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на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса имм^^отло 
к SS-A/RO (MAGLUMI^^ Anti-SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемил 

анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, в вариантах ис

(для применения на территории Российской Федерации)
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Н абор реагентов in vitro  д л я  количественного  определения ан ти тел  кл асса  и м м ун оглобули н  G  к  SS-A /RO  
(M A G L U M F ' A nti-SS-A /RO  IgG  (CLLA)), методом им м унохем илю м инесцентного  ан ал и за  на авто м ати ч ески х  

нализаторах  M A G L U M P , в  вар и ан тах  исполнения

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Н абор  реаген тов  in v itro  для  коли чествен н ого  о п р ед ел ен и я  ан ти тел  к л асса  и м м у н о гл о б у л и н  G к S S -A /R O  в 
сы воротк е  и плазм е крови  ч еловек а  на ан ал и зато р ах  M A G LU M I® . Результаты  и ссл ед о в ан и я  п р ед н азн ач ен ы  для 
д и агн о сти к и  си н дром а Ш егр ен а  и си стем н о й  красн ой  волчан кой  (С К В ) в ко м б и н ац и и  с д р у ги м и  кл и н и ч еск и м и  
и л або р ато р н ы м и  д ан н ы м и .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
А н ти н у кл еар н ы е ан ти тел а  (A N A ) п р ед ставл яю т собой  р азн о о б р азн \'ю  гр у п п у  ач то ан ти тел , ко то р ы е  р асп о зн аю т  
м н о ж ествен н ы е вн у тр и кл ето ч н ы е а н ти ге н ы ’. В н асто ящ ее  врем я п р и н ято  счи тать , ч то  A N A  со д ер ж ат  д ва  
осн о вн ы х  ти п а  антител , первая группа вкл ю чает  ан ти тел а  п роти в  Д Н К  и ги сто н о в , а вторая  гр у п п а  вкл ю ч ает  
ау то ан ти тел а  к эк стр аги р у ем ы м  ядерн ы м  ан ти ген ам  (E N A ) l  A N A  являю тся  к л ю ч ев ы м и  б и о м ар кер ам и  при 
оц ен ке  ревм ати чески х  заб о леван и й , таки х  как  С и стем н ая  К расн ая  во л ч ан ка  (S L E ), си н д р о м  Ш егрен а  (S S ), 
С и стем н ы й  склероз (S S c), С м еш ан н ое  заб о леван и е  со ед и н и тел ьн о й  ткан и  (M C T D ), п о л и м и о зи т /д ер м ато м и о зи т  
(P M /D M ) и п ерви чн ы й  б и л и ар н ы й  цирроз (Р В С )'-'\
SS - это  хр о н и ческо е  восп али тельн ое  ау то и м м у н н о е  заб о леван и е , х ар ак тер и зу ю щ ееся  л и м ф о ц и тар н о й  
и н ф и льтрац и ей  слезны х, слю н н ы х , ко н ъ ю н кти вал ьн ы х  и гло то ч н ы х  сл и зи сты х  ж ел ез с р азл и ч н ы м  во влечен и ем  
внегелочн ой  ткани'^. К ли н и ческая  картин а м о ж ет  зн ач и тел ьн о  варьи роваться  о т  о т н о си тел ь н о  л егк и х  си м п то м о в  
си кка, артралги й  и у стал о сти  до  тяж ел ы х  системньЕх си м п то м о в , таки х  как  васку л и т , гл о м ер у л о н еф р и т  и 
м н ож ество  н евр о л о ги ч ески х  проявлений . Н ео дн о р о дн о сть  п ри зн аков  и си м п то м о в  часто  п р и во д и т  к зад ер ж ке  в 
постан овке  диагноза^. SS м ож ет п р и су тство вать  как  п ер ви чн о е  заб о л ев ан и е  без как и х -л и б о  д р у ги х  
со п у тству ю щ и х  си м п том ов  (п ерви чн ы й  SS) или как  вто р и ч н о е  заб о л ев ан и е  с д р у ги м и  ау то и м м у н н ы м и  
заб о леван и ям и , таки м и  как  ревм атои дн ы й  ар тр и т  (R A ), SL E  и SSc (в то р и ч н ы й  SS)^. С о о б щ аем ая  
расп ростран ен н ость  п ер ви чн о го  SS колеблется  о т  0 ,5%  до  3 ,0% , а  р асп р о стр ан ен н о сть  вто р и ч н о го  SS н аи бо л ее  
вы сока у  п ац и ен тов  с RA  и, по оц ен кам , со ставл яет  около  20% '’’ SS п о р аж ает  ж ен щ и н  чащ е, чем  м уж чи н  
(со о тн о ш ен и е  ж ен щ и н  и м уж чи н  9:1), о бы чн о  на четвертом  и пятом  д еся ти л ети я х  ж изни^.
А н ти тел а  к аутоан ти ген у  S S -A /R o  являю тся одн и м  из наи более  часты х  с е р о л о ги ч еск и х  м ар кер о в  ау то и м м у н и тета  
при заб олеван и ях  со еди н и тел ьн о й  ткан и . О н и  п р и су тству ю т  в сы во р о тк е  крови  4 0 -9 5 %  п ац и ен то в  с SS и 2 0 -6 0 %  
п ац и ен тов  с SLE^*'®. М и ш ен ям и  антител  к S S -A /R o  являю тся  б ел к о вы е  ан ти ген ы , ко то р ы е  являю тся  ч астью  
м ал ы х  ри б о н у к л ео п р о теи н о в  (R N P ), со д ер ж ащ и х  одн у  из четы р ех  м алы х  Р Н К , н азы в аем ы х  h Y l ,  hY 3, hY 4 и hy58. 
В д оп о л н ен и е  к у си л ен н ы м  вн еглан д улярн ы м  п роявлен и ям  SS, н ал и ч и е  ан ти тел  к а н ти -S S -A /R o  у м атери  
у в ел и ч и в ает  риск н ео н атал ьн о й  волчан ки  и п олной  блокады  сер дц а  у  плода^’̂ . А н ти тел а  к ан ти -S S -A /R o  в 
осн овн ом  образую тся  п араллельн о  с ан ти тел ам и  к ан ти -S S -B , и ко м б и н и р о в ан н о е  о б н ар у ж ен и е  ан ти тел  к 
ан ти -S S -A /R o  и ан ти -S S -B  м ож ет у л у чш и ть  п оказатели  об н ар у ж ен и я  SS.

