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1, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affiurs EEMEAP at Abbott GmbH, 
hereby certify that the attached document that keep the number of p^^es indicated below is the Instruction 
for use for the medical device. TTtis docmnent 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 сгютветствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Набор реагентов для количественного определения нсйропспеиифической енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесценшым методом в сыворотке крови человека иа иммунохимичсс1т х  
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 
Mse 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 
TCKcrv документа)

NSE Ret^ent
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
нейронспецифической енолазы (NSE) 
иммукохемш1Юминесцеитным методом в сыворотке 
крови человека на нммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE 
Reaeent Kit)»

NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit)

NSB Controls Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения ггейронспецифической енолазы (NSE) 
иммуиохемилюминесцеитным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Ко1Ггрольные материалы для 
ARCHITECT (NSE Controls)»

NSE Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (NSE 
Controls)

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

NSE Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE 
Calibrators)

Sitz der Gesellschaft: Wie^>aden 
Amlsgericht Wiesbaden HRB 31478

GeschaflBfuhrer; 
CSiristian Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantini» Varies
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if 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 ARCHITECT «NSE Реагенты для 
ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

10

Signed

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

Date:

Offentitche Beglaub iguny 
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NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent KH)

FOR u a t WITH

ARCHITECT

ru
NSE

0вР32
H06298R03
B6P32R

06P3225

Heo6xo№tMO точно следаватъ инструкциям. Г^и отклонении от 
HKcnayioiHî  надежность результатов теста не гарантируетея. 
Только для использований в медицинских лабсцшториях. 
ПРЕД)Т1РЕЖД№ ИЕ: Концентрация NSE в том или ином 
o6pa%te, устаноепвкная с испогъэованием тестов различных 
изготовителей, может отличаться вследствие различий 
применяемых методик и епецифичнооти реагентов. При 
сообщении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененную метоцику определения NSE. Значения, ро/^анные 
при применении различных методик, не могут использоваться 
взаимозаменяемо. В случав если в ходе мониторинга состояния 
пациента были испольэоваш различные методики серийного 
измерения уровня NSE. необходимо провести дополнительное 
последсттвльное теслфование. Перед зюкеной методики 
л«£^)атория 0&ЯЗМ4А установить базовые значения результатов 
в о ^ з ц а х  пациентов при динамическом мониторинге.

I  НАЗВАНИЕ
NSE Реагенты для /U4CWTECT (NSE Reagent Wt)

■ НАЗНАЧЕНИЕ
Тесте использованием Реагенты для ARCHITECT (NSE 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным тмуноаналиэсм на 
микрочастицах (OhtlA), предназначенным для количественного 
определения нейронспецифичесхой енопаэы (N8E) в сыворотке 
|фОви челмека на анализаторе М'̂ ШТЕСТ I System.
Т1КГГ с использованием NSE Реагенты для АЙО)ГГЕСГГ (NSE 
RMtgent K1I) применяется в качестве вспомогательного средства 
П|М мониторинге ответа на терапию и кяявлении рецидива 
таких эабопвеаиий, как мелкоклеточная карцинома легких 

и нейроэндокринные опухоли.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Рак легких является наиболее распространенной причиной 
смертжюти от раковых заболеваний по всему миру как среди 
мужчин, так и среди женщин, Около 9SH всех случаев ptuta 
легких относятся лиёо к категории мелкоклеточного рака 
легкого (8CLC), либо к категории немелкоклеточного рака 
легкого (N8CLC)..SCLC отличается от NSCLC меньшим временем 
удвоения опухоли, высокой ростовой «^акцией и ранним 
развитием распространенных метаствзое, Несмотря на то, 
что SCLC считается высокочувствительным к химиотерапии и 
лучевой терапии, он обычно рецидивирует и становится трудно 
поддающимся лечению в течение 1 • 2 лет. Дифференциация 
8CLC и NSCLC является необходимой для определения cTtupin 
забопеевния, лечент и прогнозирования дальнейшего течения 
болезни. Для определения категории ракового заболевания 
лепгаго (NSCLC или SCLC), а также исключения возможности 
метастазов в лепих от первичной опухоли иной локализации 
необходмио провадеиие диагностики ткани.
Определение NSE может использоваться в качестве 
вспомогательного средства перш^еюй щ^агностики SCLC 
и применяться для определения эффективности терапии и 
послеоперационного ухода.' Нейронспецифическая енолаза 
(NSE) является гликолитическим ферментом (г^фосфо-О- 
глицератгидролаза).* 1̂ Е  является иэоформой фермента 
енолазы, которая встречается в нейронах и клетках

энодкринного происхождения.' Она также встречается в 
различных клетках, отличных от нейроэндокринных,' среди 
которых клетки бронхиального эпителия, эпителиальные 
клетки поджелудочной хжлеэы и протма околоушной железы, 
эпителиальные клетки петли Генле. секреторные клетки 
фаллопиевой трубы, клетки плазмы крови, мегакариоциты, 
лимфоциты и гладкомышечные клетки матки и различнее 
кровеносные сосуды.
NSE может быть обнаружена в новоо^азованиях, отличных от 
нейроэндокринных, включая карциномы яичников, грул^ и почек, 
семиномы, хордомы, лейомиосаркомы, рабдомиосаркомы и 
лимфомы.'
Исследование на может быть заказано совместно с  тестами 
на другие онкомаркв|ни, такие как прогастрин-высаобождающий 
пептид (ProORP), фрагменты цитокератина 19 (CVFRA 21-1), 
плоскоклеточный рак (SCC), опухолевый антиген 12S (СА 125) и 
раково-эмбриональный антиген (РЭА). Определение NSE имеет 
клиническую ценность в совокупности с  гистологическими 
данньвии. рез^ьтатами лучевой диагностики и клиничмких 
исследований.

I ВИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
О эиш й тест является ватоматиэированты одноступенчатым 
имиуноанализом для количественного определения NSE в 
сыворотке крови человека с использованием технапогии 
хмилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах

Смешиваются и инкубируются образец, паремагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к NSE (Е21), 
и конъюгат вкридин-меченых антител к NSE (Е17) для 
ободэовакия реакционной смеси. Присутствующий в ср а зи в  
N8E связывается с микрочастицами, сежи^илишрованными 
антителЕши к NSE (Е21), и с конъюгатом акридин-мвчегаа1х 
антител к NSE (Е17). После цикла пр<мывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пра-тригге|М и триггера. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измелются в относительных световых единицах (RUI). Мюкду 
количеством у-оубьединицы NSE, присутствующим в о&твзце, 
и RUJ, детектированными оптикой си стты , существует прямая 
зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содерткимое наборе
NSE Реагенты для /^СНГГЕСТ (NSE Reagent Kit) 06Р32 
Объем (п9.), указанный в следующей таблице, обозначает объем 
на флакон.

Количество тестов в наборе 
Количество наборов в упаковке 
1^ичество тестов в упаковке
iBHCHewimc u i i

IcomwMmil

0eP322S
ido

1
100

6.6 mL 

5.9 mL
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0вР3225
■nm epwripijni Микрочастицы, сенсибипиз^фовзнные
антителами к NSE (мышиными, моноклональными), 
в Bis-TRIS пропановом буфере с  протеиновыми (бычьими) 
стабилюаторами. Минимальная концентрация; 0 .0 ^  тшц|дого 
вещества. Консерванты: PmCiH 300 и ProClln 850.

Конъюгат акридин-меченых антител к NSE 
(мышиных, моноклональных) в MES-буфере с  протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концентрация;
297 ng/mL Консервант ProClin 300._________________________

Пред/пре>Кдеиия и м еры  предосторсмкности 
♦ ®
* Д т  диагностики In Wfro 
Меры лредостороЯсности
ВНИМАНИЕ: Пенный продукт предполагает работу с 
образиаин, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все иатв|талы. полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обрещаться с ними в соответствии' 
со Стандартом по обращвнмо с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
т|^да и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содв|вкашими инфекционные агенты, следует соблюдать 
прЕшила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^^
Следуюшие првдупоежоения и меры предосторожности 
относятся к: Г«и»я«п«ля]

<̂ >
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит Bls-TTOS пропан* и 

метилизотиаэолоиы.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
НЭ18* Вызывает легкое раздрамвние кожи.
Прадотв решение
Р2в1 Избегать .едыхания тумана/пароа/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить пгрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Подьзоваться защитными перчатками/ 

ящитмой одеждой/средствами защиты 
глаз.

Рвапфрвапме
РЭОг-»РЗб2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КСОКУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ*Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Р382*РЭв4 Снять аафяэменную одежду и выстирать 

ее подед испольэованими.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/коктвйнер как 

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

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Ns 1272/2008 (CLP) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
)^равления СШ А по охране труда и промышлетой гигиене 
(OSHA) 29 CFR 1810.1200 (HCS) 2012,

Следующие предупрвядания и меры предосторожности 
относятся к

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит морфолиноэтаноульфоиовую 
кислоту моногидрат* и 
метипизотиазолоны.

И317 Может вызывать аллодгическую кожную 
реакцию.

Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
Предотв ращение
Р281 Избегать вдыхания тумвна/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Рмтерованне
Р302+РЭ52 ПРИ ГШ АДАНИИ НА ЮЗЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РТОЗ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
F^2«P:M 4 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимов/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы е 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими таэбоааниями.

• Не применимо не территории действия Регламента ЕС
Ns 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А по о>щанв труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Для безопасной утилизации данного г^юдукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см, в паспорта 
безопасности продукта.
Паспорта безтасности доступны на сайта 
www.corelai>oratory.abl>ott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предостороююсти при работе с  анализатс^юм см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARC14TECT. Раздел 8. 
Обраицтие с  реагентами
• Реагенты поставляются на хладопакетах
• Не смешивайте реагенты из одной или разных ynaioieoK.
• Перед подвой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
миодочастицами для ресуслендирования микрочастиц, 
котодые могли осесть на дно флшгона п{ж транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕПУРА. Процедура анализа данной viHcrpyKUHH по 
применению.

• НЕОбЖЗДИМО ислольэоеетъ предо)д»нительные 
крышки для предотврвшения испарения и контаминации 
реиента. а таюке для обеслече»шя целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не мо)кет быть 
гарантирована, асли предохраиитепьиые крышки не 
использовались в соогветстеми с  данной инструкции гю 
применению.
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-  Во избежание контаминации при установке 
пра£КЖ|>анительной крышки на вскрытый флакон о 
реагм^том надевайте чистые перчатки.

-  После птмщ№ 1ия предо)фанитвланой крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, тек как это приведет к вытеканию реагента и 
может отрааитьол на результатах теста.

-  Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидоости. 
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

Подробную инфедмацию об г^ращвнии с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по аксплуатацки 
системы АВСНГГЕСТ, Раздел 7.

