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Массига Btotechnotogy Со., Ltd
Add; 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone. 811731 Chengdu,
PEOPLE'S ЯЕРиВЕЮ OF CHINA
Tel; +86 28 87826777 Fax: +88 28 87825783
www.maccura.com

maccura

To whom it may concern

To be submitted to the Competent Health Authorities in Russian Federation

I herewith confirm that the content of document «Instruction for use» on medical device «А set of 
reagents and calibrators for the quantitative determination of prostatic specific antigen free (PSA 
free) by immunochemiluminescent method in serum and plasma on Maccura i analyzers (free PSA 
(CLIA)), a set of 200 tests», is valid and true.

Maccura Biotechnology Co.,Ltd., 16#, Baichuan Road, Hi-tech Zone, 611731 Chengdu, People’s 
Republic of China is the legal manufacturer of the device mentioned in the document «Instruction 
for use».

Name and Position: Clarence Xiao, Regional Sales Supervisor 

Signature

Stamp



Н а б о р  р е а г е н т о в  и к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

п р о с т а т и ч е с к о г о  с п е ц и ф и ч е с к о г о  а н т и г ен а  с в о б о д н о г о  (ПСА с в о б о д н ы й )

Кат. №

E I M 4 4 0 5 1 0 7 :

E I M 4 4 0 1 1 0 7 :

E I M 4 4 0 2 1 0 7 :

E I M 4 4 0 6 1 0 7 :

E I M 4 4 0 7 1 0 7 ;

E I M 4 4 0 3 1 0 7 :

5 0  т е с т о в  

1 0 0  т е с т о в  

2 0 0  т е с т о в  

2 x 5 0  т е с т о в  

2 x 1 0 0  т е с т о в  

2 x 2 0 0  т е с т о в

П р и б о р ы ,  н а  к о т о р ы х  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  н а б о р

i 3 0 0 0 ,  i 1 0 0 0 ,  i lO O O L, i lO O O S

Назначение

П р е д н а з н а ч е н  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  in  v i t r o  с в о б о д н о г о  с п е ц и ф и ч е с к о г о  а н т и г е н а  

п р о с т а т ы  ( f - P S A )  в с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  с  п о м о щ ь ю  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  

а н а л и з а .

Сводная информация

П С А  с  м о л е к у л я р н о й  м а с с о й  3 2 - 3 4  к Д а  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  с е р и н о в у ю  п р о т е а з у ,  в  о с н о в н о м  

в ы р а б а т ы в а е м у ю  э п и т е л и а л ь н ы м и  к л е т к а м и  п р о т о к о в  п р е д с т а т е л ь н о й  ж е л е з ы  и  о б ы ч н о  

с е к р е т и р у е м у ю  в  с е м е н н у ю  п л а з м у ,  и  л и ш ь  н е б о л ь ш а я  ч а с т ь  п о п а д а е т  в  к р о в о т о к .  П С А  с п о с о б е н  

с п о с о б с т в о в а т ь  ф и з и о л о г и ч е с к о м у  р а з ж и ж е н и ю  с п е р м ы  п у т е м  р а с т в о р е н и я  б е л к а  в  н е й .  П С А  в  к р о в и  

о б ы ч н о  с у щ е с т в у е т  в  т р е х  ф о р м а х .  Н а и б о л е е  р а с п р о с т р а н е н н ы м  я в л я е т с я  П С А -А Х Т ,  к о т о р ы й  

с о с т а в л я е т  п р и м е р н о  8 0  %  о т  о б щ П С А .  П С А -А Х Т  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к о м б и н а ц и ю  П С А  и  a l -  

а н т и х и м о т р и п с и н а ,  к о т о р ы й  я в л я е т с я  и н г и б и т о р о м  п р о т е а з ы .  Д р у г и м  я в л я е т с я  с в П С А ,  к о т о р ы й  

н е а к т и в е н  в к р о в и  и  п о э т о м у  н е  м о ж е т  с в я з ы в а т ь с я  н и  с  о д н и м  и н г и б и т о р о м  п р о т е а з ы .  Е щ е  о д н а  

ф о р м а  я в л я е т с я  р е з у л ь т а т о м  к о м б и н а ц и и  П С А  и  а 2 - м а к р о г л о 6 у л и н а .  О д н а к о  е е  н е в о з м о ж н о  

о б н а р у ж и т ь  с  п о м о щ ь ю  с о в р е м е н н ы х  т е х н о л о г и й .

Принцип работы теста

Д а н н ы й  а н а л и з  н а  с в П С А  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  « с э н д в и ч » - ф о р м а т  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  

а н а л и з а  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м и к р о ч а с т и ц .

Ш а г  1 :  п р и  п е р е м е ш и в а н и и  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц ,  к о т о р ы е  б ы л и  п о к р ы т ы  б и о т и н и л и р о в а н н ы м и  

м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  к с в П С А  ч е р е з  с т р е п т а в и д и н  н а  ч а с т и ц а х ,  с в П С А  в  о б р а з ц е  с о е д и н я е т с я  

с  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  к с в П С А  с  о б р а з о в а н и е м  к о н ъ ю г а т о в  а н т и г е н - а н т и т е л о .

Ш а г  2 :  п о с л е  п р о м ы в к и  д о б а в л я ю т с я  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к  П С А , м е ч е н н ы е  э ф и р о м  а к р и д и н и я  

(Э А ),  д л я  о б р а з о в а н и я  и м м у н н о г о  к о м п л е к с а  а н т и т е л о - а н т и г е н - а н т и т е л о .  П о с л е  е щ е  о д н о й  п р о м ы в к и  

д о б а в л я е т с я  с у б с т р а т н ы й  б у ф е р  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а т о р а ,  а  и т о г о в а я  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н а я  р е а к ц и я  и з м е р я е т с я  в  о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  е д и н и ц а х  (R L U ).  З н а ч е н и е  RLU 

п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ь н о  к о н ц е н т р а ц и и  с в П С А  в  о б р а з ц е .

Компоненты набора



Н а б о р  д л я  а н а л и з а  н а  с в П С А  с о с т о и т  и з  к а р т р и д ж а ,  с о д е р ж а щ е г о  р е а г е н т ы  R 1 ,  R 2 ,  и  2  п р о б и р о к  с  

к а л и б р а т о р а м и  C a l l ,  С а12 .

R1 —  м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к с в П С А  > 4  м к г / м л ;

м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  > 0 , 4  м г / м л .

R2 —  м ы ш и н ы е  м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  к П С А ,  п о м е ч е н н ы е  э ф и р о м  а к р и д и н и я  > 0 , 0 5  м к г / м л .  

C a ll: П С А , б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н .

Са12: П С А , б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н .