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
С эн д ви ч-м ето д  и м м у н о х ем и лю м и н есц ен тн о го  анализа.
П р едвари тельн о  разведен н ы й  образец , б уф ер , м агн и тн ы е м и к р о части ц ы , п о к р ы ты е  ан ти ген о м  S S -A /R o , 
тщ ател ьн о  п ер ем еш и ваю т и и н куб и рую т до  об р азо ван и я  и м м у н н ы х  ком п лексов . П о сл е  и н куб ац и и  м атер и алы , 
связан н ы е  с м агн и тн ы м и  м и к рочасти ц ам и , уд ер ж и ваю тся  в м агн и тн ом  поле, в то  вр ем я  как  н есвязан н ы е 
м атери алы  см ы ваю тся  во врем я ци кла п ром ы вки . Затем  д о б ав л я ю т  м етку  А Б Э Л  с м ы ш и н ы м  м о н о к л о н ал ьн ы м  
ан ти телом  к IgG  человека, и н куб и рую т с об р азо ван и ем  сэн д ви ч -ко м п лек со в . П осле о саж д ен и я  в м агн и тн о м  поле 
надосадочну 'ю  ж и дко сть  сли ваю т, а затем  п р о во д ят  ещ е  один  цикл п ром ы вки . В п о сл ед ств и и  д о б ав л я ю т  стар тер  
\+ 2  д ля  и н и ц и и рован и я  х ем и л ю м и н есц ен тн о й  реакц и и . С вето во й  си гн ал  и зм ер яется  ф о то у м н о ж и тел ем  в 
отн о си тел ьн ы х  свето вы х  еди н и ц ах  (R L U ), которы й  п р оп орц и он ален  ко н ц ен тр ац и и  ан ти тел  IgG  к ан ти -S S -A /R o , 
п р и су тству ю щ и х  в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммуноглобулин G к SS-A/RO 
(M AG LUM I^ Anti-SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах испазнення:
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Вариант исполнения 1
Набор реагентов in vitro для количественного определении антител класса иммуноглобулин G к 
SS-A/RO (M A G L U M P  Anti-SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемилю минесцентного анализа на 
автоматических анализаторах M AGLUM I^, 30 тестов, в составе:

К артридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Л иоф илизированны е м агнитны е микрочастицы 
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
И нструкция по применению

1 шт.
1.0 мл
1.0 мл
I флакон
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 2
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса нмхтуноглобулин G к 
SS-A/RO (M A G L U M F  Anti-SS-A/RO IgG (CLIA)), методом иммунохемилю.минесцентного анализа на 
авто.матическнх анализаторах M A G L U M P, 50 тестов, в составе:

К артридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лиофилизированны е м агнитны е микрочастицы 
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 2 
Сертификат отдела контроля производителя 
Инструкция по применению

I ш т.
1.0 мл
1.0 мл
1 флакон
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А
К о м п о н ен т С о став 50 тесто в 30 тесто в
Л и о ф и л и зи р о в а н н ы е
м агн и тн ы е
м и к р о ч аст и ц ы

М агнитны е м и кр о части ц ы , п о кры ты е ан ти ген ом  
S S-A /R o ( -2 .8 0  м кг/ф л ако н ) в буф ере PB S, NaN3 
(<0,1 % ).

1 ф лакон 1 ф лако н

■а
■Ь
S

rt

»
2
S
Й
2
S

Б у ф ер  м а гн и т н ы х  
м и к р о ч асти ц

Буф ер P B S ,N a N 3 (< 0 ,l% ). 2,8 мл 2 ,8  мл

К ал и б р а то р  н и зкого  
у р о в н я

Н изкая ко н ц ен трац и я  ан ти тел  IgG  к ан ти -S S -A /R o  в 
буф ере PB S. NaN3 (< 0 Л % ). 1,0 мл 1,0 мл

К ал и б р а то р  
в ы со к о го  у р о в н я

В ы сокая ко н ц ен трац и я  антител  IgG  к ан ти -S S -A /R o  в 
буф ере PB S, N aN s (<0,1 % ). 1,0 мл 1,0 мл

Б у ф ер н ы й  р ас тв о р B SA , NaN3 (<0,1 % ). 10,0 мл 6,3 мл

М етк а  А Б Э Л
М етка А Б Э Л  с м о н о кл о н ал ьн ы м  ан ти телом  к IgG  
человека (м ы ш ь) ( -2 5 .0  нг/м л) в бу ф ер е  T ris-H C l, N aN s 
(<0,1% ).

12,5 мл 7,8 мл

Д и л ю ен т Буф ер PB S. N aN 3 (< 0 Л % ). 15-0 мл 8,0 мл

К о н тр о л ь  1 Н изкая ко н ц ен трац и я  ан ти тел  IgG  к ан ти -S S -A /R o  (10.0  
У  Е /м л) в б у ф ер е  P B S , N aN s (<0,1 % ). 1,0 мл 1,0 мл

К о н тр о л ь  2
В ы сокая ко н ц ен трац и я  антител  IgG к ан ти -S S -A /R o  (100  
У Е /м л) в б у ф ер е  P B S , N aN j (<0.1 % ). 1,0 мл 1,0 мл

Л ен та  для  зап еч аты ван и я  картри д ж а с р еаген там и 3 шт. 3 шт.
Н аклейки  со  ш три х-кодам и  для контроля 1 4 шт. 4  шт.
Н аклей ки  со  ш три х-кодам и  для контроля 2 4 шт. 4 шт.
С ер ти ф и кат  о тдел а  контроля п рои зводи теля 1 шт. 1 шт.
И н струкц и я  по п р и м ен ен и ю 1 шт. 1 шт.

Магнитные микрочастицы лиоф 11иаированы  и должны быть восстановлены буфером для магнит ны х  
микрочастиц^ cw. раздел Подготовка магнит ных микрочастиц.

И здели я, и сп ользую щ и еся  в ком бин ац ии  
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М а т е р и а л Х о р у
А н ал и зато р  авто м ати ч ески й  и м м у н о х ем и лю м и н есц ен тн ы й  M A G LU M I®  с 
п р и н адл еж н о стям и _________ РЗН  2 0 2 1 /1 5 7 4 0

Р еакц и о н н ы е м одули (R eac tio n  M odule) д ля  авто м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН  2 0 2 1 /1 4 8 6 2

Н абор реагентов  S tarter (S ta rte r 1, S tarter 2) д ля  ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН  202 1 /1 4 8 5 8

М еш ок для отходов (W aste Bag) для автоматических анализаторов M AGLUM I® РЗН  2021/14988
К онтроль изм ерен и й  л ю м и н есц ен ц и и  (L ig h t C h eck ) д л я  авто м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН  2 0 2 1 /1 4 8 6

К о н ц ен тр ат  для очи стки  (W ash C o n cen tra te ) д ля  авто м ати ч еск и х  ан ал и зато р о в  
M A G LU M I® РЗН  2021 /1 4 8 6 3

Р аствор  для очи стки  систем ь[ п р о б и р о к  (S y stem  T ub in g  C lean in g  S o lu tio n ) для  
ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН  2021/14881

Н акон ечни к (T ip) для  ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G LU M I® РЗН  2 0 2 3 /2 1 4 5
Р еакц и о н н ы е чаш ечки  (R eac tio n  C up) для ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р о в  M A G L U M I® РЗН  2 0 2 3 /2 1 4 5 2

Конкретные необходимые изделия и спецификации изделий для каж дой модели см. в Руководстве по эксплуатации 
анализатора MAGLUMI®.
Заказы вай те  д ан н ы е м атери алы  у  Ш эн ьчж эн ь  Н ью  И н д астр и з Б и ом ед и кал  И н ж и н и р и н г  К о ., Л тд  (S N IB E  С о., L td.) 
или у н аш и х  у п о л н о м о ч ен н ы х  п ред стави телей  по РФ .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И  М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
•  Д ля д и агн о сти ки  in vitro .
•  Т олько  для п р о ф есси о н ал ьн о го  исп ользован ия.
•  С о б лю д ай те  об ы чн ы е меры  п ред осторож н ости , н ео б х о ди м ы е для  о б р ащ ен и я  со  в сем и  л аб о р ато р н ы м и  

реагентам и .
•  С ледует  п ри нять м еры  ин ди ви дуальн ой  защ и ты  для п р ед о твр ащ ен и я  ко н так та  л ю б о й  части  ч ел о веч еск о го  тела  

с пробам и , реагентам и  и кон тролям и , и они  д о лж н ы  со о тветство вать  м естн ы м  тр еб о в ан и ям  к п р о вед ен и ю  
теста.