Хранение реагентов 
• hto замораживать

Мвяс. Дополнительные
1емпвретуре время инструкции по
кренення хрвнаинл едененню

Невскрытый 2 ' 8*С До Храните в
флакон окончания вертикатъном

срока
гедности

положении.

На борту Температура
в системе

Вскрытый 2 - Г С До Храните а
флакон окончания ведтикальном

срока положении.
годности Если флакш с 

микрочастицами 
■фанился не 
вертикально (с ншетой 
предсифганитапьной 
крышкой) в 
холодильнике вне 
системы, набор 
реагентов должен быть 
утилизирован.

Реагенты можно хранить как на борту так и вне системы 
ARO^TECT t System. После иавлаченм реагентов ю  системы 
храните их а вертикальном положении при температуре 2 • 8*С 
(о надетыми лредохранигальными крышками и заменяемыми 
крышими). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в ф^ричных лотках и упаковках для обеспечения 
еертмсальнопз положения.
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эюзплувтации системы АВСНГГЕСТ, Г^здел 5.

П оказатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход з^чения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений'может свидетельствовать о 
порче рвагентх». Результаты cooteeTcniyiomHx тестов следует 
(витать невв{мыми, образцы должны быть протестироеа»ш 
повторно. Мохшт потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацшо об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплувтации системы ARCHTTECT, Раздал 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHTECT i Sytiem  
необходимо установить файл теста NSE.
Подрезную 1«<формаиию установке файла теста, просмотре 
и редактироедиии параметров анализа см. в Рукедодстае по 
эксплуатации системы ARCHTECT, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать паршиетров анализа см. в 
Руководстве по екоплувтации системы ARC^^CT, Раздол 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHTTECT.

Альтернативны е единицы  измерения результата
Для выбора альтернативней единицы ишенитв параметр теста 
'Единицы измерения*, 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (Фактор пересчета) •* (Концентрация а альтернативных 
единицах измерения результата)
Стандартные Дльтеднепшные
единицы измерения единицы имяерент
резупьтета Фыстед пересчета резугштате
np/mL 1

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы  образцов
Дп) использования в тесте верифищфоааны следующие типы 
образцов:
Другие типы образцов и пробирок для сбеда образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию а данном 
тесте.
Типы образцов Пробиртш для обеде образцов
Ояворотка (фоеи* Сыворотка крови

Сыведотка крови с
разделительным гелем U

• Сепарацию (например, центриф ^ ром иие) образцов, 
исследуемых на NSE, необходимо осуществлять а течение 
60 минут после венепункции в соответствии с руководствами 
Европейского сообщестю  по онкомаркерам (EGTM).̂  
Необходимо также учитывать время кедгуляции при выборе типа 
пробирки для сбора образца.
• Данный тест прех1назначен для исследования (^резцов 

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

« Рабочие характеристики нв были установлен для
случаев использования образцов трупной крови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки крови 
человека.

Для анализатора не предусмотрена «зция вврифиШ 1ии типов 
используемых образцов, В обязанности оператора системы 
входит проведкв правильности указания типов образцов, 
используемых в тесте.

С остояние  образцов
• Не используйте:

~ образцы, инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы
-  гемогжзирован^ше образцы
-  образцы с  явной микробжМ кемтаминацией
-  образцы с грибковым ростом

• Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворопш 
крови следует отделить от фибркжа, эритроцитов и других 
твердых частиц. О ^ эц ы  сыведотки крови пациентов, 
получающих внтикоагупяционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгуспюа.

• Рекомендуется использование одноразовых лиггеток 
и након»4ниш> для пипеток дгм предотвращения 
пврекрвстной контаминации.

П одготовка к  анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.
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Отделите (например, центрифугируйте) обра»(ы 
■ течение 60 минут после еенелункции.’ NSE, 
присутстеующая в эрифоцитах и тромбоиита]^ приводит 
к получению завышенных рез^ьтатов при использовании 
гемолизированных или неправильно цетттрифугироеанных 
образцов (нагцжмер, при ув«1Иченном времени хранения 
образцов пвред центрифугкфоаанием).

• Отделите сыворотку фови от сгусткю , эритроцитов или 
разделительного геля.

• Образцы не должны сад^жать пузырьков воздуха.
Удалите пузырыш аппликаторш до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Д ш  получения соглесованных результатов рекомендуется 
лроводитъ повтт^ое центрифугирование о ^ эц о в  перед 
тестированием, если
• они содеркат фифин. эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМВ4АНИЕ: Если образцы содерхят фибрин, эритроциты 
или другие тверхрке частицы, перемешайте их на вортексе 
на нидсой сксфости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
ГЪздготовьте замороженные образцы сле^^щим образом:
• Перед перемешиавнима замороженные образцы необходимо 

попностъю разморозить.
• Тщательно п^ммешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой жорости или п о вер н ув  пробирки 
10 рва

■ визуально проверьте образцы. Если наблюдается
расслоение или стратифихвция. повторяйте перемешивание 
до тех под пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Г^юведите повторное цектр|^угирование образцов. 
Повторное иеитрифугирование образцов
• Поместите о ^ эи ы  в центрифужше пробирки и 

цекфифугируйге не менее 10 000 о*минут.
• Примеры приемлемьп значений времени и силы 

представлены в таблице н№йв.
Время центрифугирования рассчитывается на оснода 
значений по фдам^:

10 000 0-минут
Мин. центрифутроввния (мимуш) ----------------*-------------RCF

^ммя повторного 
центрифугирования 

(минуты) RCF (к д) д-минуты
1 10 000 10 000
2 5000 ЮООО
4 Z900 10 000

• Для тестирования поместите очищенный обратоц в
чашечку дпв образцов или вторичную пробирку. Если посла 
цектрифугированип в образце присутствует липидный 
спой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липшического 
материала.

