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Инструкция по применению

|ref СМВ0702 СМВ0703 СМВ0705

V 100 тестов 100*2 тестов 50*2 тестов

Набор реагентов для количественного определения ракового антигена в сыворотке 
крови человека (СА15-3 CLIA Microparticles (СА15-3)) на анализаторах  
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo
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Расшифровка используемых графических символов

К о д  п а р т и и

И з г о т о в и т е л ь

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 vitro

Н о м е р  п о  к а т а л о г у

У к а з ы в а е т  п р а в и л ь н о е  

в е р т и к а л ь н о е  п о л о ж е н и е

Б и о л о г и ч е с к и е  р и с к и

Н е  д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и я  

с о л н е ч н о г о  с в е т а

Х р у п к о е ,  о б р а щ а т ь с я  о с т о р о ж н о

t

И с п о л ь з о в а т ь  д о

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  < п >  т е с т о в

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

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  и л и  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю  в э л е к т р о н н о м  в и д е

Д а т а  и з г о т о в л е н и я

Р а з д р а ж а ю щ е е  в е щ е с т в о .  

П р е д с т а в л я е т  о п а с н о с т ь  п р и  

п о п а д а н и и  в н у т р ь , н а  к о ж у  и л и  

п р и  в д ы х а н и и

Н е  д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и я  в л а ги
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Н а б о р  р е а г е н т 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  р а к о в о г о  а н т и г е н а  в  с ы в о р о т к е  к р о в и  

ч е л о в е к а  ( С А 1 5 - 3  C L I A  M i c r o p a r t i c l e s  ( С А 1 5 - 3 ) )  н а  а н а л и з а т о р а х  

и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с е р и и  A u t o L u m o .

В а р и а н т ы  и с п о л н е н и я ;

I .  Ф а с о в к а  5 0 * 2  т е с т о в :

1 . О с н о в н о й  р е а г е н т  С А 1 5 - 3 ;

-  Р а с т в о р  м и к р о ч а с т и ц  ( M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n ) ,  1 ,2  м л  -  2  ш т .

-  Ф е р м е н т н ы й  к о н ъ ю г а т  ( E n z y m e  C o n j u g a t e ) ,  5 ,5  м л  -  2  ш т .

-  Р а с т в о р  а н т и т е л  с  б и о т и н о м  ( B i o t i n - a n t i b o d y  S o l u t i o n ) ,  5 , 5  м л  -  2  ш т .

2 .  К а л и б р а т о р  н и з к о г о  у р о в н я  ( C a l i b r a t o r  А )  -  1 ш т .

3 .  К а л и б р а т о р  в ы с о к о г о  у р о в н я  ( C a l i b r a t o r  В )  -  1 ш т .

4 .  К о н т р о л ь  н и з к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  1 )  — 1 ш т .

5 .  К о н т р о л ь  в ы с о к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  2 )  — 1 ш т .

6 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

7 .  В к л а д ы ш  с о  ш т р и х - к о д о м  д л я  к а л и б р а т о р о в  -  1 ш т .

8 .  В к л а д ы ш  с о  ш т р и х - к о д о м  д л я  к о н т р о л е й -  1 ш т .

Наименование медицинского изделия

I I .  Ф а с о в к а  1 0 0  т е с т о в :

1. О с н о в н о й  р е а г е н т  С А 1 5 - 3 :

-  Р а с т в о р  м и к р о ч а с т и ц  ( M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n ) ,  2 ,3  м л  -  1 ш т .

-  Ф е р м е н т н ы й  к о н ъ ю г а т  ( E n z y m e  C o n j u g a t e ) ,  1 1 ,0  м л  -  1 ш т .

-  Р а с т в о р  а н т и т е л  с  б и о т и н о м  ( B i o t i n - a n t i b o d y  S o l u t i o n ) ,  1 1 ,0  м л  -  1 ш т .

2 .  К а л и б р а т о р  н и з к о г о  у р о в н я  ( C a l i b r a t o r  А )  -  1 ш т .

3 .  К а л и б р а т о р  в ы с о к о г о  у р о в н я  ( C a l i b r a t o r  В )  -  1 ш т .

4 .  К о н т р о л ь  н и з к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  1 )  -  1 ш т .

5 .  К о н т р о л ь  в ы с о к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  2 )  -  1 ш т .

6 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

7 .  В к л а д ы ш  с о  ш т р и х - к о д о м  д л я  к а л и б р а т о р о в  -  1 ш т .

8 .  В к л а д ы ш  с о  ш т р и х - к о д о м  д л я  к о н т р о л е й -  1 ш т .

I I I .  Ф а с о в к а  1 0 0 * 2  т е с т о в :

1 . О с н о в н о й  р е а г е н т  С А 1 5 -3 :

-  Р а с т в о р  м и к р о ч а с т и ц  ( M i c r o p a r t i c l e s  S o l u t i o n ) ,  2 , 3  м л  -  2  ш т .

-  Ф е р м е н т н ы й  к о н ъ ю г а т  ( E n z y m e  C o n j u g a t e ) ,  1 1 ,0  м л  -  2  ш т .

-  Р а с т в о р  а н т и т е л  с  б и о т и н о м  ( B i o t i n - a n t i b o d y  S o l u t i o n ) ,  1 1 ,0  м л  -  2  ш т .

2 .  К а л и б р а т о р  н и з к о г о  у р о в н я  ( C a l i b r a t o r  А )  -  1 ш т .

3 .  К а л и б р а т о р  в ы с о к о г о  у р о в н я  ( C a l i b r a t o r  В )  -  1 ш т .

4 .  К о н т р о л ь  н и з к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  1 )  -  1 ш т .

5 .  К о н т р о л ь  в ы с о к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  2 )  -  1 ш т .

6 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  — 1 ш т .

7 .  В к л а д ь п п  с о  ш т р и х - к о д о м  д л я  к а л и б р а т о р о в  — 1 ш т .

8 .  В к л а д ы ш  с о  ш т р и х - к о д о м  д л я  к о н т р о л е й -  1 ш т .
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Назначение
Н а б о р  р е а г е н т о в  С А 1 5 - 3  C L I A  M i c r o p a r t i c l e s  п р и м е н я е т с я  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  

с р е д с т в а  в  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к е  и  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  р а к о в о г о  а н т и г е н а  1 5 - 3  в  с ы в о р о т к е  к р о в и  ч е л о в е к а  д л я  в ы я в л е н и я  и  

м о н и т о р и н г а  р а з в и т и я  р а к а  м о л о ч н о й  ж е л е з ы  с  п о м о щ ь ю  а н а т и з а т о 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 х  с е р и и  A u t o L u m o .

Информация о популяционных, демографических аспектах применения медицинского 
изделия
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  в  у с л о в и я х  

л е ч е б н о - п р о ф и л а к т и ч е с к о г о  у ч р е ж д е н и я  д л я  и с с л е д о в а н и я  б и о м а т е р и а л а  л ю д е й  л ю б о г о  

п о л а ,  л ю б о й  р а с ы  и  л ю б о г о  в о з р а с т а .

Функциональное назначение и область применения 
В с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  в  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к е .

Показания и противопоказания
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  п р и м е н я т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  е г о  н а з н а ч е н и е м .