•  Д ля получения н ад еж н ы х  результатов  н ео б х о д и м а  к вал и ф и ц и р о ван н ая  м ето д и к а  и стр о го е  сл едо ван и е  
вкл ад ы ш у  к уп аковке.

•  Н е и сп ользуй те  набор  п осле и стечен и я  срока годн ости , у казан н о го  на эти к етк е  (18  м есяц ев  с даты  
изготовления).

•  Н е чередуй те ком п он ен ты  разн ы х  реаген тов  или  серий.
•  И зб егай те  образован и я  пены  во всех  р еаген тах  и ти п ах  об разц ов  (образц ы , кал и б р ато р ы  и кон троли ).
•  В се  отходы , связан н ы е с би ол о ги чески м и  об разц ам и , б и о л о ги ч еск и м и  р еаген там и  и од н о р азо вы м и  

м атери алам и , и сп ользуем ы м и  для теста , сл ед у ет  рассм атр и вать  как  п о тен ц и ал ьн о  и н ф ек ц и о н н ы е  и 
ути л и зи р о вать  в соответстви и  с м естн ы м и р у ко во д ящ и м и  п ри н ц и п ам и .

•  Э тот  п род укт со дер ж и т  ази д  натрия. А зи д  натрия м о ж ет  вслу'пать в реакц и ю  со  сви н ц о м  или м ед ью  с 
об разован и ем  взр ы во о п асн ы х  азидов м еталлов . С р азу  ж е после у ти л и зац и и  п р о м о й те  б о льш и м  объ ем ом  воды , 
чтобы  п ред отврати ть  н акоп лен и е азида. Д ля п олучения д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и  см . П асп орта  
безоп асн ости , п р ед о ставл яем ы е по зап росу  сп ец и али стов .

П ри м ечан и е: Е сли в отн ош ен и и  и зделия п рои зош ел  какой -ли б о  сер ьезн ы й  и н ц и д ен т , со о б щ и те  об этом  в 
ком п ан и ю  Ш эн ьч ж эн ь  Н ью  И н дастри з Б и ом еди кал  И н ж и н и р и н г К о ., Л тд . (S n ibe) или  н аш ем у  у п о л н о м о ч ен н о м у  
п ред стави телю , а  т акж е  в ком п етен тн ы й  орган  государства , в которой  вы зар еги стр и р о в ан ы .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С Р Е А Г Е Н Т А М И
•  Ч тобы  избеж ать загр язн ен и я , н адевай те  чи сты е п ерчатки  при работе  с н аб ором  р еаген то в  и об разц ом . П ри 

об ращ ен и и  с набором  реаген тов  зам ен и те  перчатки , которы е ко н так ти р о вал и  с о б р азц ам и , т а к  как  введен и е  
об разц ов  п ри ведет  к н ед остоверн ы м  результатам .

•  Н е исп ользуй те  набор  в н еи сп равн ы х  усл о ви ях ; н ап ри м ер , набор  п р о текает  через гер м ети зи р у ю щ у ю  л ен ту  или 
где-ли бо  ещ е, очеви дн о , что  в реаген тах  (за  и склю чен и ем  м агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц ) о б н ар у ж ен ы  м утн ости  или 
осадки , или кон трольн ое  зн ач ен и е  н еод н ократн о  вы х о д и т  за  п р еделы  у к азан н о го  д и ап азо н а . Е сли  набор  
находи тся  в н еи сп р авн о м  состоян и и , п ож алуй ста , свяж и тесь  со  S nibe или  н аш и м  авто р и зо ван н ы м  
д и стри бью тором .

•  Ч тобы  избеж ать и сп арен и я  ж и дкости  в о ткр ы ты х  наборах  р еаген то в  в х о л о д и л ьн и к е , рек о м ен д у ется , чтобы  
откры ты е наборы  реаген тов  бы ли зап ечатан ы  л ен то й  для  зап еч аты ван и я  к ар тр и д ж а  с р еаген там и , 
содерж ащ и м и ся  в у п аковке. Л ен та  для  зап ечаты ван и я  картри д ж а с  р еаген там и  п р ед н азн ач ен а  для о д н о р азо во го  
исп ользован ия и, если  требуется  б ольш е лен т, п ож алуй ста , свяж и тесь  со  S n ibe  или н аш и м  авто р и зо ван н ы м  
д и стри бью тором .

•  С о  врем ен ем  о стато ч н ы е  ж и дкости  м огу т  вы сохн уть  на п оверхн ости  п ерегород ки . О б ы ч н о  это вы су ш ен н ы е  
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соли , которы е не вл и яю т на эф ф ек ти вн о сть  теста.
•  И сп ользуй те всегда  один и т о т  ж е  ан али затор  д ля  откр ы то го  кар тр и д ж а с реаген там и .
•  И нструкц ии  по во сстан о влен и ю  и см еш и ван и ю  м агн и тн ы х  м и к р о ч асти ц  см . в р азд ел е  "П о д го то в к а  м агн и тн ы х  

м и крочасти ц  и реагентов" в кл ад ы ш а-и н стр у кц и и  в уп аковке.
•  Д ля получения д о п о л н и тел ьн о й  и н ф орм ац и и  о подаче реаген тов  во врем я работы  си стем ы , п о ж алу й ста , 

обрати тесь к И нструкц ии  по эксп л у атац и и  ан али затора.

Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
•  Не зам ораж и вай те  картри д ж  с реаген там и .
•  Х рани те набор реагентов  вер ти кал ьн о , чтобы  о б есп ечи ть  полнл'ю  д о сту п н о сть  м агн и тн ы х  м и к р о части ц . 

З ащ и щ ай те от п рям ы х со л н еч н ы х  лучей .
С т аб и л ь н о ст ь  реаген то в
В н еоткры том  виде при тем п ер ату р е  2 -8°С Д о  у казан н о го  ср о ка  годн ости  (18  м есяц ев  с д аты  и зго то вл ен и я)
В откры том  виде при тем п ер ату р е  2-8^С 6 недель
Н а борту 4 недели
С т аб и л ь н о ст ь  кон тр о л ей
В неоткры том  виде при тем п ер ату р е  2-8^С Д о  указан н о го  ср о ка  годн о сти  (18  м есяц ев  с датьг и зго то вл ен и я '
В откры том  виде при тем п ер ату р е 6 часов
В откры том  виде при тем перат>  ре 2 -8°С 6 н едель
Зам о р аж и ван и е  при тем п ер ату р е  -20®С 3 м есяц а
Ц иклы  зам ораж и ван и я  и р азм о р аж и ван и я не б олее  3 раз

С Б О Р  И  П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А ЗЦ О В  
Т и п ы  образц ов
Т олько  перечи слен н ы е ни ж е о б р азц ы  б ы ли  исп ы тан ы  и при знаны  п р и ем л ем ы м и .