Хранение образщ ш
Сыворотку крови необходимо отделить от сгустков, 
еритроцитов или разделительного геля парад помещением 
не ф анение при темперетурах, указанных ииАе.

Тйп обрезце температура

Макс.
время
хренения

Специальные
инструкции

Сыворотка Юэмнатиая 24 часа Отделите сыворотку
крови температура 

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

2-в*С 46 часов Отделите сыворотку 
крови от сгустков, 
эритроцитов и 
дазделительного 
геля.

Храните замороженные образцы при температуре -7СГС.
По данным, представленным Rundgren и др., образцы сыворотки 
крови с NSE, хранившиеся 4 - 7 лет при темпедатуре -70*0. 
продемонстрировали незначительную разницу в сравнении со 
свежими образцами.^
Не проводите более 1 цикла зам<фозки/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упековывайто и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международньми 
требованиями по транспортировке клинических обращов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годаости, 
указанного выше.

I ПРОЦЕДУРА 
П редоставляем ы е материалы
06РЭ2 NSE Реагенты для ААСНГПЕСТ (NSE Reagent К1() 

Н еобходим ы е, но  не предоставляем ы е м атериалы
• файл теста NSE с виртуального диска W1CHI7ECT i System 

e-Aeeay CD-ROM на сайте www.corelaboratory.abbott
• 06РЭ201 NSE Каль^раторы для АЯЮНГГЕСТ (NSE Caliteaiore}
• 06PS210 NSE Контрольные материалы дая ARCHT^CT 

(NSE ControlB) или другой контрольный материал, 
содержащий NSE

• Раствор Пре-триггера AROtfTECT Pre-Trigger Solution
• Раствсф Триггера ARCHHECT Trigger S^ution
• Гфсж1ываюший буфар /VTCHTTECT Wash Buffer
■ Предохранитеданые крышки МТ01ГГЕСТ Septum 
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по ексллуатации системы 
ARCHITECT, 1^3Двл X
Информацию о материалах, наобход1«№1Х для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы АЯСШТЕСТ, Раздел 9.

П роцедура анализа
Подробное описание процедуры гфоведеиия теста см. в 
Р^оводствв по эксплуатации системы AR04TECT, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

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

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

• Перед первой загрузкой набора р е а ге н т  а систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресусгкендирования микрочастиц, 
котсфые могли осесть на дно флакона при транспортироеке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
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-  Перевертите флакон с  микрочастицами ЭО раз.
-  Визуально убедитесь, что микрочвютицы во 

флвконе ресуспендир<»аны. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам фламжа, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендированиа.

-  Если микрочастицы не ресуспендируются,
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю кампании Abbott.

-  После того как микрочастицы ресуспеидировались, 
поместите предохрвнителы^ю крышку на флакон. 
1^струкции по ломещ«’1ИЮ предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по пртеиению .

• Максимальное количестео ловтедоя из одной чашечки для 
образцов: 10
-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 75 ^
• Объем образца для проведения кажосто

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

-■ S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Объем образца для проведен»»! первого теста: 150 pL
• Объем образца для г^кмедения каждого

дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 25 pL

-  > 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подгототе и исполк^овании калибраторов 
и юнтролей ад. в инстр)лсции по применению к N8E 
Калибраторам для АН СН Ш Л ' (NSE СаПЬгаЮге) и/или 
юютрукции по применению к NSE Контрольным материалам 
для АР1СНГГЕСТ (N8E Controie).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководства по эксплуатации сжтгемы АВСНТТЕСТ, Раздел 5.

• Для достижений оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с  Руководством по 
эксплуатации системы АЖХГГЕСТ, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
тюиическога обслуишвания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцед
Образцы со  значением NSE, превышающим 400.0 ng/mL
(400.0 pg/L), помечены флажкснд с кодом *> 400.0 ng(mL"
(’ > 400Л pg/L”) и м гу т  быть ра^ювдемя в соответствии с 
процедурой ручного разведения.
Процедуре ручного разведения 
Рекомендуемое реэведение: 1:2 з 
Не рекомендуется превышать пропедцию разведения 1;2. 
Добавьте 100 pL образца к ЮО pL калибратора А из набора NSE 
Калк^фатеров для ARCHITECT (NSE Calibrators}.
Не допускайте контаминацию калибратора А из набора NSE 
Кали^жгторов для ARCHITECT (N ^  C^>rators) при переносе 
объеме для процедуры ручного разведения.
Оператор должвн ввести фактор разведения на вкладке T a tlen f 
{Пациент) или *Control‘  (Контроль) Э)фана создания заказа. 
Система будет использовать дедный фактор разведения для 
автоматического расчета концентрации образца до разведения 
и сообщемтя результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умнсвктъ результат на соответствующий фактор разведения 
до со(^ щ ет1Я результата. Если кстиентраиия разведакиого 
о ^ з ц а  MeHbUjQ ia 4  ng/mL (10.4 \JQll), не сообщайте этот 
редультат. Повторите тест, используя правильное разведение.

Подообную инфдомвцию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АЙО-ЯТЕСТ, Раздел 6.