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия. Конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  р а з л и ч н ы х  к л и н и к о ­

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

и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я .  П е р с о н а л  д о л ж е н  и м е т ь  

н е о б х о д и м у ю  к в а л и ф и к а ц и ю  д л я  в ы п о л н е н и я  д и а г н о с т и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  in  v i t r o :  

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

д и а г н о с т и к и ,  м е д и ц и н с к и м  л а б о р а т о р н ы м  т е х н и к о м .

Описание аналита
Н а  с е г о д н я ш н и й  д е н ь  р а к  м о л о ч н о й  ж е л е з ы  я в л я е т с я  н а и б о л е е  р а с п р о с т р а н е н н ы м  

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

и  е ж е г о д н о  д и а г н о с т и р у е т с я  о к о л о  1 8 0  ООО н о в ы х  с л у ч а е в .  П р и м е р н о  у  п о л о в и н ы  и з  э т и х  

в п е р в ы е  в ы я в л е н н ы х  п а ц и е н т о к  о т с у т с т в у е т  п о р а ж е н и е  л и м ф а т и ч е с к и х  у з л о в ,  о д н а к о  в  3 0 %  

с л у ч а е в  п р о г р е с с и р у е т  д о  м е т а с т а з о в .

Н а у ч н ы е  и с с л е д о в а н и я  с в и д е т е л ь с т в у ю т  о  т о м ,  ч т о  п о к а з а т е л и  а н а л и з а  С А 1 5 - 3  ч а с т о  

п о в ы ш е н ы  у  п а ц и е н т о к  с р а к о м  м о л о ч н о й  ж е л е з ы . '  Р е з у л ь т а т ы  э т и х  и с с л е д о в а н и й  

п р е д п о л а г а ю т ,  ч т о  а н а л и з  С А 1 5 - 3  м о ж е т  и м е т ь  к л и н и ч е с к у ю  ц е н н о с т ь  д л я  м о н и т о р и н г а  

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

к о р р е л и р у ю т  с  п р о г р е с с и р о в а н и е м  и  р е г р е с с о м  з а б о л е в а н и я  с о о т в е т с т в е н н о . '" ^  П о  

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

п о к а з а т е л е й  а н а л и з а  С А 1 5 - 3  у  п а ц и е н т о к  с  р и с к о м  р е ц и д и в а  р а к а  м о л о ч н о й  ж е л е з ы  п о с л е  

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

б ы т ь  о б н а р у ж е н о  к л и н и ч е с к и . О б н а р у ж е н о  п о в ы ш е н и е  п о к а з а т е л е й  С А 1 5 - 3  т а к  ж е  п р и  

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

д о б р о к а ч е с т в е н н ы е  з а б о л е в а н и я  я и ч н и к о в  и  м о л о ч н о й  ж е л е з ы . ' ’  ̂ К  з л о к а ч е с т в е н н ы м  

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

п о в ы ш е н н ы е  з н а ч е н и я  С А 1 5 - 3 ,  о т н о с я т с я  п о р а ж е н и я  л е г к и х ,  т о л с т о й  к и ш к и ,  

п о д ж е л у д о ч н о й  ж е л е з ы ,  п е р в и ч н ы й  р а к  п е ч е н и ,  я и ч н и к о в ,  ш е й к и  м а т к и  и  э н д о м е т р и я . ' ’  ̂ У  

б о л ь ш и н с т в а  з д о р о в ы х  л ю д е й  п о к а з а т е л и  а н а л и з а  С А 1 5 - 3  н е  в ы с о к и . '

А н а л и з  С А 1 5 - 3  р е к о м е н д о в а н  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  п р и  в е д е н и и  п а ц и е н т о к  

с  р а к о м  м о л о ч н о й  ж е л е з ы . ’ ’ ^
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В  о с н о в е  д а н н о г о  а н а л и з а  л е ж и т  о д н о с т а д и й н ы й  с э н д в и ч - м е т о д .  М и к р о ч а с т и ц ы ,  п о к р ы т ы е  

а н т и т е л а м и  к  С А 1 5 - 3 ,  в м е с т е  с  м е ч е н н ы м  б и о т и н о м  а н т и т е л о м  к  С А 1 5 - 3  и  с т р е п т а в и д и н о м ,  

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

р е а к ц и й  о б р а з у е т с я  к о м п л е к с  м е ж д у  т в е р д о й  ф а з о й  ( м и к р о ч а с т и ц ы ) ,  С А 1 5 - 3  в  о б р а з ц е  и  

а н т и т е л а м и  в  с о с т а в е  ф е р м е н т н о г о  к о м п л е к с а .  О б р а з у ю щ и й с я  к о м п л е к с  к а т а л и з и р у е т  

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

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

л ю м и н е с ц е н ц и и  ( R L U ) .  В е л и ч и н а  R L U  п р о п о р ц и о н а л ь н а  к о л и ч е с т в у  С А 1 5 - 3  в  о б р а з ц е .  

Предоставляемые материалы

Принцип измерения

V 1 0 0  т е с т о в 1 0 0 * 2  т е с т о в 5 0 * 2  т е с т о в

Р а с т в о р

м и к р о ч а с т и ц
2 ,3  м л 2 ,3  м л * 2 1 ,2  м л * 2

Ф е р м е н т н ы й

к о н ъ ю г а т
11 ,0  м л 1 1 ,0  м л  * 2 5 ,5  м л * 2

Р а с т в о р  

а н т и т е л  с б и о т и н о м
11 ,0  м л 11 ,0  м л * 2 5 ,5  м л * 2

К а л и б р а т о р  н и з к о г о  

у р о в н я  ( C a l ib r a t o r  А ) ;  

К а л и б р а т о р  в ы с о к о го  

у р о в н я  ( C a l ib r a t o r  В )

2 ф л а к о н а  с л и о ф и л и з и р о в а н н ы м и  к а л и б р а т о р а м и :

- К а л и б р а т о р  н и з к о г о  у р о в н я  ( C a l ib r a t o r  А )  с ц е л е в ы м  з н а ч е н и е м  15  Е д /м л ;

- К а л и б р а т о р  в ы с о к о го  у р о в н я  ( C a l ib r a t o r  В )  с ц е л е в ы м  з н а ч е н и е м  2 8 0  Е д /м л ,

В о с с т а н о в и т е  с о д е р ж и м о е  к а ж д о г о  к а л и б р а т о р а  д о б а в и в  в к а ж д ы й  ф л а к о н  

р о в н о  0 ,6  м л  д и с т и л л и р о в а н н о й  и л и  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы . В ы д е р ж и т е  

з а к р ы т ы й  ф л а к о н  3 0  м и н у т . П е р е м е ш а й т е  д о  о д н о р о д н о с т и , о с т о р о ж н о  

п е р е в о р а ч и в а я  ф л а ко н .

С о с т а в :  б и с -т р и с  п р о п а н о в ы й  б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  а н т и г е н  С А 1 5 - 3  

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  и  к о н с е р в а н т ы .