Т и п ы  образц ов  П р о б и р к и  д л я  сбора образц ов

С ы в о р о т к а П р о б и р ки  без д о б ав о к /п р и н ад л еж н о стей  или 
свер ты ван и я  или акти ватор  свер ты ван и я  с гелем .

п р о б и р ки , со д ер ж ащ и е  акти вато р

П л азм а К 2-Э Д Т А  или п робирки  с гепарин ом  натрия
•  П еречи слен н ы е типы  о б р азц о в  бы ли  п ротести рован ы  с и сп о льзо ван и ем  п р о б и р о к  для  о тб о р а  п роб , которы е 

бы ли  ком м ерчески  д о сту п н ы  на м о м ен т  и сп ы тан и я, т .е. не все и м ею щ и еся  п р о б и р к и  всех  п р о и зво ди тел ей  
бы ли протести рован ы . С и стем ы  отбора п роб  р азл и ч н ы х  п р о и зво д и тел ей  м о гу т  со д ер ж ать  р азл и ч н ы е 
м атери алы , которы е в н ек о то р ы х  слу чаях  м огу т  п овли ять  н а  резу л ьтаты  и сп ы тан и й . П ри  и сп о льзо ван и и  
проби рок  для отбора в н и м ател ьн о  сл еду й те  и н стр у кц и ям  п р о и зво ди тел ей  п роби рок .

У сл о ви я  д л я  образц ов
•  Н е исп ользуй те  тер м и ч еск и  и н акти ви р о ван н ы е о б р азц ы  или о б р азц ы  си л ьн о  

гем о ли зи р о ван н ы е/ги п ер л и п и дем и ч ески е  и образцы  с явн ы м  м и кробн ы м  загр язн ен и ем .
•  У беди тесь, что перед  ц ен тр и ф у ги р о ван и ем  в об разц ах  сы во р о тк и  п р о и зо ш л о  п о л н о е  о б р азо в ан и е  сгустка . В 

н екоторы х об разц ах  сы во р о тк и , о со б ен н о  у п ац и ен тов , п о л у ч аю щ и х  ан ти к о агу л ян тн у ю  и ли  тр о м б о л и ти ч еск у ю  
терап и ю , м ож ет н аб лю д аться  у вел и ч ен и е  врем ен и  свер ты ван и я  крови . Е сли  о б р азец  сы воротки  
цен три ф уги руется  до  п ол н о го  сверты ван и я , нали чи е ф и б р и н а  м о ж ет  п ри вести  к о ш и б о чн ы м  р езу л ьтатам .

•  О бразц ы  д олж н ы  бы ть сво б о д н ы  от ф и б р и н а  и д р у ги х  тв ер д ы х  частиц .
•  Д ля п редотвращ ен и я п ер екр естн о го  загр язн ен и я  р еко м ен д у ется  и сп о льзо вать  о д н о р азо в ы е  п и п етки  или 

након ечн и ки  пипеток.

П о д го то вка  к  ан ал и зу
•  П роверьте  все образцы  на н ал и ч и е  пены . П еред  ан ал и зо м  у д ал и те  п ен у  с п о м о щ ью  п ал о ч к и -ап п л и като р а . 

И сп ользуй те н овую  п ал о ч ку -ап п ли като р  для каж дого  о бразц а, чтобы  п р ед о твр ати ть  п ер ек р естн о е  загр язн ен и е.
•  Зам орож ен н ы е образц ы  д о л ж н ы  бы ть п олн остью  р азм о р о ж ен ы  перед  см еш и ван и ем . Т щ ател ь н о  п ер ем еш ай те  

разм орож ен н ы е образц ы , встряхи вая  на низкой  скорости  или о сто р о ж н о  п ереворач и вая . В и зу ал ьн о  о см о тр и те  
образцы . Е сли н аблю дается  н асл о ен и е  или расслоен и е , п ер ем еш и вай те  до  т е х  пор , п ока о б р азц ы  не стан у т  
зам етн о  одн ородн ы м и . Е сли  о бразц ы  не п ерем еш ан ы  тщ ател ьн о , м огут  б ы ть  п о л у ч ен ы  п р о ти во р еч и вы е  
результаты .

•  О бразцы  не д олж н ы  со д ер ж ать  ф и б ри н ы , эри троц и ты  или д р у ги е  твер ды е части ц ы . Т аки е  об р азц ы  м огут  
давать  н адеж н ы е резу л ьтаты  и д о лж н ы  бы ть ц ен тр и ф у ги р о ван ы  п еред  и сп ы тан и ем . П ер ен еси те  осветлен н ы й  
об р азец  в чаш ку для о б р азц о в  или п роби рку  для втори ч н ого  тести р о ван и я . Д ля ц е н тр и ф у ги р о в ан н ы х  о б р азц о в  
с л и п и дн ы м  слоем  п ерен оси те  то лько  о светл ен н ы й  образец , а  не л и п ем и ч ески й  м атери ал .

•  О бъем  пробы , н еоб ходи м ы й  для  одн о кр атн о го  о п ред елен и я  этого  теста  со ставл яет  10 мкл.

Х р ан ен и е образцов
О бразцы , и звлечен н ы е из разд ел и тел ьн о го  слоя, эр и тр о ц и ты  или  сгу сто к  крови  м о гу т  х р ан и ться  д о  8 часов  при
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температ>-ре 15-25°С , или 7 д н ей  при тем п ер ату р е  2 -8°С . или 3 м есяц а  зам о р о ж ен н ы м и  при  те м п е р а ту р е  -20°С
или ниж е. Бы ли оц ен ен ы  зам о р о ж ен н ы е  о бразц ы , п од вер гн у ты е  до 3 ц и клов  зам о р аж и в ан и я /о ттаи в ан и я .

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в
•  О бразцы  у п ак о вы ваю тся  и м арки рую тся  в со о тветстви и  с п р и м ен и м ы м и  м естн ы м и  п р ави лам и , касаю щ и м и ся  

тр ан сп о р ти р о вки  кл и н и ч ески х  об разц ов  и и н ф ек ц и о н н ы х  вещ еств.
Не д о п ускается  превы ш ен и е у казан н ы х  вы ш е огр ан и ч ен и й  по хран ен и ю .

Р а з б а в л е н и е  о б р а з ц о в
•  О бразцы  с ко н ц ен трац и ей  ан ти тел  IgG к S S -A /R o  вы ш е ан ал и ти ч еско го  и н тер вал а  и зм ерен и я  м о гу т  бы ть 

разбавлен ы  д и л ю ен то м  л и б о  по п рото ко л у  ав то м ати ч еско го  р азб авл ен и я , л и б о  по п р о ц ед у р е  ручн ого  
разбавления. Р еком ен дуем ое  со о тн о ш ен и е  разбавлен и я  со ставл яет  1:20 (о б ъ ем  о б р азц аю б щ и й  объем ). 
К онц ентрац ия разб авл ен н о й  пробы  д о лж н а  со ставл ять  > 20  У Е /м л.