К алибровка
Инструкцш по проведению калибровки см. в Рукоаодстаа по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел в.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятий и сохрамжия результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, кода:
• Используется набор реагентов о новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры кгжтроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качестве, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характ^ стик системы, как указедо в 
разделе *Процедуры контроля ка^юства* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недостулек то период и«кду калибровками 
не должен превышать 30 Дн!^.

Макет потребоваться повторная )»либровка теста после 
процедуры техничеасого с^служивания основных частей 
сш темы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

П роцедуры  коктроля качества
Рекомендуемые требования по коитрогю качества теста NSE 
заключаются в тестировании по одному контролю всех уровней 
каждые 24 часа, то есть каждо(в сутки эксплуатации. 
Дополнительные контроли следует тестировать в ооответствии 
с местными, государственными и/или фв:оеральными законами 
или аккре^^ттвционными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получ^^ия статистически обоснованного диапазонв 
контроля каждая лвборатедия должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
кшцентраций для новых серий коитролей на каждом ктнически 
значимом уро№« кониекграции. 8  ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 -5 )  дней е дальнейшим определением ожидаемого средоего 
(иелевого) значения и вариабельности средних значений 
{диапвэона} в лаборатории на основе полученньк результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
ргФоты системы, е данное исследоедние необходомо включить 
возмшкные причины вариабе^нссти:
• Несколысо сохраненных калибровок 
« Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические мо;^ и (если применимо)
• Результаты, получаемые е разное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации гто контрогао 
качества см. в опубликовгшнмх руководствах, напр., в документе 
С24 Института клтичеощ х и л^ораторных стандартов (CISI), 
4-е издание, или в других оп'̂ икоаанных руководствах.*
• Если процедуры вашей л|Форатории требуют более 

частого мониторинга коктроля качестаа, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
знемения результатов тестироаанил образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым еаигей 
лабораторией процедурам кттроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы А«;Н1ТЕСТ. Раздел 10.
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• После эагружи в систему новой серии реагекта или 
калибраторов проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование контролей должно проводитьса в соответствии 
с  руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны кшцентреции, указанные в инструкции по 
примененмо к контролю, представлены только в качестве 
рекомендумиых.
При использовании любого контрольного материала лаборегл^ия 
сюллав убедиться, что матрикс контрольного м ат^ ала  
пригоден для испольж«ц<ия в тесте в соответствии с 
инстру№(ией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контршта кечеетм 
Информацию о процедурах коктрог» качества см. в работе 
Джеймса О. Вестгардв ’ Basic О С Praeticae’ .*
Подтверждение заявленных харект^ истик теств 
Протоколы для подтверждений заявленных в мклрукции 
по применению хвракт^истик теста см. в Руководстве по 
зксппуатации системы ARCWTECT. Приложение В.
Тест NSE принадлежит к методологической группе 2.

■ РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
тест NSE иотользует четырехлараметрический логистический 
метод аппрокетмации кривой (^LC, Y-вэвешвнная кривая) для 
получения кали^юеочной кривой и результатов.
Информацию (Л альтертативных едоницах измерений 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА й№ОГЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ. ’Альтврнетиетше единицы измерения 
рез^ьтатов* данной инструшии по применению.

Ф пяЖ ки
Результаты некоторых тестов могут сопровождапюя 
информацией в поле *флажки*. Описание флажков, 
которые могут появляться а вттм поле, ом. е Руководстве по 
эксплуатации системы AROtHECT, Раздел 5.

С ооб щ аем ы й  интервал
Диапазоны сообщаемых результатов, основшмые на 
репрезентативных даижкх по пределу количественного 
опредмения (ПКО) и  пределу обнаружения (ПО), npeocTaenewii 
нихйв в соответствии о определениши из документа С Ш  ЕР34. 
1-ая реи.'®

•_____ ________________  n»mL (M8/g ____
Аналитический и н те ^ л  измерения (AMI)* 1.8 • 4(Ю.О
Расширен>&1й интервал измерения 400 .0 - 800.0
Сообщаемый иитере«и¥^ О.Э - 600.0
* АМ1: Аналитический интервал измерения охватывает значения 
от ПКО до верююго предела количктвенного определения 
(ВПКО). Он (ятределяется диапазоном значений в ng/mL 
(pg/L), которые продемонстрировали приемлемые р^^очие 
характеристмси для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
ь ЕМТ: Расширенный интервал игияервния охватывает значения 
сгг верхнего предела количественного определения (ВПМО) 
до ВПКО к фактор разведения. Указанное значение отражает 
фактор разведения 1:2.
й Сообщаемый интщ)вал охватывает значения от предела 
обнаружения (ПО) до верхнего предела EMI.
ПРИМВШ ^ИЕ: Нижнее значение линейности файла теста 
по умолчанию соответствует нижней границе сообщаемого 
интервала.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты необходимо инт^претировагь с  учетом 

сопутствующих данных, таких как стштоматика, результаты 
друпхх исследований и клиничеокие наблюдения.

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

• Не храните образцы при тампературе 'гО 'С. Образцы, 
хранившиеся замороженными при температуре •^ ‘С  ± 1(ГС, 
продтонстрировапи разницу в иэмер№ной концентрации 
за прадвлами i  10.0% после одной размдеозхи.

• Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе СПШ^'1фИЧЕСКИЕ 
Р^ФОЧИЕ ХА}ЭДКТЕРИСТИ»<а1, Интерференция, данной 
инструкции по применению, не была оценена в тесте.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или тервлевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, таких как NSE, могут демонстрьфоыть 
ложно завышенные или ложно заниженные результаты. Для 
постановки щ тгноза мозмвт потребовать^ дополнительная
ИНфО(ЖМЦИЯ.̂ ’ ' ’’

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию о иммукоглобулиншии реагента, искажая 
результаты иримуноанализа In Wpo. Пациенты, находащиеся
в привычном контакта с  ттвотными либо е продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены лодабной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки даагноэа может 
потребоваться дололнитат>ная информация.'®

• Ревматоидный фактор (RF) в сыворотке 1фови человека 
может вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноаиализов Ат

■ О Ж ИД АЕМ Ы Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на адалиэатора ARCHITECT 
IZOCK^R.
8 данном разделе лредстаолены д аты е  по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в от11вльньо( 
т£<юаториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатсюйи рекомендуется устанавливать ообственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках попутмции.
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями докумекта ЕР26-АЗС CLSI.'* Была 
проведена оценка образцов шворотки 1ф 08и, полученных от 
128 клинически здоровых людей (80 муямик и 68 женщин) 
различных рас и возрастов (от 22 лет до 71 года).

961 пряцмтнж.
Коякее М ам и (вКЯМ«1МПлы1ыа интервал (ДИ|)

Клинически
шоровьп

12В ЬЛ 11.1
(9.0- 12,4)

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабодеториях, могут отличаться от приведенных денжлс.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
системе ARQSITECT 12000SR System.
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В оспроизводим ость
Воспроизводимость внутри явбортории 
Выло проведено исследование в соответствии с 
рекомендацийми документа ЕР05-АЗ CLSI.’* Исследование 
лровофхлось с  использованием 3 серий NSE Реагентов для 
А А С Ш Н Л ' (NSE RMigent Kit), 3 серий NSE Калибраторов 
WM ARCHITECT (N ^  Caiibratws) и 3 серий NS£ Контрольных 
нат^иалов для АЯСНГГЕСТ (NSE Controto) на t анализаторе. 
Три хоитроля и 5 панелей сыворотки крови человека были 
исследованы в двух повторах дважды а дань в тачание 20 дней 
с испольэоммием 3 комбинаций серии реагвнтов/серии 
халибрвторов/с^ и контролей. Рабочие характеристики о ^ й  
репреэ^тдгивной комбинации представлены в следующей 
таблице.

Ввугвамрн
Зиутве мб^апрая'

Обевт
Кол-
ве

(eg/tHL.
tiftl) CKO %KB

00
(Двашвя*)

%K6
(AiimacM*)

Ниакнй
«жтроль

SO 100 0.206 2.1% 0.219
(0.166-0.210)

22
(1.9-22)

СрваниА
ЮНТМЛк

ао 7U l.m 1.6% 1.^
(1.2S8-1.441)

1.8
(1.6 - 20]

ВисокиО
контраш

во »1.1 3.386 1.7% 3.069
(ЗЛК-4.6К)

2.0
(2.0-2Л)

Пыапь1 во 2.1 0.067 3.3% 0074
(0.060-0.074)

3.6
(3.6-17)

Пянввьг 80 23.6 0.303 1.3% 0.442
(0.391 • 0.442)

1.9
(1.6-2Л)

Паи«ьЗ ВО 26.9 0.362 1.3% 0754
(0,737 - 0.611)

2.6
p.8-11)

Пшлъ4 во Э7.6 1.237 13% 1,976
(1.976 - 2.528)

2.0
(2.0-2.6)

n«H«ibS 80 3338 6.130 1.8% 8.621
(1.621 -0.416)

2.6
(2J-2.61

* Включает вариабельность внутри серии. мея01у сериями и 
между днями.
** Минимальное и максимальное знеченш СКО или ЧК5 для 
КАЖДОЙ комбтации серии реагента и анализатора.

Н ш кние границы  измерения
Было проведено исследование в воответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с  использованием 4 серий NSE Реагентов для 
ARCHITECT (NSE Reagent КЯ) на 2 системах № OtfTECT 
1200С^ и 2 системах АЯСМГТЕСТI1000SR в течение не менее 
Э дней. Значения предела холостой пробы (ПХП), предела 
обнаружения (ПО) и предела количественного определения 
(ПЮ^ приве^юкы в следующей таблице.

ВбМ.(рф1)
ПХП* 01
ncp 0.3
ГКО* 1.8

Л инейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР0в-А C L S ."
Линейность данного теста ео)фаняется в аналитическом 
интервале измерения Т.в • 400.0 ng/mL (1.6 • 400.0 M9/U- 

Аналитическая специф ичность 
Интерференция
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рвхоменщщийми документа C LSIЕР07,3-е изо.'* Каждое 
вещество было исследовано при 2 уровнях аналита 
(около 20 ng/mL и 300 ng/mL). Данные вещества на 
продемонстрировали интерференцию (в пределах ± 10%) 
при сле;:^щ их концентрациях.
Пвтмцяалим ■нтеефеввруежи Bewecree Мем|еитращ1Я иитввфервнте
КонывгйровьмыН билирубин татдЛЛ
Непныогярвванный (Жлнрубин 'Um gitfl.
Общие 6«11ж 150/0.
Тригляцврщш Ш)(11д/<1

Другие потенциально интерферирующие соспжиия 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР07, 3-е изд.''̂  Образцы, 
содержащие человеческие антитела против мышиных антител 
(НАМА) и ревматоидный фактор (RF) были исследованы с 
помощью теста NSE на системе ARCHITECT I Syetem.
(1оте«ц|алым %ВВ8ВВЦЫ
внтерферирушин
еостмиве 300 4M .NSE
КАМА* 2.6 0.2
RF •03 1,0

Т Не испытано в России.
Потенциально иктврферирующив препараты 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР07, 3-е иэд.̂ '
Каждый препедат ^  исследован при 2 уровнях аналита 
(около 20 ng/mL и 300 ng/mL). Данные препараты 
не продемонстрировали интерференцию (в пределах 1 10%) 
при следующих концентрациях.