О б ъ е м  с о о т в е т с т в у ю щ и х  р е а г е н т о в :

Кат. № Спецификация
Размер набора и объем реагентов

Картридж реагентов
C a ll Са12

R1 R2
Е 1 М 4 4 0 5 1 0 7 5 0  т е с т о в 3 , 5  м л х 1 6 , 0  м л х 1 0 , 5  м л х 1 0 , 5  м л х 1

E I M 4 4 0 1 1 0 7 1 0 0  т е с т о в 6 , 0  м л х 1 1 1 , 0  м л х 1 0 , 5  м л х 1 0 , 5  м л х 1

E I M 4 4 0 2 1 0 7 2 0 0  т е с т о в 1 1 , 0  м л х 1 2 1 , 0  м л х 1 0 , 5  м л х 1 0 , 5  м л х 1

E I M 4 4 0 6 1 0 7 2 x 5 0  т е с т о в 3 , 5  м л х 2 6 , 0  м л х 2 0 , 5  м л х 1 0 , 5  м л х 1

E I M 4 4 0 7 1 0 7 2 x 1 0 0  т е с т о в 6 , 0  м л х 2 1 1 , 0  м л х 2 0 , 5  м л х 1 0 , 5  м л х 1

E I M 4 4 0 3 1 0 7 2 x 2 0 0  т е с т о в 1 1 , 0  м л х 2 2 1 , 0  м л х 2 0 , 5  м л х 1 0 , 5  м л х 1

Т о ч н ы е  к о н ц е н т р а ц и и  к а л и б р о в о ч н о г о  р а с т в о р а  и з  к о н к р е т н о й  п а р т и и  х р а н я т с я  в  р а д и о ч а с т о т н о й  

к а р т е  р е а г е н т а  (R F ID - м е т к е )  и л и  з а к о д и р о в а н ы  в  ш т р и х - к о д е  к а л и б р а т о р а .

П р о с л е ж и в а е м о с т ь :  э т о т  м е т о д  б ы л  с т а н д а р т и з и р о в а н  в  с о о т в е т с т в и и  с  м а т е р и а л а м и  с т а н д а р т о в  В О З  

п о  с в П С А  ( 9 6 / 6 6 8 ) .

К о м п о н е н т ы  р е а г е н т о в  и з  р а з н ы х  п а р т и й  н е  я в л я ю т с я  в з а и м о з а м е н я е м ы м и .

Необходимые, но не предоставляемые материалы

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 1 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  1 ,  2 , 0  м л х 1 ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 2 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  1 ,  2 , 0  м л х б ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 3 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  1 ,  2 , 0  м л х 1 2 ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 4 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  2 ,  2 , 0  м л х 1 ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 5 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  2 ,  2 , 0  м л х б ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 6 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  2 ,  2 , 0  м л х 1 2 ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 7 1 0 6  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  3 ,  2 , 0  м л х 1 ;

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r

к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r



№  п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 8 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  3 ,  2 , 0  м л х б ;

N9 п о  к а т а л о г у  E I M 4 2 9 9 1 0 6  —  Н а б о р  к о н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  о п р е д е л е н и я  

о п у х о л е в ы х  м а р к е р о в  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  M a c c u r a  i ( T u m o r  

M a r k e r  C o n t r o l / T M C ) ,  у р о в е н ь  3 ,  2 , 0  м л х 1 2 ;

№  п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 9 4 5 2  —  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  

i (CLIA W a s h  B u f f e r ) ,  2 5 0  м л х 2 ;

N9 п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 1 4 5 2  —  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  

i (CLIA W a s h  B u f f e r ) ,  5 0 0  м л х 2 ;

N9 п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 6 4 5 2  —  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  

i (CLIA W a s h  B u f f e r ) ,  2  л х 1 ;

№  п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 7 4 5 2  —  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  

i (CLIA W a s h  B u f f e r ) ,  2  л х 2 ;

№  п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 8 4 5 2  —  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  

i (CLIA W a s h  B u f f e r ) ,  2  л х 4 ;

№  п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 5 4 5 2  —  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  

i (CLIA W a s h  B u f f e r ) ,  5  л х 1 ;

N9 п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 2 4 6 5  —  Р а с т в о р  о ч и щ а ю щ и й  д л я  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  а н а л и з а т о р о в  ( W S  W a s h  

B u f f e r ) ,  6 0  м л х 2 ;

N9 п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 1 4 5 1  —  Н а б о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с у б с т р а т о в  д л я  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  i (CLIA 

S u b s t r a t e  B u f f e r ) ,  A: 2 0 0  м л х 1  В: 2 0 0  м л х 1 ;

№  п о  к а т а л о г у  I M 4 4 0 2 4 5 1  —  Н а б о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с у б с т р а т о в  д л я  а н а л и з а т о р о в  M a c c u r a  I (CLIA 

S u b s t r a t e  B u f f e r ) ,  A: 5 0 0  м л х 1  В: 5 0 0  м л х 1 ;

N9 п о  к а т а л о г у  E I M 4 4 0 1 4 6 5  —  К ю в е т а  р е а к ц и о н н а я  д л я  а н а л и з а т о р о в  ( C h e m i l u m i n e s c e n c e  A n a l y z e r  

R e a c t i o n  C u v e t t e s ) ,  3 5 0 0  ш т . ;

N9 п о  к а т а л о г у  E I M 9 4 0 1 0 0 7  —  А н а л и з а т о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  M a c c u r a  I 1 0 0 0  (i 

1 0 0 0  A u t o m a t i c  C h e m i l u m i n e s c e n c e  A n a l y z e r ) ,  а н а л и з а т о р х ! ,  к о р о б к а  д л я  п р и н а д л е ж н о с т е й х ! ;

N9 п о  к а т а л о г у  E I M 9 4 0 1 0 0 8  —  А н а л и з а т о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  M a c c u r a  i lO O O L  (i 

lOOO L A u t o m a t i c  C h e m i l u m i n e s c e n c e  A n a l y z e r ) ,  а н а л и з а т о р х ! ,  к о р о б к а  д л я  п р и н а д л е ж н о с т е й х ! ;

№  п о  к а т а л о г у  E I M 9 4 0 1 0 0 9  —  А н а л и з а т о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  M a c c u r a  i lO O O S  (i 

lO O O S  A u t o m a t i c  C h e m i l u m i n e s c e n c e  A n a l y z e r ) ,  а н а л и з а т о р х ! ,  к о р о б к а  д л я  п р и н а д л е ж н о с т е й х ! ;

№  п о  к а т а л о г у  N E I M 9 4 0 1 0 0 1  —  А н а л и з а т о р  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  а в т о м а т и ч е с к и й  M a c c u r a  i 3 0 0 0  (i 

3 0 0 0  A u t o m a t i c  C h e m i l u m i n e s c e n c e  A n a l y z e r ) ,  а н а л и з а т о р х ! ,  к о р о б к а  д л я  п р и н а д л е ж н о с т е й х ! .

Меры предосторожности и предупреждения

•  И с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t r o .

•  Н е о б х о д и м о  н а б о р  и с п о л ь з о в а т ь  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю .  П р и  о т к л о н е н и и  о т  

и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю ,  н а д е ж н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  а н а л и з а  н е  м о ж е т  б ы т ь  г а р а н т и р о в а н а .

•  В с е  о б о р у д о в а н и е  д л я  п р о в е д е н и я  т е с т о в  и  с в я з а н н ы е  с  н и м  и з д е л и я  д о л ж н ы  б ы т ь  ч и с т ы м и  и  н е  

с о д е р ж а т ь  з а г р я з н е н и й .