•  П ри ручном  разб авлен и и  у м н о ж ьте  п олучен н ы й  р езу л ьтат  на ко эф ф и ц и ен т  разб авлен и я . Д ля  разб авлен и я  
ан али заторам и  п р о грам м н ое  о б есп ечен и е  ан ал и зато р а  авто м ати ч ески  у ч и т ы в а е т  р азб авл ен и е  при расчете  
кон ц ен трац и и  образца.

П Р О Ц Е Д У Р А  А Н А Л И З А
П о д го т о в к а  р е а г е н т а
•  Д остан ьте набор реагентов из коробки и визуально осм отри те пробирки  реаген тов  в картри дж е на предм ет 

протечек на герм ети зирую щ ей лен те  или в другом  месте. Если утечки  нет, пожа^зуйста, аккуратн о  оторвите 
герметизирую щ >то ленту._____________________________________________________________________________________________

Подготовка магнит ных микрочастиц
• Магнитные микрочастицы поставляются в лиоф т изированной форме. Флакон^ содержащий 

лиофилизированные магнитные микрочастицы^ необходимо осторожно открыть и восстановить 
микрочастицы с помощью буфера магнит ных микрочастиц.

• Переместите 2 м л  буфера для .магнитных .микрочастиц из картриджа с реагентами (рабочая и 
рифленая пробирка для реагентов на дне) во флакон^ содержащий лиоф илизированные .магнитные 
.микрочастицы, закройте резиновой пробкой и осторожно встряхните. Д айт е растворенным  
магнитным микрочастицам постоять 10-15 .минупи

• Аккуратно пере.мешайте, чтобы обеспечить однородность. Избегайте сального встряхивания при 
растворении (избегайте образования пены).

• Перенесите все восстановленные магнитные .микрочастицы из флакона в отде.зение картриджа с 
.магнитными микрочастицами и равно.мерно с.мешайпге ее с оставшамся буферо.м .магнитных 
.микрочастиц, затем по.местите подготовленный набор в анализатор.

• После использования набор, включающ ий восстанов.1енные магнитные .микрочастицы, следует  
хранить при те.мпературе 2-8^С в вертикальном по.ю.жении.__________________________________________

•  О ткройте дверц у  зоны  реагентов; удерж ивайте ручку реагента, чтобы  п ри бли зи ть  R F ID -м етку  к счи ты вателю  
RFID  (при м ерн о на 2 секу'нды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал  указы вает  на усп еш н о е  
зондирование.

•  Удерживая реагент прям о, вставьте его в н и ж ню ю  часть вдоль пустой  дорож ки  реагента.
•  П роверьте, усп еш н о  ли отображ ается инф орм ация о реагенте в п рограм м н ом  ин терф ейсе, в п ротивн ом  случае 

повторите оп и сан н ы е вы ш е д ва  ш ага.
•  Ресуспендирование м агнитны х м икрочастиц  происходит автом атически  при усп еш н ой  загрузке набора, 

гарантируя, что м агнитны е м икрочастиц  полностью  ресуспендированы  однородн о перед исп ользован ием .

К а л и б р о в к а  т е с т а
•  В ы берите тест  для калибровки  и вы полни те оп ерац и ю  калибровки  в и н терф ей се области  реагентов. Д ля 

получения доп олн и тельн ой  и н ф орм аци и  о заказе калибровок см . раздел  "К али бровка" И н струкц и и  по 
эксплуатации анализатора.

•  В ы полните повторную  калибровку' в соответствии  с ин тервалом  калибровки , требуем ы м  во 
вклады ш е-ин струкции  в упаковке.

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
•  П ри и сп ользован и и  новой сери и  п роверьте  или о тр едакти р у й те  и н ф о р м ац и ю  о ко н тр о л е  качества .
•  О тскан и руй те  ш три х-код  ко н тр о л ьн о го  м атери ала , вы бери те с о о тв етств у ю щ у ю  и н ф о р м ац и ю  о кон троле 

качества и вы п олн и те  тести р о ван и е . Д ля п олучен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и  о  заказе  ср едств  кон троля 
качества  об р ати тесь  к разделу  "К он троль качества" И н струкц и и  по эк сп л у атац и и  ан али затора .

Т е с т и р о в а н и е  о б р а з ц а
•  П осле у сп еш н о й  загрузки  об р азц а  вы б ери те  о б р азец  в и н тер ф ей се  и о тр ед акти р у й те  т е ст  д ля  образц а, 

пoдJ^eжaщeгo тести р о ван и ю , и вы п олн и те  тести рован и е . Д ля п олучен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и  о  заказе  
об разц ов  для п ац и ен тов  об р ати тесь  к разделу  "Заказ образц ов" И н стр у кц и и  по эк сп л у атац и и  ан али затора .

Ч тобы  о б есп ечи ть  н ад л еж ащ у ю  эф ф ек ти вн о сть  теста , строго  п р и д ер ж и вай тесь  И н стр у кц и й  по эксп л у атац и и
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анализатора.

К ал и б р о в к а
П рослеж и ваем ость : Э то т  м етод  был стан дар ти зи р о ван  в со о тветстви и  с вн у тр ен н и м  р еф ер ен тн ы м  стан д ар то м  
Snibe.
П роверка калибраторов, сп ец и ф и чн ы х для теста , позволяет определить значения отн оси тельн ой  световой  еди ниц ы  