* ПХП опредален как 9б-й процантиль по результатам 
исследования (^раэцов с кулевой концентрацией аналита в 
п а  60 повторах.
 ̂ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 

аналит мсвкет быть выявлен о 05%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов е низкими уровней 
концектрации аналита в п г  60 повторах.
 ̂ПМО представленный а таблица соотаетстеует нижнему 

уровню AMI для теста NSE на системе АВСНГГЕСТI Sy«effl. 
Нвбпедаемый ПКО на системе /Ю СНПЕСТI2000SR составил 
0.4 ng/mL (0.4 pg/L), а наблюдаемый ПКО на системе /Ц^СНГТЕСТ 
M00QSR составил 0,6 r^m L (0.6 pg/L). Данный ПЮО определен 
как самая низкая концентрация аналита с максимальным 
энач1№ием еоспрогааодимости 20% КВ по результатам 
исследования образцов с низкими уровнями концентрации 
анаш та в п г  60 повтедах.

П о т т ц и я л ь и о

■ м тв р ф е р е р у ю щ е е
м щ к т в о

К(ЖЦ№ГТ|иП1ИЯ
ЯИТВрфврвИТ1

П о т в щ и и п ы »

н и т е я ф е р и р у ю ш и
е е и м е т в е

К о щ и т р а ц в я

я в т я р ф в р в и га

Б и л и н 4 2 5 0  П ф ш и И ф к ф ш я д ' e o O t ig 'm L

Бусульф аи* 1200  ng /m L И р и ж г л и ш * 2 0 w y m L

К а р б о п м п и ' S O O p g m L М е г в ф п с а т ' t p M

Ц и с п ш т ' K ^ ix y m L П я ю ж т а и :» * 6 7

Ц и к л о ф о сф ш и д * 3 7 5  w y m L П е м ( !р е к с е д ’ 1 3 7 0  P ftT n L

а м | ( т ж с « п * I W A i l Т ен ип езид ’ 4 0 m c ( ^

О о к с о р уб и ц и н ' 4 0 p g /m C 1опотиш «* ( U m g L

Эпирубииян* lO m q y m L В и н б л а п и н ’ S M y a / m L

О р го п ш и б * 1 7 p iy m L В я н к р и с т к н ' 11  n g M .

Э га п о аи д ’ 1 2 | ig 'm L Винорапбин* 1 2 3 0  ng rm L

Гвмцятебий* 3 8 0 M a 'm L

'I Не иопытано е России.
Потенциально икгерферирующие онкомаокеры 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР07. 3-е изд.̂  ̂Образцы 
онкомаркеров были исследованы при 2 уровнях аналита.

%ее«яцы
(Фпомщиыр ■итврфврмга г0пд/ий.Ш 310 «9fm l Ш

CA12S 966U7ml 14 •2.4
CEA 72.45 2.6 7.0
CYFRA21-1 96.6 ng/mL -16 10.8
ProOTP 1932 ngl 2.4 3.8
sec 483И0/1 0.5 2.8
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He испытано 8 России.
ЙРбразцы от пациентов с  сопутствующими патологичаскими 
1юстсяии«ми или иными ааболеааниши 
■ Было npi»easHO №слвдоваиив в соотввтотвии е 
1»|1Швндацилми йотумвнтв ca s i ЕР07. 3-е изд.’* Tfecr 

оценивали на потенииатьную интерф^енцию с 
использованием <^разц08, полученных от клини|-юски здоровьос 
m oi^  и людей с другими медицинскими состояниями. Квнддый 
О ^ зем  исследовали до дс^авленю) NSE в образец и после 
»т{нт> для ет1рвделешя процента N8E, водотановлвниого после 
добавления.
Кетегврая Ifon-io Д вм азю вы ш »{% ) ^а втй % вы ю д в
Клтичк1Ш э|здпвые 5 97.6-1Ш 1915
Ауюиммунние ŝ oRssaHtM 
{активные)

5 в 9 ,з -т о 100.4

Забелввшия мочаг^о г̂ кфя 
^рйив^сгвенные)

5 90.5-102.0 95,3

Цитшвгаяовирус (№рея 
йнфеяйя)

5 95.0-106.0 1D1.4

Зпштв1Ыа'Барр 
(острая Ж1̂ на1ив]

5 100.0 - 10Т.5 1038

^60П«в1ИН
MsiyiSNHoiiiiiiieriHoro л»К1а 
О)0̂ ккачвстяе№ше)

2 95.0.-96.0 Ш

Гипф ̂  (ммамон№ные/ 
попиюнжшяигыЦ

S 110,9-121,8 118.8

З^ евагм  no>sw 
ф̂0й«Ч1С1юе)