К о н т р о л ь  н и з к о г о  у р о в н я  

( Q u a l i t v 'C o n t r o l  1); 

К о н т р о л ь  в ы с о к о го  

у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  2 )

2 ф л а к о н а  с л и о ф и л и з и р о в а н н ы м и  к о н т р о л я м и :

к о н т р о л ь  н и з к о г о  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  1 )  с д и а п а з о н о м  

к о н ц е н т р а ц и й  6 - 1 8  Е д /м л ;

к о н т р о л ь  в ы с о к о го  у р о в н я  ( Q u a l i t y  C o n t r o l  2 )  с д и а п а з о н о м  

к о н ц е н т р а ц и й  1 2 5 - 3 7 5  Е д /м л  

В о с с т а н о в и т е  с о д е р ж и м о е  к а ж д о г о  д о б а в и в  в к а ж д ы й  ф л а к о н  р о в н о  0 ,6  м л  

д и с т и л л и р о в а н н о й  и л и  д е и о н и з и р о в а н н о й  в о д ы . В ы д е р ж и т е  з а к р ы т ы й  

ф л а к о н  3 0  м и н > т . П е р е м е ш а й т е  д о  о д н о р о д н о с т и , о с т о р о ж н о  п е р е в о р а ч и в а я  

ф л а ко н .

С о с т а в :  б и с -т р и с  п р о п а н о в ы й  б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  а н т и г е н  С А 1 5 - 3  

ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я  и  к о н с е р в а н т ы .

П р о ч е е

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .;

В к л а д ы ш  с о  ш т р и х -к о д о м  д л я  к а л и б р а т о р о в  -  1 ш т .;  

В к л а д ы ш  с о  ш т р и х -к о д о м  д л я  к о н т р о л е й  -  1 ш т .
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Информация о наборе реагентов

Р а с т в о р

м и к р о ч а с т и ц

М и к р о ч а с т и ц ы ,  п о к р ы т ы е  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  м ы ш и  к  

С А 1 5 - 3 ;  н а т р и й - ф о с ф а т н ы й  б у ф е р  ( P B S ) ,  с о д е р ж а щ и й  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  и  к о н с е р в а н т ы

Ф е р м е н т н ы й

к о н ъ ю г а т

С т р е п т а в и д и н ,  м е ч е н ы й  п е р о к с и д а з о й  х р е н а ;  т р и с - N a C l  б у ф е р ,  

с о д е р ж а щ и й  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  и  к о н с е р в а н т ы

Р а с т в о р  

а н т и т е л  с  б и о т и н о м

М е ч е н н ы е  б и о т и н о м  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 А 1 5 - 3 ;  

б и с - т р и с  п р о п а н о в ы й  б у ф е р , с о д е р ж а щ и й  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  и  к о н с е р в а н т ы

Анализаторы, подходящие для данного набора
Н а б о р  р е а г е н т о в  С А 1 5 - 3  C L I A  M i c r o p a r t i c l e s  ( С А 1 5 - 3 )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  н а  

а н а л и з а т о р а х  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы х  с е р и и  A u t o L u m o .

Необходимые, но не предоставляемые материалы
1 . А н а л и з а т о р  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  с е р и и  A u t o L u m o .

2 .  Р е а к ц и о н н ы е  к ю в е т ы .

3 .  Ч а ш е ч к и  д л я  о б р а з ц о в .

4 .  Р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц о в  ( D i l u e n t  U n i v e r s a l )  д л я  а н а л и з а т о 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 х  

с е р и и  A u t o L u m o .

5 .  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  ( S y s t e m  W a s h )  д л я  а н а л и з а т о 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 х  

с е р и и  A u t o L u m o .

6 .  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  ( C h e m i l u m i n e s c e n t  S u b s t r a t e )  д л я  а н а л и з а т о 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 х  с е р и и  A u t o L u m o .

7 .  Р а с т в о р  п р о м ы в а ю щ и й  ( W a s h  B u f f e r )  д л я  а н а л и з а т о 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 х  

с е р и и  A u t o L u m o .

8 .  В о д а  д и с т и л л и р о в а н н а я  и л и  д е и о н и з и р о в а н н а я .

Метрологическая прослеживаемость калибраторов
И з м е р я е м о е  в е щ е с т в о  в  к а л и б р а т о р а х  С А 1 5 - 3  с о г л а с у е т с я  с  п е р в и ч н ы м и  к а л и б р а т о р а м и  

п р о и з в о д и т е л я .  Д а н н ы й  м е т о д  б ь ш  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  E N  I S O  1 7 5 1 1 .  

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

д а н н о й  с е р и и  и  я в л я ю т с я  с п е ц и ф и ч н ы м и  в  о т н о ш е н и и  в ы б р а н н о й  м е т о д и к и  о п р е д е л е н и я .  

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

м е ж м е т о д и ч е с к и м и  п о г р е ш н о с т я м и .

Особые указания и меры предосторожности при применении
1. Т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  и  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro.

2 .  Т щ а т е л ь н о  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 .  Д о с т о в е р 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 л у ч а е  е е  н е с о б л ю д е н и я .

3 .  П р и  п о м о щ и  о п и с а н н о й  п р о ц е д у р ы  м о ж н о  р а б о т а т ь  с  о б р а з ц а м и  о т  п а ц и е н т о в  и  

к о м п о н е н т а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  и з  к р о в и ,  с  м и н и м а л ь н ы м  р и с к о м .  Т е м  н е  м е н е е ,  с  э т и м и  

о б р а з ц а м и  н у ж н о  о б р а щ а т ь с я  к а к  с  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы м и  в  с о о т в е т с т в и и  с  

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

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

с е р т и ф и к а ц и и .  Д л я  о б е з з а р а ж и в а н и я  и с п о л ь з у й т е  п о д х о д я щ е е  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д с т в о .  

Х р а н и т е  и  у т и л и з и р у й т е  э т и  м а т е р и а л ы  и  и х  у п а к о в к у  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  

с а н и т а р н ы м и  н о р м а т и в а м и ,  п р а в и л а м и  и  р е к о м е н д а ц и я м и .

4 .  Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о б  о п а с н ы х  в е щ е с т в а х ,  к о т о р ы е  м о г у т  п р и с у т с т в о в а т ь  в  э т о м  

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

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

6 .  В Н И М А Н И Е :  н а б о р  с о д е р ж и т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  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 ,  

к о т о р ы е  с ч и т а ю т с я  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 .

7 .  З а п р е щ е н о  к \ 'р и т ь ,  п р и н и м а т ь  п и щ у  и  н а п и т к и ,  п о л ь з о в а т ь с я  к о с м е т и ч е с к и м и  

с р е д с т в а м и  в  р а б о ч е й  з о н е .

8 . Р а б о т у ' с  о б р а з ц а м и  и  р е а г е н т а м и  в ы п о л н я й т е  в з а щ и т н о й  о д е ж д е  и  о д н о р а з о в ы х  

п е р ч а т к а х .  П о с л е  р а б о т ы  в ы м о й т е  р у к и .

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

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

1 0 . В  о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  в  п о м е щ е н и и  д л я  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  н е  д о л ж н ы  п р и с у т с т в о в а т ь  

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

а ц е т а л ь д е г и д а  и  т .  д . ,  и  п ы л ь .

1 1 . Н е  и с п о л ь з у й т е  р е а г е н т ы  п о  и с т е ч е н и и  у к а з а н н о г о  н а  э т и к е т к е  с р о к а  г о д н о с т и .