EILU) для корректировки  калибровочной м астер-кривой .
П овторную  кал и б р о вку  реком ен д уется  вы п о л н ять  следую щ и м  образом ;
•  В сякий раз, когда и сп ользуется  новая серия р еаген та  или стартера  1+2.
•  К аж ды е 7 дней .
•  А н али затор  прош ел  тех о бсл у ж и ван и е .
•  Значения кон троля н аход ятся  за  пределам и  у казан н о го  ди ап азон а .
•  К аж ды й раз и сп ользуется  н овы й  набор.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
К онтроли р еко м ен д у ю тся  для о п ределен и я  тр ебо ван и й  к кон тролю  кач ества  для  это го  теста  и д о л ж н ы  
вы полняться  в одн о кр атн о м  р еж и м е для кон троля эф ф ек ти вн о сти  теста . С м . о п у б л и к о в ан н ы е  р у ко в о д ящ и е  
при нци пы  для о б щ и х  р еком ен дац и й  по к о н ф о л ю  качества , нап ри м ер , Р у к о во д ство  И н сти ту та  к л и н и ч е с к и х  и 
л або р ато р н ы х  стан д ар то в  (C L S I) С 24 или д р у ги е  о п у б л и ко ван н ы е р у к о в о д я щ и е  п ри н ц и п ы
К он троль кач ества  р еко м ен д у ется  п р о во д и ть  один  раз в д ен ь  и сп о льзо ван и я , или  в со о тветстви и  с м естн ы м и  
прави лам и  или тр еб о ван и ям и  к аккреди тац и и  и п р оц едурам и  кон троля кач ества  ваш ей  л аб о р ато р и и , к о н тр о л ь  
качества  м о ж ет  бы ть вы п олн ен  путем  п ровед ен и я  теста  на ан ти тела  IgG  к S S -A /R o;
•  В сякий раз, когда  набор  калибруется.
•  В сякий раз, когда  и сп ользуется  новая сери я  стар тер а  1+2 или п р о м ы во ч н о го  ко н ц ен тр ата .
К онтроли  п ри м ен и м ы  то лько  к си стем ам  M A G L U M I и и сп ользую тся  то л ь к о  в связке  с р еаген там и , ко то р ы е 
им ею т одинаковь(е с д ан н ы м  кон тролем  сем ь  п ервы х  циф р кода партий . Д ля  каж до го  ц ел ево го  зн ач ен и я  и 
д и ап азо н а  о б р ати тесь  к этикетке.
Э ф ф екти вн ость  д р у ги х  кон тролей  д о лж н а  б ы ть  о ц ен ен а  на п р ед м ет  со в м ести м о сти  с этим  тесто м  д о  их 
исп ользован и я. Д ля  всех  и сп о льзу ем ы х  м атери алов  кон троля кач еств а  д о л ж н ы  б ы ть  у стан о в л ен ы  
соответствую щ и е д и ап азо н ы  зн ачен и й .
К онтроли  д олж н ы  н аход и ться  в пределах  у казан н о го  ди ап азон а , всяки й  раз, ко гд а  один  из кон тролей  в ы х о д и т  за 
пределы  у казан н о го  д и ап азо н а , кали бровку  следует  п овтори ть  и п о вто р н о  п р о тести р о вать  к о н тр о л и . Е сли 
значения к о н ф о л е й  м н огократн о  вы х о д ят  за  пределы  зад ан н ы х  д и ап азо н о в  п осле у сп еш н о й  к ал и б р о в к и , 
результаты  п ац и ен та  не д олж н ы  сообщ аться  и необходи.мо вы п олн и ть  сл ед у ю щ и е  дей стви я:
•  У беди тесь, что  ср о к  годн ости  м атер и ало в  не истек.
•  У беди тесь , что бы ло  вы п олн ен о  н ео б х о д и м о е  тех н и ч еско е  о бслуж и ван и е.
•  У беди тесь, что тест  бы л вы п олн ен  в со о тветстви и  с и н стр у к ц и ей -вк л ады ш ем  в у п ак о вке .
•  П ри н ео б х о ди м о сти  об р ати тесь  за п о м о щ ью  в Snibe или к наш им  ав то р и зо в ан н ы м  д и стр и б ью то р ам .

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы
В ы ч и сл ен и я
А н али затор  авто м ати ч ески  вы чи сляет  ко н ц ен тр ац и ю  ан ти тел  IgG  к S S -A /R o  в каж дом  о б р азц е  с п о м о щ ью  
кали бровочн ой  кри вой , которая ген ер и р у ется  с п ом ощ ью  п роц едуры  кал и б р о вк и  2 -то чеч н о й  м астер -к р и в о й . 
Результаты  вы р аж ен ы  в У Е /м л . Д ля п олуч ен и я  д о п о л н и тел ьн о й  и н ф о р м ац и и , п о ж алу й ста , о б р ати тесь  к 
И н струкц и и  по эк сп л у атац и и  ан али затора .

И н тер п р ета ц и я  р езу л ь тато в
О п ти м д зьн ая  то ч к а  о тсечен и я  ан ти тел  IgG  к S S -A /R o  бы ла п о л у ч ен а  при  тести р о в ан и и  68 п ац и ен то в  с 
п одтверж ден н ы м  си н др о м о м  Ш егрен а (S S ), 54 п ац и ен тов  с п од тверж ден н ой  си стем н о й  красн ой  в о л чан ко й  (S E E ), 
63 пац иентов  с д р у ги м и  заб о леван и ям и  и 253 вн еш н е зд оровы х  человека.
•  О бразцы  с ко н ц ен тр ац и ей  антител  JgG к S S -A /R o  <20 ,0  УЕ/.мл след>'ет счи тать  о тр и ц ател ьн ы м и .
•  О бразцы  с ко н ц ен тр ац и ей  антител  IgG к S S -A /R o  > 20 ,0  У Е /м л сл ед у ет  счи тать  п о л о ж и тел ьн ы м и .
Р езультаты  м огу т  отли чаться  в р азн ы х  л аб о р ато р и ях  из-за р азл и ч и й  в п о п у ляц и и  н асел ен и я  и м етоде 
тести рован и я . Р еком ен дуется , чтобы  каж дая л або р ато р и я  у стан о ви л а  свой  со б ств ен н ы й  р еф ер ен тн ы й  ин тервал .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Р езультаты  сл ед у ет  и сп ользовать  в со четан и и  с истори ей  б о лезн и  п ац и ен та , кл и н и ч ески м  и ссл ед о в ан и ем  и 

други м и  дан н ы м и .
•  Если р езультаты  ан ти тел  IgG  к S S -A /R o  не со о тветству ю т кл и н и ч ески м  д ан н ы м , п р ед л агается  п ровести  

д о п о л н и тел ьн о е  тести р о ван и е  для п о д твер ж ден и я  результата.
•  О бразц ы  п ац и ен то в , п ол у ч и вш и х  п реп араты  м ы ш и н ы х  м о н о кл о н ал ьн ы х  ан ти тел  для д и агн о сти к и  или  тер ап и и , 

м огут  со дер ж ать  ч еловечески е ан ти м ы ш и н ы е ан ти тел а  (Ч А М А Т ). Т ак и е  о б р азц ы  м огут  п о к азы в ать  л и б о  
лож н о  завы ш ен н ы е, л и б о  зан и ж ен н ы е  зн ач ен и я  при тести р о ван и и  с п о м о щ ь ю  н аб оров  д л я  теста , в которы х
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исп ользую тся м ы ш и н ы е м о н о кл о н ал ьн ы е антитела'^-'^. Д ля д и агн о сти ки  м о ж ет  п о тр еб о ваться  д о п о л н и тел ьн ая  
и н ф орм аци я.

•  Г етероф и льн ы е ан ти тел а  в сы воротке  ч ел о век а  сп особн ы  реаги р о вать  с и м м у н о гл о б у л и н ам и  р еаген тов , м еш ая 
п ровед ен и ю  и м м у н о ан али за  in vitj'O. П ац и ен ты , регулярн о  к о н так ти р у ю щ и е  с ж и в о тн ы м и  или п р о д у ктам и  
сы воротки  ж и во тн ы х , м о гу т  бы ть п од верж ен ы  тако й  и н тер ф ер ен ц и и  и м о гу т  н аб лю д аться  ан о м ал ьн ы е  
зн ач ен и я ’'’.
Н а результаты  и сп ы тан и й  м о ж ет  п овли ять  б ак тер и ал ьн о е  загр язн ен и е  или  теп л о в ая  и н акти вац и я  об разц ов .

П О П У Л Я Ц И О Н П Н Ы Е  и Д Е М О Г Р А Ф И Ч Е С 1 С И Е  А С П Е К Т Ы  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И З Д Е Л И Я
Н е и м еет  п о п уляц и он н о  д ем о гр аф и ч еск и х  о гр ан и ч ен и й .

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Р еп р езен тати вн ы е  д ан н ы е  об эф ф ек ти вн о сти  п р ед ставл ен ы  в этом  разделе. Р езультаты , п олучен н ь[е  в о тд ел ьн ы х  
л або р ато р и ях , м о гу т  отли чаться .