S 88.0-106.0 100-6

Ззбовванм печена вкцвчая 
]ф»1ичес1тй (мч^ый tatroos

5 Ш - 109.4 102,1

ЗМо/тыгая пенени, мспочая 
х|юнйчеомй вц>ут»ый

S Ш - 109.0 9В.7

3l̂ QR«B№»l легк» 5 91.1-975 М.6
Заболввеша яи«№Шв 
(Ыброичеаваты^

S ш - т б 100-7

Было провдоано исследование в соотаатствии о 
рекоменоациями ди1умвмта Ш й  ЕР07, З-ензд.’* О ^ зц ы . 
содержащие нвнв(^(»иую «401шу (МГ«: а,а'-внолаза) при 
концентрации ^ 0  ng/mL, бцли исследованы с  использованием 
теста NSE на системе ARCStTECT i System,
% кросореактивности составил 0.0% с 96% ДИ -0.1% - 0.0% 
для образца с целевой яонцентрацией 20 ng/mL и 0.2% 
с 95% ДИ -̂ .5% - 0.8% для (йразца с  целевой кониемтрацией 
300 ng/mL NSE. ,
^  Не испытано е ^ с и и .

Сраанение методов
Данное иссяедоетние было произведено в соответствии 
с дож^юггом CLBI ЕР(Вс, Зне изд.̂ * с использованием 
метода регрессии Fasslng-Bablolc при олредодонии наклона 
и пересечений с  сообщением коэффициента к^реляции 
Сли{ж«ена.
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NSE на ястемв Ш М Ю Т а ерам, с Вае1ш еоЬа • 411N8E
Кол- Маффадяект Пересе- Дяепаэок
во gununiM 1^вЛЯМ1 ч е т Нашж квицектреция

Сыворотке 187 
крови

nsyml
(MfL)

0.9» -1.5Ю а ш 7 3.58-317.00

Эф ф ект вы со кой  дозы
Не.набл|^ялот> эффекта высокой до:«>1 при исследоюнии 
образцов в концентрации до 160 314.5 ng/mL.
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Используемые символы
Смтеопы180 15223

□ Е
См. инструкцию по применению

H i
Изтотовите№

V
Достаточно для

/

Тшушературный диапазон

Использовать до/Срок годности

|Дв1 Медицинское изделие для 
диагностики /п ИРо

ш Номер сздии

Каталожный номер

С^ийный номер

Другие симаолы
leew u am i Конъюгат

Г00ИЛЮ1Ив.1 Контрольный номер

Гтеяинвиттм) Определяет продукты, 
использ'̂ ы в вместе

im oROMinKua: Микрочастицы

1 ню вио»  к м  аааотт ву | 11роизевдено для M^ott

IneoweroeiM Kl Страна происхождения: ОДА

[иатеаитьог1 Серия реагента

Форматчисат
• В кочесттв разделите ля тыеич испольэувтсй пробел (пример; 

10 000 е^ ш цое).
• В  качестве разделителя десятичных знаков используется 

т о ч т  (пример: ЗЛ2%).
y^^K^fTECr и С1мэанные торг<»ыв знаки являются торговыми 
марками компании AbboR. Др^ие торговые марки яалякгтся 
собетаенностыо ооответствующик аладегъим-

А№оп QmbH 
Мах-Иапск-Rino 2 
S5205 Wteabaden 
Oermany
т49-«12а-5в0 '

С€
мюоиаав тек Авмят ВТ
Fujlrebto Dta^Btlca, N:- 
2D1 Qreal Valley Parkway 
Malvem, Pennsytvenia 19Э65, USA

С^ виснак лодд1Ч>*ка: О б щ ай те сь  к  своему местному 
лредставитето или смотрите ко^ ктн ую  информацию для 
вашей страны на сайте www.coreiabonitory.abbott

Редакция: ноябри» 2022 г. .
Ф2018. 2022 Abbott Laboralones

^ггорйэоевнный лредставитвль иэтотоаителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эббоп Лабораториз*. 1^171. Россия, г. Москва, 
Лен№1градсков шоссе, 16А, строение i ,
ТЬл: т7 (485) 25В 42 00; факс; +7 (495} 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения нейронспецифической енолаэы 
(NSE) имкдунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «NSE Реагенты для ARCHITECT (NSE Reagent Kit)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлем^ши, или в 
термококгейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой темпераггурой или в 
авторефрижераторах с - иоюльзованием
термоиндикатсн^ов. Транспортировка осущ^тгвляется 
всеми видами трансподта в крытых транотортных 
средствах в соответствии р правилами перевозки 
грузов. действую1Щ1ми на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания cpoi^ 
годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подпехогг применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный темподатуриый режим

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

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

СРОК ГОДНОСТИ
12 месяцев при хранении в рекомендованных ^ овиях

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлехшт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГЬ ИЗДЕЛИЯ
Ме^^цинсжое изделие утилизируют и уничтожают как 
зпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиолоточескими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо таюкв следовать локальным (Т|:юб08аниям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содерхФ1т.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизаиа1я 
перед применением не требуется.

ИНФОРМ1АЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тесте использованием NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE R ecen t Kit) является х^илюминесцентным 
иммуноанапизом на микрочастицах (CMIA), 
предназначенным для количественного определения 
нейронспецифической енолаэы (NSE) в шворотке 
крови человека на анализаторе ARCHITECT I System. 
Тест с использованием NSE Реагенты для ARCHITECT 
(NSE Reagent Kit) применяется в качестве 
вспомогательного средства при мониторинге ответа на 
терапию и выявлении рецидива ташх заболеваний, 
как мелкоклеточная каодинома легких (SCLC) и 
нейроэндокринные опухоли.

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