1 2 .  Н е  и с п о л ь з у й т е  и  н е  с м е ш и в а й т е  к о м п о н е н т ы  и з  н а б о р о в  с  д р у г и м и  н о м е р а м и  с е р и й .

1 3 . П р и  х р а н е н и и  к а л и б р а т о р о в  у б е д и т е с ь ,  ч т о  ф л а к о н ы  н а д е ж н о  з а к р ы т ы .

1 4 . П е р е д  з а г р у з к о й  в  а н а л и з а т о р  у б е д и т е с ь ,  ч т о  м и к р о ч а с т и ц ы  р е с у с п е н д и р о в а н ы .

1 5 . Н е  д о п у с к а й т е  о б р а з о в а н и я  п е н ы  в о  в с е х  р е а г е н т а х  и  о б р а з ц а х .

1 6 . З а п р е щ а е т с я  з а м е н я т ь  р е а г е н т ы  и з  д а н н о г о  н а б о р а  р е а г е н т а м и  д р у г и х  п р о и з в о д и т е л е й .  

Условия хранения
1 . Д о  в с к р ы т и я  х р а н и т ь  н а б о р  п р и  т е м п е р а т у ф е  2 - 8  ° С  в  п р е д е л а х  у к а з а н н о г о  с р о к а  

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

с о л н е ч н ы м и  л у ч а м и .

2 .  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  п о м е с т и т е  о с н о в н о й  р е а г е н т  в  а н а л и з а т о р  м и н и м у м  н а  2  ч а с а .

3 .  Х р а н и т е  в с к р ы т ы й  о с н о в н о й  р е а г е н т  в  а н а л и з а т о р е  ( 2 - 1 0 ° С )  и л и  в  х о л о д и л ь н и к е  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  2 - 8  н е  б о л е е  2 8  д н е й .

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

х о л о д и л ь н и к е  с  т е м п е р а т у р о й  2 - 8  ° С  в  т е ч е н и е  3  д н е й  и  в  т е ч е н и е  3  м е с я ц е в  п р и  

т е м п е р а т у р е  - 2 0 ° С ,  н о  с л е д у е т  и з б е г а т ь  п о в т о р н ы х  ц и к л о в  з а м о р а ж и в а н и я - о т т а и в а н и я .

5 .  П о с л е  р а з в е д е н и я  к о н т р о л  и  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  °С  д о  3  д н е й  и  в  т е ч е н и е  1 

м е с я ц а  п р и  т е м п е р а т у р е  - 2 0 ° С ,  н о  с л е д у е т  и з б е г а т ь  п о в т о р н ы х  ц и к л о в  з а м о р а ж и в а н и я -  

о т т а и в а н и я .

6 .  С р о к  г о д н о с т и  н а б о р а  -  1 8  м е с я ц е в .

Образцы
1. Д л я  п р о в е д е н и я  э т о г о  а н а л и з а  и с п о л ь з у е т с я  с ы в о р о т к а  к р о в и  ч е л о в е к а .

2 .  С о б л ю д а й т е  т р е б о в а н и я  н а д л е ж а щ е й  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к и  п р и  в з я т и и  о б р а з ц о в .  

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

с ы в о р о т к и .

3 .  Н е  и с п о л ь з у й т е  и н а к т и в и р о в а н н ы е  н а г р е в а н и е м  о б р а з ц ы .  Н е  и с п о л ь з у й т е  о б р а з ц ы  с  

а з и д о м  н а т р и я  в  к а ч е с т в е  к о н с е р в а н т а .

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

п о э т о м у  и х  с л е д у е т  у д а л и т ь  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .  П е р е д  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м  у б е д и т е с ь ,  

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

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

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

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

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

э р и т р о ц и т ы .

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

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

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

8 .  Р а з м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы ,  с о д е р ж а щ и е  э р и т р о ц и т ы  и л и  т в е р д ы е  ч а с т и ц ы ,  а  т а к ж е  

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

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

9 .  С л е д у е т  у ч и т ы в а т ь ,  ч т о  в  о б р а з ц а х ,  к о т о р ы е  н е  с о д е р ж а т  в и д и м ы х  м е х а н и ч е с к и х  

в к л ю ч е н и й ,  м о г у т  п р и с у т с т в о в а т ь  в о л о к н а  ф и б р и н а .

1 0 .  П р и  н е в о з м о ж н о с т и  к о н т р о л я  з а  п р а в и л ь н ы м  о т б о р о м  и  п о д г о т о в к о й  п р о б ,  и л и  п р и  

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

п р о в е с т и  д о п о л н и т е л ь н ы й  э т а п  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я .  В  п р о ц е с с е  ц е н т р и ф у г и р о в а н и я  

т в е р д ы е  ч а с т и ц ы  д о л ж н ы  б ы т ь  у д а л е н ы .

1 1 . Д л я  п о л у ч е н и я  о п т и м а л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в  п р о в е р ь т е  в с е  о б р а з ц ы  н а  н а л и ч и е  п у з ы р ь к о в .  

П е р е д  а н а л и з о м  с л е д у е т  у д а л и т ь  п у з ы р ь к и  с  п о м о щ ь ю  н а к о н е ч н и к а .  В о  и з б е ж а н и е  

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

Хранение образцов
С о б р а н н ы е  и  о б р а б о т а н н ы е  о б р а з ц ы  с л е д у е т  х р а н и т ь  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е  ( 1 8 -  

2 5  ° С )  н е  б о л е е  8  ч а с о в .  Е с л и  т е с т и р о в а н и е  н е  п р о в о д я т  в  т е ч е н и е  8  ч а с о в ,  о б р а з ц ы  с л е д у е т  

х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  2 - 8  ° С  н е  б о л е е  4 8  ч а с о в .  Е с л и  п л а н и р у е т с я  х р а н е н и е  и л и  

т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в  д л и т е л ь н о с т ь ю  б о л е е  4 8  ч а с о в ,  н е о б х о д и м о  и х  з а м о р о з и т ь  п р и  

т е м п е р а т у ф е  - 2 0  ° С .  И з б е г а й т е  м н о г о к р а т н ы х  ц и к л о в  з а м о р а ж и в а н и я - о т т а и в а н и я .

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

п е р е в е р н у в  ф л а к о н  1 0  р а з .  В и з у а л ь н о  о с м о т р и т е  о б р а з ц ы .  П р и  н а л и ч и и  р а с с л о е н и я  

п р о д о л ж а й т е  п е р е м е ш и в а т ь  д о  в и д и м о й  о д н о р о д н о с т и  о б р а з ц о в .  П о с л е  р а з м о р о з к и  

д о в е д и т е  о б р а з ц ы  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы  и  х о р о ш о  п е р е м е ш а й т е  о с т о р о ж н ы м  

в с т р я х и в а н и е м .

Условия транспортировки
1. Т р а н с п о р т и р о в а н и е  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  л ю б ы м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  п р и  

т е м п е р а т у р е  2 - 8  ° С  в  п р е д е л а х  у к а з а н н о г о  с р о к а  г о д н о с т и .