•  П е р е д  з а п у с к о м  н а б о р а  р е а г е н т о в  в  р а б о т у  п о м е с т и т е  е г о  в  в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е  и  у б е д и т е с ь ,  

ч т о  а в т о м а т и ч е с к о е  с м е ш и в а н и е  м а г н и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  о с у щ е с т в л я е т с я  п о л н о с т ь ю .

•  Д а н н о е  и з д е л и е  т р е б у е т  о б р а щ е н и я  с  о б р а з ц а м и  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .  Р е к о м е н д у е т с я ,  

ч т о б ы  в с е  м а т е р и а л ы  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я  с ч и т а л и с ь  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и  и 

о б р а б а т ы в а л и с ь  с  с о б л ю д е н и е м  п р и м е н и м о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .  В с е  м а т е р и а л ы ,  к о н т а м и н и р о в а н н ы е  

о б р а з ц а м и  п а ц и е н т о в ,  д о л ж н ы  б ы т ь  и н а к т и в и р о в а н ы  с  п о м о щ ь ю  у т в е р ж д е н н ы х  п р о ц е д у р  

( а в т о к л а в и р о в а н и е  и л и  х и м и ч е с к а я  о б р а б о т к а )  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р и м е н и м ы м и  н о р м а м и .

•  Н е р а з л а г а ю щ и е с я  у п а к о в о ч н ы е  м а т е р и а л ы  и  ж и д к и е  о т х о д ы  д о л ж н ы  б ы т ь  с о б р а н ы  и  д о с т а в л е н ы  в  

м е с т н ы й  ц е н т р  п е р е р а б о т к и .



•  Э т о  и з д е л и е  с о д е р ж и т  х и м и ч е с к и е  и н г р е д и е н т ы .  С л е д у е т  и з б е г а т ь  к о н т а к т а  с  к о ж е й  и л и  

с л и з и с т ы м и  о б о л о ч к а м и .  П р и  с л у ч а й н о м  п о п а д а н и и  и з д е л и я  в  г л а з а ,  р о т  и л и  н а  к о ж у  п р о м о й т е  э т о  

м е с т о  п р о т о ч н о й  в о д о й  и  п р и  н е о б х о д и м о с т и  о б р а т и т е с ь  к в р а ч у .

•  И з - з а  м е т о д о л о г и ч е с к о й  и л и  а н т и т е л ь н о й  с п е ц и ф и ч н о с т и  о п р е д е л е н и е  о н к о м а р к е р о в  в  о д н о м  и 

т о м  ж е  о б р а з ц е  с  и с п о л ь з о в а н и е м  р е а г е н т о в  р а з н ы х  и з г о т о в и т е л е й  м о ж е т  д а т ь  р а з л и ч н ы е  р е з у л ь т а т ы .  

П о э т о м у  в  п р о ц е с с е  м о н и т о р и н г а  о п у х о л и  р е з у л ь т а т ы  о б н а р у ж е н и я  с  п р и м е н е н и е м  р а з н ы х  р е а г е н т о в  

н е  с л е д у е т  с р а в н и в а т ь  д р у г  с  д р у г о м  н а п р я м у ю  в о  и з б е ж а н и е  н е п р а в и л ь н о й  м е д и ц и н с к о й  

и н т е р п р е т а ц и и .

•  К о м п о н е н т  э т о г о  и з д е л и я ,  и м е ю щ и й  ч е л о в е ч е с к о е  п р о и с х о ж д е н и е ,  п р и з н а н  H B s A g - о т р и ц а т е л ь н ы м ,  

а н т и - В Г С - о т р и ц а т е л ь н ы м  и  а н т и - В И Ч - о т р и ц а т е л ь н ы м ,  о д н а к о  е г о  в с е  ж е  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  

и н ф е к ц и о н н ы м  в е щ е с т в о м .  О б р а б о т к а ,  и с п о л ь з о в а н и е ,  х р а н е н и е  к а ж д о г о  и з  к о м п о н е н т о в ,  а  т а к ж е  

у т и л и з а ц и я  т в е р д ы х  и  ж и д к и х  о т х о д о в ,  о б р а з у ю щ и х с я  в  п р о ц е с с е  а н а л и з а ,  д о л ж н ы  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  

с о о т в е т с т в и и  с  п р и м е н и м ы м и  т р е б о в а н и я м и  м е с т н ы х  р у к о в о д я щ и х  д о к у м е н т о в  и л и  п р а в и л  п о  

б и о б е з о п а с н о с т и .

•  Н а б о р ы  р е а г е н т о в  н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  п о  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д н о с т и .

Хранение и стабильность

Н е о т к р ы т ы е  р е а г е н т ы  и  к а л и б р а т о р ы  с т а б и л ь н ы  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  

э т и к е т к а х ,  п р и  х р а н е н и и  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  “С  д о  8  “С и  в  м е с т е ,  

з а щ и щ е н н о м  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  Н е  д о п у с к а й т е  з а м е р з а н и я .

П о с л е  в с к р ы т и я  р е а г е н т ы  с т а б и л ь н ы  в  т е ч е н и е  3 5  д н е й ,  е с л и  х р а н и т ь  и х  в  у с л о в и я х  п р и м е н е н и я  (4 -  

1 0 " С ) ,  а  к а л и б р а т о р ы  с т а б и л ь н ы  в  т е ч е н и е  3 5  д н е й ,  е с л и  и х  х р а н и т ь  с  п л о т н о  з а к р ы т о й  к р ы ш к о й  п р и  

т е м п е р а т у р е  о т  2  "С д о  8  "С.

Сбор и подготовка образцов

•  Ч е л о в е ч е с к у ю  с ы в о р о т к у ,  п л а з м у ,  а н т и к о а г у л и р о в а н н у ю  Э Д Т А ,  с о б и р а ю т  в  с о о т в е т с т в и и  с о  

с т а н д а р т н ы м и  п р о ц е д у р а м и .  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  н а  н а б о р ,  а  т а к ж е  и н с т р у к ц и я м  

и з г о т о в и т е л я  н а  п р о б и р к и  д л я  с б о р а  и  п о д г о т о в к и  о б р а з ц о в  д л я  а н а л и з а .  С м .  и н с т р у к ц и и  

и з г о т о в и т е л я  п р о б и р о к  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в  в  о т н о ш е н и и  в р е м е н и  и  с к о р о с т и  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я .  

Н а б о р  н е  т е с т и р о в а л с я  с  п р о б и р к а м и  д л я  с б о р а  в с е х  и з г о т о в и т е л е й .  К а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  

о п р е д е л и т ь  ц е л е с о о б р а з н о с т ь  п р и м е н е н и я  п р о б и р о к  д л я  с б о р а  и л и  и з д е л и й  д л я  р а з д е л е н и я  

с ы в о р о т к и .

