстному 
предстаеителю или смотрите контактную информацию дпп 
вашей страны на сайте www.coretoboratory.abbott
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
нейронспецифической енолаэы (NSE) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохим1е«ских анализаторах ARCHITECT «NSE Калибраторы для ARCHITECT (NSE Calibrators}»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторесй>ижераторах е использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильнь(м до окончания срока 
годности. указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный pexciM

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 10113-2-2015. ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТ Р 
ЁН 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. Na 685н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 
19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медищ1нское изделие NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE Calibrators) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора ARCHITECT.

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

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

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуеточ.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медищ1на(ое изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидвмиологичесюч опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы хшвотного 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 Калибраторы для ARCHITECT (NSE Calibratore) 
предназначены /здя калибровки ARCHTTECT I System 
при количественном определении
нейронспецифической енолаэы (NSE) в сыворотке 
крови человека.

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

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

Тел:+ 49 61 22 58 о 
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)

Официальное засвидегсльсгвование

Настоящим официально удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
Эббегп ГмбХ Макс-Плаик-Риш' 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышестоящ>то подпись в присутствии 
подписавшеюся председателя местного суда.
Висбаден, 19.09.2023 г.
№ в реестре 897/22
Пошлина в соответствии с Положением о  сборах в размере 7,5
евро оплачена
/подписано/
Председатель местного суда

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

/Подписано: Дорис Краме (Doris Krams)/

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



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Савальским Сергеем Алексеевичем.

подпись

Российская Федерация 
Город Москва

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

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи перевод 
Савальского Сергея Алексеевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 1112\Ъ9-н!11-2^2Ъ-^о~/ 3 ^ ^
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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Я, Симонян Диана Артуровна, временно исполняющая обязанности 

1осквы Корсик Марии Александровны.
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