2 .  Н а б о р ы  в т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е  у с т о й ч и в ы  к  в о з д е й с т в и ю  м е х а н и ч е с к и х  ф а к т о р о в ,  

в о з н и к а ю щ и х  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и .  Н а б о р ы ,  т р а н с п о р т и р о в а в ш и е с я  с  н а р у ш е н и е м  

т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а ,  п р и м е н е н и ю  н е  п о д л е ж а т .

Процедура измерения
1. П р о в е р к а  р а с х о д н ы х  м а т е р и а л о в

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

м а т е р и а л о в .

•  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

2 .  З а г р у з к а  н а б о р а

.  П е р е д  з а г р у з к о й  в а н а л и з а т о р  н о в ы е  ( н е в с к р ы т ы е )  у п а к о в к и  р е а г е н т о в  о с т о р о ж н о  

н е с к о л ь к о  р а з  п е р е в е р н и т е  д о  п о л н о г о  п е р е м е ш и в а н и я  с о д е р ж и м о г о .  Н е  п е р е в о р а ч и в а й т е  

в с к р ы т ы е  ( п р о к о л о т ы е )  у п а к о в к и .  П р и  н е о б х о д и м о с т и  п о с л е  п е р в о й  з а г р у з к и  о с т о р о ж н о  

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

о б р а з о в а н и я  п у з ы р ь к о в .
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.  О т с к а н и р у й т е  ш т р и х - к о д  н а  у п а к о в к е  р е а г е н т о в  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  

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

•  П р и  н е в о з м о ж н о с т и  с ч и т ы в а н и я  к о д а  п а р а м е т р ы  м о ж н о  о п р е д е л и т ь  в р у ч н у ю .

.  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

3 .  К а л и б р о в к а

• О т с к а н и р у й т е  ш т р и х - к о д  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  п о л у ч е н и я  н е о б х о д и м ы х  п а р а м е т р о в  д л я  

а н а л и з а .

•  П е р е н е с и т е  р а с т в о р е н н ы е  к а л и б р а т о р ы  в м е р н ы е  с т а к а н ч и к и  и л и  п р о б и р к и  д т я  п р о б  и  

п о м е с т и т е  и х  в  ш т а т и в .

•  З а г р у з и т е  ш т а т и в  с о б р а з ц а м и  и  в в е д и т е  к а л и б р о в о ч н ы е  д а н н ы е  в  и н т е р ф е й с  

п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  с и с т е м ы .

•  В ы б е р и т е  « ► »  ( З а п у с к )  д л я  н а ч а л а  т е с т а  и  о п р е д е л е н и я  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й ,  

к а л и б р о в к а  т р е б у е т с я  к а ж д ы е  2 8  д н е й .

•  П р о в о д и т е  п о в т о р н у ю  к а л и б р о в к у  в  с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х :

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

•  П о  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д н о с т и  к а л и б р о в о ч н о й  к р и в о й

•  П р и  з а м е н е  и л и  р е м о н т е  в а ж н ы х  к о м п л е к т у 'ю щ и х  а н а л и з а т о р а  

.  И н ы е  с л у ч а и ,  п р и  к о т о р ы х  т р е б у е т с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а

.  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а

4 .  Р а з в е д е н и е  о б р а з ц о в

•  О б р а з ц ы  с  у р о в н е м  С А 1 5 - 3  в ы ш е  3 0 0  Е д /м л  м о ж н о  р а з в о д и т ь  в р у ч н у ю  и л и  

а в т о м а т и ч е с к и :

•  Д л я  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  и с п о л ь з у е т с я  р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц о в  ( D i l u e n t  U n i v e r s a l ) .  

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

•  Д л я  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  о б р а з ц о в  и с п о л ь з у ю т  п р о г р а м м у  а н а л и з а т о р а .  Д л я  

р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  и с п о л ь з у е т с я  р а з б а в и т е л ь  о б р а з ц о в  ( D i l u e n t  U n i v e r s a l ) .  П р и  в ы д а ч е  

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

5 .  П о р я д о к  в ы п о л н е н и я  т е с т о в

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

о б ъ е м  о б р а з ц а  у к а з а н  в  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л > 'а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

•  З а г р у з и т е  ш т а т и в  с  о б р а з ц а м и  и  в в е д и т е  д а н н ы е  о б р а з ц а  в  и н т е р ф е й с  п р о г р а м м н о г о  

о б е с п е ч е н и я  с и с т е м ы .

•  В ы б е р и т е  « ► »  ( З а п у с к ) ,  ч т о б ы  н а ч а т ь  а н а л и з ,  п р и  э т о м  а н а л и з а т о р  п р о в о д и т  

т е с т и р о в а н и е  а в т о м а т и ч е с к и .

.  С л е д у й т е  и н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  а н а л и з а т о р а .

6 .  К о н т р о л ь  к а ч е с т в а

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

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

с и с т е м ы .

.  О т с к а н и р у й т е  ш т р и х - к о д  д л я  а в т о м а т и ч е с к о г о  п о л у ч е н и я  н е о б х о д и м ы х  п а р а м е т р о в  д л я  

а н а л и з а .

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

с и с т е м ы  и  н а ж м и т е  « ►  »  ( З а п у с к ) ,  ч т о б ы  н а ч а т ь  т е с т и р о в а н и е .

П р и м е ч а н и е :

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

.  П р и  и з м е н е н и и  н о м е р а  с е р и и  к о н т р о л я  и /и л и  р е а г е н т а  с л е д у е т  в в е с т и  н о в ы й  к о н т р о л ь .

•  Н е  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  к о н т р о л  и  и з  р а з н ы х  с е р и й .
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.  Е с л и  р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  к о н т р о л е й  н е  у к л а д ы в а ю т с я  в  о ж и д а е м ы й  и н т е р в а л ,  э т и  

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

п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к а л и б р о в к а  н а б о р а .

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  р а з р а б о т а л а  с в о ю  п р о г р а м м у  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

в с о о т в е т с т в и и  с  д е й с т в у ю щ и м и  г о с у д а р с т в е н н ы м и  н о р м а т и в н ы м и  а к т а м и  и  м е с т н ы м и  

р е к о м е н д а ц и я м и .

Процедура контроля
К о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  и м и т и р у ю т  х а р а к т е р и с т и к и  о б р а з ц о в  п а ц и е н т о в  и  н е о б х о д и м ы  д л я  

к о н т р о л я  э ф ф е к т и в н о с т и  с и с т е м ы  в  х о д е  п р о в е д е н и я  и м м у н о х и м и ч е с к и х  а н а л и з о в .  

П о с к о л ь к > '  о б р а з ц ы  м о ж н о  а н а л и з и р о в а т ь  в  л ю б о е  в р е м я  в  ф о р м а т е  « с л у ч а й н о г о  д о с т у п а » ,  

а  н е  в  ф о р м а т е  « п а р т и и » ,  к о н т р о л ь н ы е  м а т е р и а л ы  д о л ж н ы  б ы т ь  в к л ю ч е н ы  в  к а ж д ы й  2 4 -  

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

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

н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и  и л и  а к к р е д и т а ц и и  л а б о р а т о р и и ,  а  т а к ж е  д е й с т в у ю щ е г о  

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

Д л я  о б е с п е ч е н и я  т р е б у е м о й  э ф ф е к т и в н о с т и  с и с т е м ы  к а ж д а я  л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  

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

н е  у к л а д ы в а ю щ и е с я  в д о п у с т и м ы е  д и а п а з о н ы ,  м о г у т  с в и д е т е л ь с т в о в а т ь  о  

н е д е й с т в и т е л ь н о с т и  р е з у л ь т а т о в  т е с т и р о в а н и я .  П р о в е р ь т е  в с е  р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я ,  

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

а н а л и т а .  П р о с м о т р е т ь  и н ф о р м а ц и ю  п о  р е з у л ь т а т а м  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  м о ж н о  в  

с о о т в е т с т в у ю щ и х  р у к о в о д с т в а х  с и с т е м ы  и /и л и  в  р а з д е л е  П о м о щ ь .