•  О б р а з ц ы  н е  д о л ж н ы  с о д е р ж а т ь  м и к р о б н о г о  з а г р я з н е н и я ,  ф и б р и н а ,  к л е т о к ,  д р у г и х  т в е р д ы х  ч а с т и ц ,  

с л е д о в  с и л ь н о  в ы р а ж е н н о й  л и п е м и и  и л и  с и л ь н о  в ы р а ж е н н о г о  г е м о л и з а .  Е с л и  о б р а з е ц  м у т н ы й  и л и  

и м е е т  в и д и м ы е  х л о п ь я ,  е г о  с л е д у е т  ц е н т р и ф у г и р о в а т ь ,  а  н а д о с а д о ч н у ю  ж и д к о с т ь  м о ж н о  

и с п о л ь з о в а т ь  д л я  о б н а р у ж е н и я .

•  В о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  о т  г е п а р и н и з и р о в а н н ы х  п а ц и е н т о в  м о ж е т  н а б л ю д а т ь с я  н е п о л н а я  

к о а г у л я ц и я ,  ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  л о ж н ы м  р е з у л ь т а т а м  и з - з а  п р и с у т с т в и я  ф и б р и н а .  В о  и з б е ж а н и е  

э т о г о  о б р а з ц ы  с л е д у е т  с о б и р а т ь  д о  н а ч а л а  г е п а р и н о т е р а п и и .

•  Е с л и  т е с т и р о в а н и е  н е  м о ж е т  б ы т ь  п р о в е д е н о  р а н е е ,  ч е м  ч е р е з  2 4  ч а с а  п о с л е  в з я т и я  к р о в и ,  о б р а з ц ы  

д о л ж н ы  б ы т ь  р а з д е л е н ы  н а  с ы в о р о т к у  и л и  п л а з м у ,  а  з а т е м  п о м е щ е н ы  н а  х р а н е н и е .  О б р а з ц ы  м о ж н о  

х р а н и т ь  д о  7  д н е й  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  "С и л и  6  м е с я ц е в  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 0  °С.

•  Д о п у с к а е т с я  н е  б о л е е  1  ц и к л а  з а м о р а ж и в а н и я - о т т а и в а н и я  о б р а з ц о в .  О б р а з е ц  с л е д у е т  

т р а н с п о р т и р о в а т ь  п р и  н и з к о й  т е м п е р а т у р е .

•  П е р е д  и з м е р е н и е м  у б е д и т е с ь ,  ч т о  о б р а з ц ы  п а ц и е н т о в  и м е ю т  к о м н а т н у ю  т е м п е р а т у р у  ( 1 5 - 2 5  “С).

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  с м е ш а н н ы е  о б р а з ц ы .

•  Т р е б у е м ы й  о б ъ е м :  1 7 0  м к л  д л я  п е р в о г о  т е с т а  н а  с в П С А  п л ю с  2 0  м к л  д л я  к а ж д о г о  д о п о л н и т е л ь н о г о  

т е с т а  н а  с в П С А  и з  т о й  ж е  п р о б и р к и  с  о б р а з ц о м .



Процедура анализа

•  С л е д у й т е  п р о ц е д у р а м ^  о п и с а н н ы м  в  Р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а т о р а  к о м п а н и и  « М а к к у р а »  ( М а с с и г а ) .

•  П р о в е р ь т е  ц е л о с т н о с т ь  н а б о р а  п е р е д  п р и м е н е н и е м .  Н е  и с п о л ь з у й т е  е г о  в  с л у ч а е  о б н а р у ж е н и я  

п о в р е ж д е н и я  и л и  у т е ч к и .

•  П е р е д  з а г р у з к о й  р е а г е н т о в  у б е д и т е с ь ^  ч т о  з а г р у ж е н ы  п а р а м е т р ы  т е с т а .

•  И н с т р у м е н т о м  д л я  в с к р ы т и я  к а р т р и д ж а  н е о б х о д и м о  п р о к о л о т ь  о т с е к и  н а  к а р т р и д ж е .

•  П е р е д  з а п у с к о м  н а б о р а  у б е д и т е с ь ,  ч т о  м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  п е р е м е ш а н ы ,  ч т о б ы  о н и  

о с т а в а л и с ь  в о  в з в е ш е н н о м  с о с т о я н и и  и  н е  о б р а з о в ы в а л а с ь  п е н а .

•  П о м е с т и т е  р е а г е н т ы  в  л ю б у ю  п о з и ц и ю  в  о т с е к  д л я  р е а г е н т о в .  П р и  з а к р ы т и и  о т с е к а ' д л я  р е а г е н т о в  

а н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и  с к а н и р у е т  и  с ч и т ы в а е т  д а н н ы е  R F ID - м е т к и  р е а г е н т а .

•  У б е д и т е с ь  в  н а л и ч и и  в с е х  н е о б х о д и м ы х  р е а г е н т о в  д л я  а н а л и з а .  У б е д и т е с ь  в  н а л и ч и и  в с е х  

п р и н а д л е ж н о с т е й .

С и с т е м а  а в т о м а т и ч е с к и  в ы п о л н я е т  с л е д у ю щ и е  д е й с т в и я :

1 .  В н е с е н и е  о б р а з ц а  в  р е а к ц и о н н у ю  к ю в е т у .

2 .  Д о з и р о в а н и е  к о м п о н е н т о в  н а б о р а  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р о г р а м м о й  т е с т а ,  п е р е м е ш и в а н и е  и 

и н к у б а ц и я .

3 .  О т м ы в к а  м а г н и т н ы х  ч а с т и ц .

4 .  Д о б а в л е н и е  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с у б с т р а т о в  А  и  В.

5 .  И з м е р е н и е  к о л и ч е с т в о  о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  е д и н и ц  RLU.

6 .  С в е т о в ы е  е д и н и ц ы  с  п о м о щ ь ю  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й  п е р е в о д я т с я  в  е д и н и ц ы  и з м е р е н и я ,  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  д а н н о м у  т е с т у .

Калибровка

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  к а л и б р а т о р  и м е е т  к о м н а т н у ю  т е м п е р а т у р у .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  а н а л и з а т о р  п о л у ч и л  и н ф о р м а ц и ю  о  с о о т в е т с т в у ю щ е м  к а л и б р а т о р е .  С в е д е н и я  о  

к о н к р е т н ы х  о п е р а ц и я х  с м .  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  

а н а л и з а т о р а  к о м п а н и и  « М а к к у р а »  ( М а с с и г а ) .

•  П о м е с т и т ь  п р о б и р к у  н а  ш т а т и в  о б р а з ц о в ,  п р е д н а з н а ч е н н ы й  д л я  к а л и б р а т о р а .

•  П о с л е  к а л и б р о в к и  п р о б и р к и  с  к а л и б р о в о ч н ы м  м а т е р и а л о м  н е о б х о д и м о  у б р а т ь  с  б о р т а ,  з а к р ы т ь  

к р ы ш к о й  и  у б р а т ь  в  х о л о д и л ь н и к .

Р е к о м е н д у е м а я  ч а с т о т а  к а л и б р о в к и :

• Д л я  к а ж д о й  н о в о й  п а р т и и  р е а г е н т о в .

•  Ч е р е з  7  д н е й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  т о г о  ж е  н а б о р а  р е а г е н т о в .

■ Ч е р е з  2 8  д н е й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  т о й  ж е  п а р т и и  р е а г е н т о в .

•  П а р а м е т р ы  к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  в ы х о д я т  з а  п р е д е л ы  д о п у с т и м о г о  д и а п а з о н а .