Лиофилизи
рованные

магнитны е
микрочасти

цы

Буфер
магнитных
микрочаст

ин

Калибратор
низкого
уровня

Калибратор
высокого

уровня

Буферны 
й раствор

М етка
АБЭЛ Дилю ент К онтроль 1, 

К онтроль 2,

Ф изическ
ое

состояние

Твердое
вещество Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость Ж идкость

Цвет Светло-кори
чневый Бесцветный Бесцветный Бесцветный Светло-же

лтый Бесцветный Бесцветный Бесцветный

pH / 7,26-7,57 7,30-7,53 7,30-7,53 7,12-7,85 8,00-8,24 7,30-7,53 7,30-7,53

П р е ц и з и о н н о с т ь
П рецизионность оп ределялась  с использованием  теста, образцов и ко н трольн ы х  м атери алов  в соответствии  с 
протоколом  (Е Р 05-А З) C LSI (И нститут кли нических  и лабо р ато р н ы х  стан дартов): д>-бликаты при двух  
незави си м ы х ан али ти чески х  сериях  в день в течен и е  5 дней на трех  разн ы х  п лощ адках  с и сп ользован ием  тр ех  серий

П р о б а

С р е д н е е
з н а ч е н и е
(У Е /м л )
(п = 1 8 0 )

В п р е д е л а х  
а н а л и т и ч е с к о й  с е р и и

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

SD  (У Е /м л ) % C V SD  (У Е /м л ) % C V SD  (У Е /м л ) % C V

С ы вороточн ы й  пул 1 4 ,966 0,161 3,24 0,121 2,44 0 ,254 5,11
С ы вороточн ы й  пул 2 21 ,125 0 .492 2,33 0,433 2.05 0 ,900 4 ,26
С ы вороточн ы й  пул 3 201 ,778 5,339 2,65 1,099 0,54 8,011 3 ,97

П лазм ен н ы й  пул 1 4 .999 0,166 3,32 0,082 1.64 0,298 5 ,96
П лазм ен н ы й  пул 2 2 0 ,830 0 ,748 3,59 0 ,312 1,50 0 ,820 4 .29
П лазм ен н ы й  пул 3 200 ,940 4 .508 2,24 2 ,950 1.47 7,383 3 ,67

К он троль  1 10,169 0 ,356 3,50 0 ,186 1,83 0,477 4 .69
К он троль 2 9 7 .160 2,893 2.98 1,617 1,66 5,512 5,67

Д и а п а з о н  л и н е й н о с т и
1 ,00-400 У Е /м л  (о п р ед еляется  пределом  коли чествен н ого  о п р ед ел ен и я  и м акси м ум ом  кал и б р о во ч н о й  
м астер -кри вой ).
Ф и к с и р у е м ы й  и н т е р в а л
0 ,8 5 0 -8 0 0 0  У Е /м л  (оп ред еляется  П ределом  об н ар у ж ен и я  и м акси м ум ом  
м астер -к р и в о й х Р ек о м ен д у ем о е  со о тн о ш ен и е разведен и я).

кал и о р о во ч н о и

Д и а п а з о н  к о н т р о л е й
К он троль 1: 7 , 0 0 -  13,0 У Е /м л  
К он троль  2: 70 ,0  -  130 У Е /м л

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
П редел холостой  пробы  (L oB ) <0,500 У Е/м л.
П редел обнаруж ени я (L oD ) < 0,850 У Е/мл.
П редел коли чествен ного  определения (L oQ ) <1,00 У Е /м л 
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Зн ачения калибраторов и кон тролей  прослеж и ваю тся посредством  п роц едуры  изм ерени я M S M P  вы бран ной  
производителем  с н еоп ределенностью  рабочего калибратора: К али братор  L =0,9640; К али б ратор  Н = 1 2,0300.

А Н А Л И Т И Ч Е С К А Я  С П Е Ц И Ф И Ч Н О С Т Ь  
И н тер ф ер ен ц и я
И н тер еф ер ен ц и я  о п р ед ел ял ась  с п ом ощ ью  теста , тр и  о б р азц а , со д ер ж ащ и е  р азл и ч н ы е  ко н ц ен тр ац и и  

нали зи руем ого  вещ ества , бы ли  п рон изаны  п о тен ц и ал ьн ы м и  эн д о ген н ы м и  и эк зо ген н ы м и  и н тер ф ер ен ц и ям и  в 
со о тветстви и  с п ротоколом  (Е Р 7 -А 2 ) C L SI. О ткл о н ен и е  и зм ерен и я  в ещ ества  и н тер ф ер ен ц и и  н аходи тся  в

И н тер ф ер ен ц и я Б ез и н тер ф ер ен ц и и  до И н т е р ф е р е н ц и я Б ез и н т е р ф ер ен ц и и  до
Б и лируби н 40 м г/дл Р евм атои дн ы й  ф актор 500  М Е /м л
Гем оглобин 1 ООО мг/дл

Ч А М А Т 40  н г/м лИ н трали п и д 2 0 0 0  мг/дл
П е р е к р е с т н а я  р еа к т и в н о с т ь
П ер екр естн у ю  р е ак ти в н о сть  о п ред еляли  с п ом ощ ью  теста , тр и  о б р азц а , со д ер ж ащ и е  р азл и ч н ы е  ко н ц ен тр ац и и  
ан ал и зи р у ем о го  вещ ества , б ы ли  об раб отан ы  п о тен ц и ал ьн ы м и  п ер ек р естн ы м и  р е аген там и  в со о тв етств и и  с 
протоколом  (Е Р 7 -А 2 ) C L S I. О ткл о н ен и е  и зм ерен и я  вещ еств а  и н тер ф ер ен ц и и  н ах о д и тся  в п р ед ел ах  ± 1 0 % .

П е р е к р е с т н о -р е а к т и в н ы й Б ез и н тер ф ер ен ц и и  до П е р е к р е с т н о -р е а к т и в н ы й Б ез и н т е р ф ер ен ц и и  до
А н ти тел а  к 
р и б о со м азьн о м у  б елку  Р, 
IgG  (an ti-R ib -P  IgG )

4 0 0  У Е /м л а н т и -S S -B  IgG 4 0 0  У Е /м л

ан ти -S m /R N P  IgG 4 0 0  У Е /м л ан ти -Jo - l IgG 4 0 0  У Е /м л
анти-8с1-70 IgG 400  У Е /м л А н ти тел а  IgG к 

ц ен тр о м ер ам
400  У Е /м лан ти -Sm  IgG 4 0 0  У Е /м л

к л и н и ч еск ая  ч у в с т в и т ел ь н о ст ь
К линическая чувствительность бы ла определен а для 62 п одтверж ден н ы х образцов с си н дром ом  Ш егрен а (SS) и 36 
подтверж ден ны х образц ов  с систем ной красной  волчан кой  (S L E ). Б ы ло рассчи тан о , что клиническая
.J ------------- ------------------------- - , „ .. .

К атего р и я  о б р азц а А н ти тел а  Ig G  к  SS-A / Ro
N П о л о ж и т ел ь н ы й %  Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

С и н др о м  Ш егрен а 62 45 72,6
С и стем н ая  К расная волчан ка 36 12 33,3

К л и н и ч ес к ая  сп ец и ф и ч н о сть
К линическая сп ец и ф и чн ость бы ла определен а для 205 образцов, состоящ и х  из 44 пац иентов  с  други м и  
заболеван иям и  (см еш ан н ое заболеван ие соеди нительной  ткани , систем ны й склероз, п оли /дерм атом и ози т , 
ревм атои дн ы й артрит) и 161 внеш не здоровы х человек. К лин ическая  сп ец и ф и чн ость  б ы ла  р ассчи тан а  как 98 ,5% .