Результаты измерения
Р е з у л ь т а т ы  т е с т и р о в а н и я  о б р а з ц а  п о л у ч а ю т  а в т о м а т и ч е с к и  с  п о м о щ ь ю  п р о г р а м м н о г о  

о б е с п е ч е н и я  с и с т е м ы .  К о л и ч е с т в о  С А 1 5 - 3  в  о б р а з ц а х  о п р е д е л я е т с я  п о  и з м е р е н н о й  

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

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

р е з у л ь т а т  п о  с о д е р ж а н и ю  С А 1 5 - 3  н е  я в л я е т с я  д о с т о в е р н ы м  д л я  п о д т в е р ж д е н и я  о п у х о л е в ы х  

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

р е з у л ь т а т ы  д р у г и х  и с с л е д о в а н и й .

Биологический референтный интервал
Н о р м а л ь н ы е  д и а п а з о н ы  < 2 6 , 2  Е д / м л  ( 9 5 - й  п р о ц е н т и л ь ) ,  < 2 8 , 5  Е д /м л  ( 9 7 , 5 - й  п р о ц е н т и л ь )  и  

< 3 5 , 8  Е д / м л  ( 9 9 - й  п р о ц е н т и л ь )  б ы л и  п о л у ч е н ы  п р и  т е с т и р о в а н и и  о б р а з ц о в  с ы в о р о т к и  к р о в и  

1 0 5 7  з д о р о в ы х  л ю д е й .  Л а б о р а т о р и я  д о л ж н а  в е р и ф и ц и р о в а т ь  р е ф е р е н т н ы й  д и а п а з о н ,  

п о д т в е р д и в ,  ч т о  б и о л о г и ч е с к а я  р е ф е р е н т н а я  п о п у л я ц и я  с о о т в е т с т в у е т  п о п у л я ц и и ,  

о б с л у ж и в а е м о й  л а б о р а т о р и е й .

Ограничения методики
1. Д а н н ы й  н а б о р  р е а г е н т о в  п р е д н а з н а ч е н а  в  к а ч е с т в е  в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  п р и  

п о с т а н о в к е  к л и н и ч е с к о г о  д и а г н о з а .  П р о в о д и т е  э т о т  а н а л и з  с  у ч е т о м  к л и н и ч е с к о г о  

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

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

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

2 .  Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и й  в ы п о л н е н н ы х  с  п о м о щ ь ю  р е а г е н т о в  р а з н ы х  п р о и з в о д и т е л е й  

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

н а п р я м у ю  с р а в н и в а т ь  д р у г  с д р у г о м  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  т р а к т о в к и .  

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

3 .  Д а н н ы й  н а б о р  р е а г е н т о в  р а з р а б о т а н  и  в а л и д и р о в а н  д л я  р а б о т ы  с  с ы в о р о т к о й  к р о в и  

ч е л о в е к а ,  п о л у ч е н н о й  и з  п р о б  о т д е л ь н ы х  п а ц и е н т о в  и  д о н о р о в .  Н е  с л е д > ^ е т  и с п о л ь з о в а т ь  

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

4 .  П р о б ы  д л я  д а н н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в ,  д о л ж н ы  б ы т ь  о б р а б о т а н ы  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 р о и з в о д и т е л я  а н а л и т и ч е с к и х  п р о б и р о к .  Н а р у ш е н и е  т р е б о в а н и й  

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

5 .  Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  д а н н о г о  н а б о р а  р е а г е н т о в  с о с т а в л я е т  2 , 0 - 3 0 0 , 0  Е д / м л ,  Е с л и  

п р е д п о л а г а е м ы е  у р о в н и  С А 1 5 - 3  п р е в ы ш а ю т  г р а н и ц у  д и а п а з о н а  и з м е р е н и я ,  р е к о м е н д у е т с я  

р а з б а в и т ь  о б р а з ц ы  р а з б а в и т е л е м  о б р а з ц о в  ( D i l u e n t  U n i v e r s a l ) .  М а к с и м а л ь н о е  

р е к о м е н д у е м о е  р а з в е д е н и е  д л я  д а н н о г о  а н а л и з а  с о с т а в л я е т  1 : 9 ,  ч т о  п о з в о л я е т  

к о л и ч е с т в е н н о  о п р е д е л я т ь  к о н ц е н т р а ц и ю  о б р а з ц о в  д о  3 0 0 0  Е д /м л .

6 .  О б р а з ц ы  у  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч а ю щ и х  л е ч е н и е  б и о т и н о м  в к о н ц е н т р а ц и и  б о л е е  5  м г  в  д е н ь ,  

с л е д у е т  о т б и р а т ь  ч е р е з  8  ч а с о в  п о с л е  п о с л е д н е й  д о з ы .

Рабочие характеристики
Н и ж е  п р и в е д е н ы  р е п р е з е н т а т и в н ы е  р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  а н а л и з а .  Э т и  х а р а к т е р и с т и к и  

м о г у т  о т л и ч а т ь с я  в  р а з н ы х  л а б о р а т о р и я х .

1. П р е ц и з и о н н о с т ь  и з м е р е н и й

И с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л и  с о г л а с н о  р е к о м е н д а ц и я м  р у к о в о д с т в а  C L S I  Е Р 5 - А 2 ,  с  

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

к о н т р о л ь н ы х  м а т р и ч н ы х  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  а н т и г е н  С А 1 5 - 3  в  р а з л и ч н ы х  

к о н ц е н т р а ц и я х  ( в ы с о к о й ,  с р е д н е й  и  н и з к о й )  с о о т в е т с т в е н н о .  Б ы л и  п о д г о т о в л е н ы  и  

и с с л е д о в а н ы  2  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц а  с ы в о р о т к и  к р о в и  ч е л о в е к а  (1  и  2 )  и  3  к о н т р о л ь н ы х  

м а т р и ч н ы х  о б р а з ц а  ( 1 ,  2  и  3 ) .  К а ж д ы й  о б р а з е ц  т е с т и р о в а л и  д в а ж д ы  в с у т к и  с  2 - х  ч а с о в ы м  

и н т е р в а л о м  в  д в у х  п о в т о р н о с т я х  в  т е ч е н и е  2 0  д н е й  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о д н о г о  и  т о г о  ж е  

о б о р у д о в а н и я  и  3  с е р и й  р е а г е н т о в .