•  П о с л е  к а п и т а л ь н о г о  р е м о н т а  и л и  з а м е н ы  з а п ч а с т е й .

Контроль качества

•  И с п о л ь з у й т е  р е к о м е н д о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  к о н т р о л ь н ы й  о б р а з е ц  и м е е т  к о м н а т н у ю  т е м п е р а т у р у .

•  С л е д у й т е  п р о ц е д у р а м ,  о п и с а н н ы м  в  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  р е к о м е н д о в а н н о г о  к о н т р о л ь н о г о  

м а т е р и а л а  к о м п а н и и  « М а к к у р а »  ( М а с с и г а ) .



•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  а н а л и з а т о р  п о л у ч и л  и н ф о р м а ц и ю  о  с о о т в е т с т в у ю щ е м  к о н т р о л ь н о м  о б р а з ц е .  

С в е д е н и я  о  к о н к р е т н ы х  о п е р а ц и я х  с м .  в  р у к о в о д с т в е  п о л ь з о в а т е л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  

х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а т о р а  к о м п а н и и  « М а к к у р а »  ( М а с с и г а ) .

•  У б е д и т е с ь ,  ч т о  к о н т р о л ь н ы е  з н а ч е н и я  н а х о д я т с я  в  п р е д е л а х  д и а п а з о н а  к о н ц е н т р а ц и й .

Р е к о м е н д у е м а я  ч а с т о т а  к о н т р о л я  к а ч е с т в а :

» Д л я  к а ж д о г о  н о в о г о  р е а г е н т а .

► П о с л е  к а ж д о й  к а л и б р о в к и .

► Р а з  в  2 4  ч а с а  в о  в р е м я  и с п о л ь з о в а н и я  т е с т а .

► Е с л и  п р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  в  л а б о р а т о р и и  п о л ь з о в а т е л я  т р е б у ю т  б о л е е  ч а с т о г о  п р и м е н е н и я  

к о н т р о л ь н ы х  о б р а з ц о в  д л я  п р о в е р к и  р е з у л ь т а т о в  т е с т о в ,  с л е д у й т е  п р о ц е д у р а м ,  у ч и т ы в а ю щ и м  

с п е ц и ф и к у  л а б о р а т о р и и .

Диапазон измерения

0 , 0 3 5  н г / м л - 5 0 , 0 0 0  н г / м л  

к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й .

о п р е д е л я е т с я  п р е д е л о м  о б н а р у ж е н и я  и  м а к с и м у м о м  р е ф е р е н с н о й

Расчет

•  А н а л и з а т о р  р а с с ч и т ы в а е т  к о н ц е н т р а ц и ю  в  с о о т в е т с т в и и  с  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й  и  з н а ч е н и е м  в  

о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  е д и н и ц а х  (R L U ) д л я  т е с т и р у е м о г о  о б р а з ц а .

•  П р е о б р а з о в а н и е  е д и н и ц :  м к г / л  =  н г / м л

Разведение

•  О б р а з ц ы ,  д л я  к о т о р ы х  п р е в ы ш е н а  в е р х н я я  г р а н и ц а  д и а п а з о н а  л и н е й н о с т и ,  н е о б х о д и м о  р а з в е с т и  с  

п о м о щ ь ю  п р о т о к о л а  а в т о м а т и ч е с к о г о  р а з в е д е н и я .

•  Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  к о н к р е т н о й  п р о ц е д у р е  р а з в е д е н и я  о б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  

п о л ь з о в а т е л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  х е м и л ю м и н е с ц е н т н о г о  а н а л и з а т о р а  к о м п а н и и  « М а к к у р а »  ( М а с с и г а ) .

•  Р е к о м е н д у е м о е  р а з в е д е н и е  —  1 : 5 .

•  А в т о м а т и ч е с к о е  р а з в е д е н и е

•  В ы б е р и т е  к о э ф ф и ц и е н т  р а з в е д е н и я  5  в  р а б о ч е м  и н т е р ф е й с е ,  п о с л е  ч е г о  с и с т е м а  в ы п о л н я е т  

р а з в е д е н и е  о б р а з ц а  1 : 5  и  а в т о м а т и ч е с к и  у м н о ж а е т  р е з у л ь т а т  н а  5 .

Референтный интервал

< 0 , 8 3  н г / м л

П р и в е д е н н ы й  в ы ш е  р е ф е р е н т н ы й  и н т е р в а л  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  9 5 - й  п р о ц е н т и л ь  р е з у л ь т а т о в  д л я  1 4 7  

о б р а з ц о в  з д о р о в ы х  л ю д е й .  Р е к о м е н д у е т с я ,  ч т о б ы  к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  у с т а н о в и л а  с в о й  с о б с т в е н н ы й  

н о р м а л ь н ы й  д и а п а з о н ,  к о т о р ы й  м о ж е т  б ы т ь  у н и к а л ь н ы м  д л я  о б с л у ж и в а е м о й  е й  п о п у л я ц и и  с  у ч е т о м  

э т н и ч е с к о й  п р и н а д л е ж н о с т и ,  г е о г р а ф и ч е с к о г о  р а с п о л о ж е н и я ,  д и е т ы  и л и  ф а к т о р о в  о к р у ж а ю щ е й  

с р е д ы .

Интерпретация результатов

Р е з у л ь т а т ы  т е с т а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  т о л ь к о  к а к  к л и н и ч е с к у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  с п р а в к и ,  а  н е  к а к  

е д и н с т в е н н о е  о с н о в а н и е  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  и л и  и с к л ю ч е н и я  о т д е л ь н о г о  с л у ч а я .  В д и а г н о с т и ч е с к и х  

ц е л я х  т а к и е  р е з у л ь т а т ы  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в  с о ч е т а н и и  с  д р у г и м и  м е д и ц и н с к и м и  д а н н ы м и ,  т а к и м и  

к а к  к л и н и ч е с к о е  о б с л е д о в а н и е ,  а н а м н е з  и  д р у г и е  р е з у л ь т а т ы  о с м о т р а .



Ограничение

•  Э т о т  а н а л и з  п р о ш е л  в а л и д а ц и ю  т о л ь к о  д л я  о б р а з ц о в  ч е л о в е ч е с к о й  с ы в о р о т к и  и  п л а з м ы  (Э Д Т А ) .  

В а л и д а ц и я  д л я  д р у г и х  т и п о в  о б р а з ц о в  н е  п р о в о д и л а с ь .

•  О б р а з ц ы  с  в ы р а ж е н н ы м и  п р и з н а к а м и  и к т е р и ч н о с т и ,  г е м о л и з а ,  л и п е м и и  и  к о н т а м и н а ц и и  м о г у т  

п р и в е с т и  к  о ш и б о ч н ы м  р е з у л ь т а т а м .

•  Д л я  т е х  л ю д е й ,  к о т о р ы е  з а  п о с л е д н и е  н е с к о л ь к о  м е с я ц е в  п р о х о д и л и  п е р е л и в а н и е  к р о в и  л и б о  

л е ч и л и с ь  с  п р и м е н е н и е м  д р у г и х  п р е п а р а т о в  к р о в и ,  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  о с т о р о ж н о с т ь  п р и  а н а л и з е  

п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  т е с т а .

•  Г е т е р о ф и л ь н ы е  а н т и т е л а  в  о б р а з ц е  м о г у т  в с т у п а т ь  в  р е а к ц и ю  с  и м м у н о г л о б у л и н а м и  р е а г е н т а ,

в л и я я  н а  р е з у л ь т а т ы  и м м у н о а н а л и з а  in  v i t r o .  г

•  П а ц и е н т ы ,  р е г у л я р н о  к о н т а к т и р у ю щ и е  с  ж и в о т н ы м и  и л и  п р о д у к т а м и  н а  о с н о в е  с ы в о р о т к и  

ж и в о т н ы х ,  м о г у т  б ы т ь  п о д в е р ж е н ы  т а к о м у  в л и я н и ю ,  в  р е з у л ь т а т е  ч е г о  м о г у т  н а б л ю д а т ь с я  а н о м а л ь н ы е  

з н а ч е н и я .

•  М о г у т  в о з н и к а т ь  о т к л о н е н и я ,  в ы з в а н н ы е  ч р е з в ы ч а й н о  в ы с о к и м и  т и т р а м и  а н т и т е л  к с т р е п т а в и д и н у  

и  п р и е м о м  в ы с о к и х  д о з  б и о т и н а .

•  Р е з у л ь т а т ы  р а з л и ч н ы х  с и с т е м  о б н а р у ж е н и я  н е л ь з я  и с п о л ь з о в а т ь  к а к  с о г л а с о в а н н ы е .  

Функциональные характеристики

1 .  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

П р е д е л  х о л о с т о й  п р о б ы :  < 0 , 0 2 5  н г / м л .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я :  < 0 , 0 3 5  н г / м л .

П р е д е л  х о л о с т о й  п р о б ы  —  э т о  з н а ч е н и е  9 5 - г о  п р о ц е н т и л я  к а л и б р о в о ч н о г о  р а с т в о р а  н у л е в о й  

к о н ц е н т р а ц и и  д л я  п о в т о р н о г о  о п р е д е л е н и я .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я  —  э т о  н а и м е н ь ш а я  а н а л и т и ч е с к а я  к о н ц е н т р а ц и я ,  о т л и ч а ю щ а я с я  о т  п р е д е л а  

х о л о с т о й  п р о б ы  ( в е р о я т н о с т ь  о ш и б к и  в  р а с ч е т а х  р  =  0 , 0 5 ) .

2 .  Л и н е й н о с т ь

В д и а п а з о н е  к о н ц е н т р а ц и й  с в о б о д н о г о  П С А  о т  0 , 1 0 0  н г / м л  д о  5 0 , 0 0 0  н г / м л ,  т е с т  н а  « л и н е й н о с т ь » ,  в  

п р е д е л а х  9 0 - 1 1 0 % .

В д и а п а з о н е  о т  0 , 1 0 0  н г / м л  д о  5 0 , 0 0 0  н г / м л  к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  г н е  м е н е е  0 , 9 9 0 0 .

3 .  В о с п р о и з в о д и м о с т ь

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  (К В ) в н у т р и  п а р т и й  н е  в ы ш е  8 , 0  % .

К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  (К В ) м е ж д у  п а р т и я м и  н е  в ы ш е  1 5 , 0  % .

4 .  С п е ц и ф и ч н о с т ь

4 . 1 .  П е р е к р ё с т н а я  р е а к т и в н о с т ь

П р и  и з м е р е н и и  к о н ц е н т р а ц и й  5 0 0  М Е / м л  А Ф П ,  5 0 0  н г / м л  Р Э А ,  1 0 0 0  Е / м л  С А  1 2 5 ,  1 0 0 0  Е / м л  С А  1 5 - 3  и 

1 0 0 0  Е / м л  С А  1 9 - 9  р е з у л ь т а т ы  с в П С А  в  о б р а з ц а х  с о с т а в л я л и  м е н е е  0 , 1 0 0  н г / м л .

4 . 2  В л и я н и е  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с т в

О т с у т с т в у е т  в л и я н и е  с л е д у ю щ и х  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с т в  д о  з а д а н н ы х  к о н ц е н т р а ц и й  

( о т н о с и т е л ь н о е  о т к л о н е н и е  о т  и с х о д н о г о  з н а ч е н и я  <  1 0 % ) :  б и л и р у б и н  ( 5 0 0  м к м о л ь / л ) ,  г е м о г л о б и н  ( 1 0  

г / л ) ,  т р и г л и ц е р и д ы  ( 1 7  м м о л ь / л ) ,  Э Д Т А - М а 2  ( 5  м г / м л ) ,  б и о т и н  ( 1 0 0  н г / м л ) .

В о с с т а н о в л е н и е  р е в м а т о и д н о г о  ф а к т о р а  ( 1 5 0 0  М Е / м л )  д о л ж н о  н а х о д и т ь с я  в  п р е д е л а х  8 5 - 1 1 5 % .

5 .  Х у к - э ф ф е к т

Х у к - э ф ф е к т  п р и  в ы с о к о й  д о з е  н е  н а б л ю д а л с я  в п л о т ь  д о  к о н ц е н т р а ц и и  с в П С А  1 0  0 0 0  н г / м л .
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Активный мониторинг

Е с л и  с  э т и м  и з д е л и е м  п р о и з о ш е л  к а к о й - л и б о  с е р ь е з н ы й  и н ц и д е н т ,  п о ж а л у й с т а ,  с в я ж и т е с ь  с  

и з г о т о в и т е л е м  и  с о о б щ и т е  о б  э т о м  в  м е с т н ы й  к о м п е т е н т н ы й  о р г а н .
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Символы для использования в маркировке

Символы Определение

НЕ Д О П У С К А Т Ь  В О З Д Е Й С Т В И Я  С О Л Н Е Ч Н О Г О  С В Е Т А

I П Р Е Д Е Л  Т Е М П Е Р А Т У Р Ы

М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN V IT R O

4 Х Р А Н И Т Ь  В Е Р Т И К А Л Ь Н О

s i П О С Л Е  И С П О Л Ь З О В А Н И Я  В Ы Б Р О С И Т Ь  В М Е С Т Е  С М У С О Р О М

о У П А К О В К А  П Р И Г О Д Н А  Д Л Я  В Т О Р И Ч Н О Й  П Е Р Е Р А Б О Т К И

с т О Б Р А Т И Т Е С Ь  К И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю



К О Д  П А Р Т И И

и Н О М Е Р  П О  К А Т А Л О Г У

И С П О Л Ь З О В А Т Ь  Д О

с г О Д А Т А  И З Г О Т О В Л Е Н И Я

i J И З Г О Т О В И Т Е Л Ь

V С О Д Е Р Ж И М О Г О  Д О С Т А Т О Ч Н О  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  N Т Е С Т О В

jEC|REP| У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  В Е В Р О П Е Й С К О М  С О О Б Щ Е С Т В Е

U D I У Н И К А Л Ь Н Ы Й  И Д Е Н Т И Ф И К А Т О Р  И З Д Е Л И Я



/

ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ОБРАЩЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Наименование медицинского изделия

Набор реагентов и калибраторов для количественного определения простатического 
специфического антигена свободного (НСА свободный) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах Maccura i (free PSA (CLIA)), набор 
на 200 тестов

Состав:
1. Картридж с реагентом R1, R2 -  2 шт.
2. Калибратор 1 (Cal 1), пробирка объем 0,5 мл - 1 шт.;
3. Калибратор 2 (Cal 2), пробирка объем 0,5 мл - 1 шт.;
4. Инструмент для вскрытия картриджа -  2 шт.;
5. Инструкция по применению - 1 шт.