Р е з у л ь т а т ы  э т о г о  и с с л е д о в а н и я  п р е д с т а в л е н ы  в  т а б л и ц е  н и ж е .  *

Т и п  о б р а з ц а
Н о м е р К о н ц е н т р а ц и я

С е р и я п
С х о д и м о с т ь В н у 1р и л а б о р а т о р н а я

о б р а з ц а о б р а з ц а  ( Е д /м л ) ( C V  % ) в о с п р о и з в о д и м о с т ь  ( % )

К л и н и ч е с к и й

о б р а з е ц

1 2 8 ,0 3 1 8 0 2 ,0 3 3 ,3 9

1 2 8 ,1 3 2 8 0 2 ,2 3 4 ,0 6

1 2 7 ,8 8 3 8 0 1 ,3 7 3 ,6 5

К л и н и ч е с к и й

о б р а з е ц

2 1 5 0 ,7 1 1 8 0 1 ,2 9 2 ,2 3

2 1 4 7 ,1 9 2 8 0 1 ,31 2 ,9 1

2 1 5 0 ,7 1 3 8 0 1 ,1 8 2 ,6 9

1 2 1 ,0 2 1 8 0 2 ,4 3 4 ,1 8
К о т  р о л ь н ы й  

о б р а з е ц
1 2 0 ,0 6 2 8 0 2 ,9 2 4 ,4 2

1 1 9 ,6 3 3 8 0 1 ,5 6 3 ,5 0

К о н т р о л ь н ы й

о б р а з е ц

2 4 5 ,9 4 1 8 0 2 ,8 3 3 ,9 4

2 4 7 ,1 9 2 8 0 2 ,7 2 4 ,1 9

2 4 7 ,7 1 3 8 0 2 ,7 2 4 ,0 6

К о н т р о л ь н ы й

о б р а з е ц

3 1 0 9 ,4 3 1 8 0 1 ,9 2 3 ,0 4

3 1 0 9 ,1 9 2 8 0 1 ,2 0 2 ,4 1

3 1 1 1 ,1 7 3 8 0 2 ,1 5 3 ,1 5

^ Р е п р е з е н т а т и в н ы е  д а н н ы е ;  р е з у л ь т а т ы  р а з н ы х  л а б о р а т о р и й  м о г у т  о т л и ч а т ь с я  о т  э т и х  

д а н н ы х .
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2 .  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 :  1 ,0  Е д /м л .

П р е д е л  о б н а р у ж е н и я :  2 , 0  Е д /м л .

П р е д е л  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 :  3 , 0  Е д /м л .

3 .  С п е ц и ф и ч н о с т ь  а н а л и з а

Интерференция: б ы л о  и с с л е д о в а н о  в л и я н и е  с л е д у ю щ и х  в е щ е с т в  н а  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а .  

И н т е р ф е р е н ц и ю  и з у ч а л и  д о  у к а з а н н ы х  к о н ц е н т р а ц и й ,  в л и я н и я  н а  р е з у л ь т а т ы  н е  

з а р е г и с т р и р о в а н о .

И н т е р ф е р и р у ю щ и е

в е щ е с т в а
К о н ц е н т р а ц и я

Б и л и р у б и н 4 0  м г /д л

Г е м о г л о б и н 4 0 0  м г / д л

Т р и г л и ц е р и д ы 3 0 0 0  м г / д л

Б и о т и н 1 0 0  н г / м л

Р е в м а т о и д н ы й  ф а к т о р :

И н т е р ф е р е н ц и я  д л я  о б р а з ц о в ,  с о д е р ж а щ и х  < 2 0 0  М Е / м л  R F ,  н е  н а б л ю д а л а с ь .

4 ,  И с с л е д о в а н и е  т о ч н о с т и  с  п о м о щ ь ю  к о р р е л я ц и и

Б ы л о  п р о в е д е н о  с р а в н и т е л ь н о е  и с с л е д о в а н и е ,  в  к о т о р о м  о б р а з ц ы  и с с л е д о в а л и  с  

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

э т о г о  и с с л е д о в а н и я  б ы л и  п р о а н а л и з и р о в а н ы  и  с в е д е н ы  в с л е д у ю щ у ю  т а б л и ц у .

М е т о д  к о р р е л я ц и и
К о л и ч е с т в о

о б р а з ц о в

К о э ф ф и ц и е н т  

к о р р е л я ц и и  ( R )

Л и н е й н а я  р е г р е с с и я 1 5 2 0 , 9 6 7 5

5 .  Х у к - э ф ф е к т

Б ы л и  и с с л е д о в а н ы  о б р а з ц ы  с  д о б а в л е н и е м  С А 1 5 - 3  д о  1 0  ООО Е д / м л ,  п о л у ч е н н ы е  р е з у л ь т а т ы  

п о  к о н ц е н т р а ц и и  с о с т а в и л и  > 3 0 0  Е д /м л .

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  у т и л и з и р у ю т  и  у н и ч т о ж а ю т  в с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  о б р а щ е н и я  

с  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и  С а н П и Н  2 . 1 . 3 6 8 4 - 2 1  « С а н и т а р н о - э п и д е м и о л о г и ч е с к и е  

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

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

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

п р о в е д е н и ю  с а н и т а р н о - п р о т и в о э п и д е м и ч е с к и х  ( п р о ф и л а к т и ч е с к и х )  м е р о п р и я т и й » ,  к л а с с  Б  

-  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы .

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

к о м п о н е н т о в  и  у п а к о в к и .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Н е  п р и м е н и м о .
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Гарантийные обязательства
П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с т а б и л ь н о с т ь  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  д о  о к о н ч а н и я  с р о к а  

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

в и н с т р у к ц и и .

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

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

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

п р о и з в о д и т е л е м .

Рекламации
П о  в о п р о с а м  к а ч е с т в а  п р о д у к ц и и  о б р а щ а т ь с я :

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « А з и я М е д К о н с а л т » ,  Р о с с и я ,  1 0 9 0 0 4 ,  г. М о с к в а ,  

в н .  т е р .  г, м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  Т а г а н с к и й ,  у л .  А .  С о л ж е н и ц ы н а ,  д .  2 7 ,  э т / п о м / к о м  1 / I I I / I 0 .

Т е л е ф о н :  + 7  4 9 5  9 8 8  4 7  4 4

E - m a i l :  i n f o @ a s i a m c . r u

Список литерату ры
1 . H a y e s  D ,  Z u r a w s k i  V ,  K u f e  D .  C o m p a r is o n  o f  c i r c u l a t i n g  C A 1 5 - 3  a n d  c a r c in o e m b r y o n ic  

a n t ig e n  l e v e ls  i n  p a t ie n t s  w i t h  b r e a s t  c a n c e r .  J o u r n a l  o f  C l i n i c a l  O n c o lo g y .  1 9 8 6 ; 4 ( 1 0 ) : 1 5 4 2  - 1 5 5 0 .

2 .  H i l k e n s  J, B u i js  F ,  H i l g e r s  J , e t  a l .  M o n o c l o n a l  a n t ib o d ie s  a g a in s t  h u m a n  m i l k - f a t  g lo b u l e  

m e m b r a n e s  d e t e c t in g  d i f f e r e n t i a t i o n  a n t ig e n s  o f  t h e  m a m m a r y  g la n d  a n d  i t s  t u m o r s .  I n t .  J . C a n c e r .  