Далее по тексту могут использоваться следующие сокращения: набор, изделие, медицинское 
изделие.

Функциональное назначение
Предназначен для диагностики in vitro при профессиональном применении для определения 
свободного специфического антигена простаты (f-PSA).

Тип анализируемого образца
Сыворотка или плазма крови человека, антикогулированная ЭДТА (К2-ЭДТА).

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Кратность применения медицинского изделия
Медицинское изделие однократного применения

Показания
Медицинское изделие предназначено для количественного определения свободного 
специфического антигена простаты (f-PSA) у пациентов с целью проведения анализа 
функций предстательной железы.

Противопоказания
Отсутствуют.

Побочные действия
Отсутствуют. Изделие предназначено для лабораторной диагностики.

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или 
стерилизации пользователем.
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Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Набор предназначен для обследования всех групп населения любого возраста без 
градации по демографическому или популяционному признаку.

Предназначенный пользователь
Исследования с использованием данного набора могут выполнять специалисты не 
моложе 18 лет с высшим и средним медицинским, биологическим или иным 
образованием: врач КДЛ, биолог, медицинский лабораторный техник, медицинский 
технолог. Персонал, проводящий исследования с использованием данного набора, 
должен владеть навыками проведения молекулярно-биологических исследований и 
работы на соответствующем оборудовании. Только при профессиональном применении.

Перечень материалов медицинского изделия, вступающих в контакт с организмом 
пациента (телом человека)
Не применимо.
Материалы данного медицинского изделия не вступают в контакт с организмом пациента ни 
напрямую, ни опосредованно. Медицинский персонал работает в перчатках.

Информация о лекарственных средствах в составе медицинского изделия
Медицинское изделие не содержит лекарственных средств.

Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения.
Материааы человеческого происхождения:
В составе медицинского изделия присутствует компонент человеческого 
происхождения, который был проверен на отсутствие поверхностного антигена вируса 
гепатита В, антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2, вируса гепатита С современными методами 
анализа, что подтверждено сертификатом анализа.

Материачы животного происхождения:
Компоненты животного происхождения являются безопасными с ,биологической точки 
зрения, что подтверждено сертификатами анализа и паспортом безопасности на медицинское 
изделие.

Необходимые
тестирования:

дополнительные медицинекие изделия для проведения

Необходимые материалы (не входят в набор)
• Набор контрольных материалов для контроля качества определения опухолевых 
маркеров иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах Maccura i (Tumor 
Marker Control/TMC), в вариантах исполнения;
• Раствор промывающий для хемилюминесцентных анализаторов Maccura i (CLIA 
Wash Buffer), в вариантах исполнения.
• Раствор очищающий для хемилюминесцентных анализаторов Maccura i (WS 
Wash Buffer), в составе;
• Набор хемилюминесцентных субстратов для анализаторов Maccura i (CLIA 
Substrate Buffer), в составе;
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• Кювета реакционная для анализаторов Maccura i для диагностики in vitro 
(Chemiluminescence Analyzer Reaction Cuvettes), 3500 шт.

О б о р у д о в а н и е *
Анализатор хемилюминесцентный автоматический Maccura i в составе, варианты 
исполнения:
I. Анализатор хемилюминесцентный автоматический i 1000 в составе.
II. Анализатор хемилюминесцентный автоматический i 3000 в составе.
Производства Maccura Medical Instrument Со.,Ltd Building 4, 8#, 2nd Anhe Road, Hi-tech 
Zone,611731 Chengdu, People's Republic of China
* Примечание: можно использовать любой анализатор из приведенных.

Ф и з и к о - х и м и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

Ф и з и к о - х и м и ч е с к и е  с в о й с т в а  R 1

В н е ш н и й  в и д Жидкость
Ц в е т Коричневый, немного 

опалесцирующий
З а п а х Нет
p H  (п р и  2 0 °С ) 7 , 2 - 7 , 6

П л о т н о с т ь 0,85-1,15 кг/м’̂ (0,85-1,15 мг/мл)

Ф и з и к о - х и м и ч е с к и е  с в о й с т в а  R 2

В н е ш н и й  в и д Жидкость
Ц в е т Зеленый, немного опалесцирующий
З а п а х Нет
p H  (п р и  2 0 °С ) 7 , 2 - 7 , 6

П л о т н о с т ь 0,85-1,15 кг/м^ (0,85-1,15 мг/мл)

Ф и з и к о - х и м и ч е с к и е  с в о й с т в а  C a l l  и  С а 1 2

В н е ш н и й  в и д Жидкость
Ц в е т Бесцветная или бледно-желтая 

жидкость
З а п а х Нет
p H  (п р и  2 0 °С ) 7 , 2 - 7 , 6

П л о т н о с т ь 0,85-1,15 кг/м'* (0,85-1,15 мг/мл)

У п а к о в к а

П ер ви ч н ая  у п ак о в к а

В н е ш н и й  в и д  к а р т р и д ж а  с  р е а г е н т а м и  R 1 , R 2

Ц в е т  к а р т р и д ж а б е л ы й

О б ь е м  р е а г е н т а  R 1 , м л 6 ,0  =ь 0,3 мл

О б ь е м  р е а г е н т а  R 2 , м л 11,0 ± 0 ,3  м л

К а л и б р а т о р  C a l l

О б ъ е м  ж и д к о с т и  в  п р о б и р к е , м л 0 ,5  м л  ±  (5 % )
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Объем пустой пробирки (максимальная 
вместимость) 2 мл ± (5%)

Цвет пробирки прозрачный
Цвет крышки зеленый

Калибратор Са12
Объем жидкости в пробирке, мл 0,5 мл ± (5%)
Объем пустой пробирки (максимальная 
вместимость) 2 мл ± (5%)

Цвет пробирки прозрачный.
Цвет крышки красный

Инструмент для вскрытия картриджа

Внешний вид Пластиковая прозрачная подложка с тремя 
пластиковыми иглами

Транспортная упаковка

Изделие следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защищающей 
продукцию от внешних воздействий, в термоконтейнерах одноразового пользования, 
содержащих х ладо элементы, или в термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с 
использованием термоиндикаторов, на всех видах транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида. Температурный режим: от 2 до 8 °С.

При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании следует строго 
выполнять требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и 
транспортной таре.

При несоблюдении условий транспортирования медицинское изделие не подлежит 
использованию.

Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от механических, климатических 
воздействий при условии соблюдения правил транспортировки и хранения.