1 9 8 4 ; 3 4 ( 2 ) : 1 9 7 - 2 0 6 .

3 .  C o l o m e r  R ,  R u ib a l  A ,  S a lv a d o r  L .  C i r c u l a t i n g  t u m o r  m a r k e r  l e v e ls  i n  a d v a n c e d  b r e a s t  c a r c in o m a  

c o r r e la t e  w i t h  t h e  e x t e n t  o f  m e t a s ta t ic  d is e a s e .  C a n c e r .  1 9 8 9 ; 6 4 ( 8 ) :  1 6 7 4 - 1 6 8 1 .

4 .  H a y e s  D F ,  S e k in e  H ,  O h n o  T ,  e t  a l .  U s e  o f  a  m u r i n e  m o n o c lo n a l  a n t i b o d y  f o r  d e t e c t io n  o f  

c i r c u l a t i n g  p la s m a  D F 3  a n t ig e n  l e v e ls  in  b r e a s t  c a n c e r  p a t ie n t s .  J. C l i n .  In v e s t ,  1 9 8 5 ; 7 5 ( 5 ) : 1 6 7 1 -  

1 6 7 8 .

5 .  D n i s t r i a n  A M ,  S c h w a r t z  M K ,  G r e e n b e r g  E J ,  S m i t h  C A ,  S c h w a r t z  D C .  C A  1 5 - 3  a n d  

c a r c in o e m b r y o n ic  a n t ig e n  in  t h e  c l i n i c a l  e v a lu a t io n  o f  b r e a s t  c a n c e r .  C l i n .  C h i m .  A c t a .  

1 9 9 1 ; 2 0 0 ( 2 - 3 ) : 8 1 - 9 3 .

6 .  H i l k e n s  J, K r o e z e n  V ,  B o n f f e r  J M ,  D e  J o n g - B a k k e r  M ,  B r u n i n g  P F .  M A M - 6  a n t ig e n ,  a  n e w  

s e r u m  m a r k e r  f o r  b r e a s t  c a n c e r  m o n i t o r in g .  C a n c e r  R e s .  1 9 8 6 ; 4 6 ( 5 ) : 2 5 8 2 - 2 5 8 7 .

7 .  P o n s - A n ic e t  D M ,  K r e b s  B P ,  M i r a  R ,  N a m e r  M .  V a l u e  o f  C A  1 5 :3  i n  t h e  f o l l o w - u p  o f  b r e a s t  

c a n c e r  p a t ie n t s .  B r .  J . C a n c e r .  1 9 8 7 ; 5 5 ( 5 ) : 5 6 7 - 5 6 9 .
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Перевод с английского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ

/Э м б л е м а /: К И Т А Й С К И Й  К О М И Т Е Т  П О  С О Д Е Й С Т В И Ю  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н О Й
Т О Р Г О В Л Е  (C C P IT )

К и т а й с к и й  к о м и т е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  ( C C P I T )  

М е ж д у н а р о д н а я  т о р г о в а я  п а л а т а  К и т а я  ( C C O I C )



0 2 5 0 5 1 4 0  /Голограф ическая  н акл е й ка /: К и т а й с к и й  ко м и т ет  по
содейст вию  м е ж д у н а р о д н о й  т орговле (C C P IT )

Китайский комитет по содействию международной торговле (CCPIT) 
Международная торговая палата Китая (CCOIC)

СЕРТИФИКАТ /Q R -к о д /

№ 2 4 1 1 0 0 В 0 / 0 4 2 6 9 1

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я ,  ч т о  п е ч а т ь  к о м п а н и и  « А У Т О Б И О  

Д И А Г Н О С Т И К С  К О . ,  Л Т Д . »  ( A U T O B I O  D I A G N O S T I C S  С О . ,  L T D . )  н а  п р и л о ж е н н о м  

Д О К У М Е Н Т Е  я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

/П е ч а т ь /: У Д О С Т О В Е Р Е Н И Е   ̂К И Т А Й С К И Й  К О М Ж Е Т  П О  С О Д Е Й С Т В И Ю
М Е Ж Д У Н А Р О Д Н О Й  Т О Р Г О В Л Е  (C C P IT )

/Р ельеф ны й от т иск на  удост оверит ельной накч ей ке /: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  /н ер а зб о р ч и в о /

Китайский комитет по содействию  
международной торговле (CCPIT)

/П е ч а т ь /:  С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  *  

К И Т А Й С К И Й  К О М И Т Е Т  П О  
С О Д Е Й С Т В И Ю  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н О Й  

Т О Р Г О В Л Е  (C C P IT )

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я :  

Г а о  Л и ч а о  ( G a o  L i c h a o )

Д а т а :  2 2  а в г у с т а  2 0 2 4  г .

Удостоверение можно проверить по ссылке: http;//wu^v.rzccpit.com/validate.html.

/В одны й  знак/: К ит айский  ком ит ет  по  содейст вию  м еж дународной  т орговле (C C PIT) М еж дународная
т орговая n a ia m a  К ит ая (С С 01С )



«Аутобио Д иагностике Ко., Лтд.»
(Autobio Diagnostics Co., Ltd.)
(N o.87 Jingbei Yi R oad, N ational E co& T ech  D ev elo p m en t 

A rea Z h en g zh o u , C h in a , 4 5 0016)
/Л о г о т и п /: «А ут обио»  т е л .:  + 8 6 -3 7 1 -6 7 9 8 5 3 1 3 ; эл. почта: in fo@ au to b io -

d iagnostics.com

w w w .au to b io -d iag n o stic s.co m

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я ,  ч т о  п р и л а г а е м ы й  д о к у м е н т  я в л я е т с я  т о ч н о й  и  в е р н о й  к о п и е й  

с л е д у ю щ е г о  д о к у м е н т а :

Инструкция по применению медицинского изделия

Набор реагентов для количественного определения ракового антигена в сыворотке 
крови человека (СА15-3 CLIA Microparticles (СА15-3)) на анализаторах  
иммунохемилюминесцентных серии AutoLumo

УТВЕРЖ ДЕНО:

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD., («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»), No. 87 
Jingbei Yi Road, National Eco & Tech Development Area, 450016 Zhengzhou, People’s 
Republic o f China (Китайская Народная Республика)

/П е ч а т ь /: С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я  *  К И Т А Й С К И Й  К О М И Т Е Т  П О  С О Д Е Й С Т В И Ю
М Е Ж Д У Н А Р О Д Н О Й  Т О Р Г О В Л Е  (C C P IT )

Имя, фамилия; Линда Лю (Linda Liu)

Должность: менеджер по нормативно-правовым вопросам компании Autobio
Diagnostics Co., Ltd. («Аутобио Диагностике Ко., Лтд.»)

Подпись; /П о д п и с ь /

Место и дата выдачи: 16 августа 2024 г., Autobio Diagnostics Co., Ltd. («Аутобио 
Диагностике Ко., Лтд.»)

/П е ч а т ь /:  A U T O B IO  D IA G N O S T IC S  C O ., L T D . («А ут об ио  Д и агн о ст и ке  К о ., Л т д .» ) *  
4 1 0 1 0 5 5 1 6 1 2 9 4
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k l v
Российская Федерация

Город М осква
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