Меры индивидуальной защиты 
Защита кожи
Во избежание попадания на кожу используйте непроницаемые перчатки и защитную 
одежду, материал которых устойчив к воздействию продукта / вещества / препарата и не 
пропускает их.

Защита глаз
Во избежание попадания в глаза используйте защитные или лабораторные очки.

Защита органов дыхания
В обычных условиях при использовании изделия защита органов дыхания не требуется.

Комплект поставки
Набор реагентов и калибраторов для количественного определения простатического 
специфического антигена свободного (ПСА свободный) иммунохемилюминесцентным
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методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах Массига i (free PSA (CLIA)), набор
на 200 тестов
Состав:
1. Картридж с реагентом R1, R2 -  2 шт.
2. Калибратор 1 (Cal 1). пробирка объем 0,5 мл - I шт,;
3. Калибратор 2 (Cal 2), пробирка объем 0.5 мл - 1 шт.;
4. Инструмент для вскрытия картриджа -  2 шт.;
5. Инструкция по применению - 1 шт.

Хранение и стабильность (дополнение к инструкции по применению)
Срок годности медицинского изделия -  12 месяцев.

При транспортировании
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Утилизация
Утилизация производится согласно законодательству, действующему на территории РФ. 
Утилизация медицинских отходов осуществляется с соблюдением требований 
Санитарных правил в зависимости от степени их эпидемиологической, 
токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
человека и среду обитания человека:
Согласно классификации медицинских отходов, все части медицинского изделия «Набор 
реагентов и калибраторов для количественного определения простатического 
специфического антигена свободного (ПСА свободный) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах Массига i (free PSA (CLIA)), набор 
на 200 тестов», образцы и материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении 
исследований, в том числе реагенты с истекшим сроком годности, пришедшие в 
негодность, относятся к классу Б. (Отходы, инфицированные и потенциально 
инфицированные микроорганизмами 3-4 групп патогенности (эпидемиологически 
опасные отходы, - класс Б (СанПиН 2.1.3684-21)).

Согласно классификации медицинских отходов, компоненты упаковки медицинского 
изделия «Набор реагентов и катибраторов для количественного определения 
простатического специфического антигена свободного (ПСА свободный)
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анатизаторах 
Массига i (free PSA (CLIA)), набор на 200 тестов» относятся к классу А. (Отходы, не 
имеющие контакт с биологическими жидкостями пациентов, инфекционными больными 
(эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТКО - класс А 
(СанПиН 2.1.3684-21)).

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие заявленным характеристикам изделия при 
условии применения изделия в соответствии с инструкцией по применению и по 
назначению, предусмотренному производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия при использовании в 
соответствии с инструкцией по применению по назначению до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения.
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указанных в инструкции. Изделия должны использоваться только до истечения срока 
годности, который указан на упаковке.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ: Общество с 
ограниченной ответственностью «ЭВОПРОМ» (ООО «ЭВОПРОМ»), 125047, город 
Москва. 4-Я Тверская-Ямская ул., д.16 к.З, пом. 1, тел.: +7 495 785 07 25

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или уполномоченному 
представителю производителя.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия, 
месте (местах) производства медицинского изделия
Maccura Biotechnology Со.,Ltd./ Маккура Биотехнология Ко.,Лтд.16#, Baiehuan Road, Hi- 
tech Zone, 611731 Chengdu, People's Republic o f China

Уполномоченный представитель в РФ
Общество с ограниченной ответственностью «ЭВОПРОМ» (ООО «ЭВОПРОМ») 
125047, город Москва, 4-Я Тверская-Ямская ул., д.16 к.З, пом. 1 
Тел.:+7 495 785 07 25 
E-mail: info'^evoprom-med.rii
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«Маккура Биотекнолоджи Ко., Лтд.» (Массжга 9м ш с]еяаюду Со.
Адрес: №16, ул. Байчуань, Зона ве ло » »  теюллвпйЛ. 611731 
КИТАЙСКАЯ НАРОДНАЯ РЕСПУБЛИКА »»« *« »* *oad. НИес*т Zone, 
611731 Chengdu. PEOPLE'S REPUBUC O f OflNA}
Тел.:+86 28 87826777 Факс;+86 28 87S2S7t3 
Электронная почта: maccura§imaccufa.com ««

[Л огот и п  ко м пан и и  « М а к к у р а »  (М а сси га )]

Д л я  п р е д ъ я в л е н и я  п о  м е с т у  т р е б о в а н и я

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Н а с т о я щ и м  я  п о д т в е р ж д а ю ,  ч т о  с о д е р ж и м о е  д о к у м е н т а  « И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю »  д л я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « Н а б о р  р е а г е н т о в  и  к а л и б р а т о р о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

п р о с т а т и ч е с к о г о  с п е ц и ф и ч е с к о г о  а н т и г е н а  с в о б о д н о г о  (П С А  с в о б о д н ы й )  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  н а  а н а л и з а т о р а х  М а с с и г а  i 

( f r e e  P S A  (C LIA )),  н а б о р  н а  2 0 0  т е с т о в »  я в л я е т с я  д е й с т в и т е л ь н ы м  и  т о ч н ы м .

К о м п а н и я  « М а к к у р а  Б и о т е к н о л о д ж и  К о . ,  Л т д . »  ( М а с с и г а  B i o t e c h n o l o g y  С о . ,  L td . ) ,  № 1 6 ,  у л .  

Б а й ч у а н ь ,  З о н а  в ы с о к и х  т е х н о л о г и й ,  6 1 1 7 3 1  Ч э н д у ,  К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а  ( 1 6 # ,  B a i c h u a n  

R o a d ,  H i - t e c h  Z o n e ,  6 1 1 7 3 1  C h e n g d u ,  P e o p l e ' s  R e p u b l i c  O f  C h i n a )  я в л я е т с я  з а к о н н ы м  

п р о и з в о д и т е л е м  и з д е л и я ,  у п о м я н у т о г о  в  д о к у м е н т е  « И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю » .

И м я  и  д о л ж н о с т ь :  К л а р е н с  С я о  ( C l a r e n c e  X i a o ) ,  р у к о в о д и т е л ь  п о  в о п р о с а м  р е г и о н а л ь н ы х  п р о д а ж  

П о д п и с ь :  / П о д п и с ь /  1 3 . 1 2 . 2 0 2 3

П е ч а т ь :  [П е ч а т ь  к о м п а н и и  « М а к к у р а  Б и о т е к н о л о д ж и  Ко., Л т д .» ,  5 1 0 1 0 9 5 2 8 8 9 1 5 ]

П е р е в о д е  к и т а й с к о г о  и  а н г л и й с к о г о  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  Г а й д е р о в о й  О л ь г о й

И г о р е в н о й
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Российская Федерация
г

Город Москва

Двадцать второе декабря две тысячи двадцать третьего года

Я, Обухов Руслан Юрьевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Сонина Вадима Николаевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Гайдеровой Ольги Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2023-21-1415
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я , Обухов Руслан Ю рьевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Сонина Вадима Николаевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-H/77-2023-21-1416.

Уплачено за coBepmggiHStdiQjg  ̂ действия: 2200 руб. 00 коп.

Р.Ю.Обухов
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