К атего р и я  о б р азц а А н ти тел а  IgG  к  SS-A /R o
N О т р и ц а т е л ь н ы й %  С п ец и ф и ч н о сти

Д руги е о бразц ы  заб олеван и й 44 41 93,2
О чеви дн о , здоровы е 161 161 100

И того 205 202 98,5
Э ф ф ек т  вы со ко й  дозы
П ри ко н ц ен трац и и  ан ти тел  IgG  к S S -A /R o  до  8000 У Е /м л  эф ф ек та  вы сокой  дозы  не н аб л ю д ало сь .
С р ав н е н и е  м етодов
С р авн ен и е  теста  н а  ан ти тел а  IgG  к S S -A /R o  с ко м м ер ч еск и  достущны.м им м уноанализо .м  д ал о  сл ед у ю щ и е  
корреляц и и  (У Е /м л):
К оли чество  и зм ер ен н ы х  образц ов: 116 
П асси н г-Б аблок: у = 1 ,0 1 3 7 х -0 ,0 9 4 3 , т=0,950.
К онцентрации в кли нических  образцах  составляли  от 2,09 до  364,08 У Е/м л.

О П И С А Н И Е  С Т Е РИ Л И ЗА Ц И И
И здели е п о ставл яется  в н естер и л ьн о м  виде и не тр еб у ет  стер и л и зац и и .

Т Р Е Б О В А Н И Я  К  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы
М едици нское изделие при использовании, тран сп орти ровке и хран ен и и  не оказьЕвает н егати вн ого  воздействи я на 
человека и окруж аю щ ую  среду, при соблю ден ии услови й  при м ен ения и мер п р едосторож н ости , указан н ы х  в 
инструкции.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
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Т ранспортировка осущ ествляется всеми видам и тран сп орта  в кры ты х  тр ан сп о р тн ы х  средствах  в соответстви и  с 
правилам и перевозки  грузов, д ей ствую щ и м и  на каж дом  виде транспорта . Т ран сп о р ти р о вать  при температу-ре 2-8°С .

У П А К О В К А
В неш няя (потреби тельская) упаковка
Чсе ком поненты  набора упакованы  в еди н ую  картон н ую  коробку с н ан есен н ой  м арки ровкой , 

абари тн ы е разм еры  внеш ней (потреби тельской) упаковки , картонн ая коробка:
Д пина
В ы сота
Ш ирина
М асса упаковки

243 ±  3 мм
89 ±  3 мм
30 ±  3 мм
39,5 ± 2  г

Т р ан сп о р тн ая  у п ак о в к а
Д ля поддерж ания тем п ературн ого  реж и м а наборы  в п о треби тельски х  у п ако вках  тран сп о р ти р у ю тся  в коробе из 
терм ои золи рую щ его  м атери ата  (пеноп ласт) с кры ш кой .
Т ранспортная упаковка пом ещ ается в картонны й ящ и к с нан есен ной  м арки ровкой .

С Р О К  Г О Д Н О С Т И
С рок годности  реагентов и контролей  при тем п ературе 2-8°С  составляет  18 м есяц ев  с д аты  и зготовления. 

У Т И Л И ЗА Ц И Я
Во и збеж ани е возм ож ного  загрязнения окруж аю щ ей  среды  изделие с и стекш и м  сроком  годн ости  (класс  А ), отходы  
исп ользован ны х реагентов (класс Б) д олж н ы  ути ли зи роваться  в соответстви и  с м естн ы м и  норм ати вн ы м и  
требовани ям и . И зделие долж н о  бы ть утилизи рован о , согласн о  требован и ям  С ан П и Н  2 .1 .3684-21 . Г лава  X 
Т ребован ия к обращ ени ю  с отходам и, п 157. П равильное у н и что ж ен и е  и ути ли зац и я  будет  поддерж ивать 
сохранени е при родн ы х ресурсов и содействовать защ ите здоровья человека и окруж аю щ ей  среды .

У Т И Л И З А Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И
У п аковка продукции разработана с целью  сведения к м ин им ум у загрязнени я о кр у ж аю щ ей  среды  при сохранени и  
ц елостности  п родукта во время транспортировки  и хранения. У п аковочн ы е отходы  д о лж н ы  ути ли зи роваться  в 
м естны х пунктах  сбора упаковки , в сп ец и ази зи рован н ы е кон тей неры , р асп о л о ж ен н ы е в м ун и ц и п али тетах .

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л >  Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т
Н е при м ен им о к д ан ном у м еди цин ском у изделию .

П Е Р Е Ч Е Н Ь  П Р И М Е Н Я Е М Ы Х  Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Х  И  М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  С Т А Н Д А Р Т О В

№ Н о м ер  ста н д ар та Н а и м е н о в а н и е  по у м о л ч ан и ю

1 EN  ISO  13485:2016 И здели я м ед и ц и н ски е  - С и стем ы  м ен ед ж м ен та  кач ества-Т р еб о ван и я  для 
целей н орм ати вн ого  р егу л и р о ван и я  (IS O  13485 :2016)

2 EN  ISO  14971:2019
И здели я м ед и ц и н ски е  -П р и м ен ен и е  м ен ед ж м ен та  ри ска  к м еди ц и н ски м  
изделиям  (IS O  14971:2019)

3 Г О С Т Р И С О  15223-1-2023
И здели я м еди ц и н ски е . С им воль[, п р и м ен я ем ы е  для  п ередачи  и н ф о р м ац и и , 
п ред о ставл яем о й  и зго то ви тел ем . Ч асть  Г  О сн о в н ы е  тр еб о в ан и я

4 Г О С Т Р И С О  17511-2022

И здели я м ед и ц и н ски е  для  д и а гн о с ти к и  in v itro . Т р ебо ван и я  к 
у стан о в л ен и ю  м етр о л о ги ч еско й  п р о сл еж и в аем о сти  зн ач ен и й , 
п р и п и сан н ы х  кали б раторам , кон тр о л ьн ы м  м атер и алам  п р ав и л ьн о сти  и 
образц ам  б и о л о ги ческ о го  м атер и ал а  ч ел о век а

5 Г О С Т  Р Е Н  13612-2010
О ц ен ка ф у н к ц и о н ал ьн ы х  х ар ак тер и сти к  м ед и ц и н ск и х  и здели й  для 
д и агн о сти к и  in v itro

6 EN  13641:2002
У странени е или сн и ж ен и е  ри ска  и н ф екц и и , с в я зан н о й  с р еаген там и  для 
д и агн о сти к и  in v itro

7 Г О С Т Р И С О  18113-1-2015
М ед и ц и н ски е  и зделия д ля  д и а гн о с т и к и  in v itro . И н ф о р м ац и я , 
п р ед о ставл яем ая  и зго то ви тел ем  (м ар к и р о в ка). Ч асть  1. Т ерм и н ы , 
о п р ед ел ен и я  и о б щ и е  тр еб о ван и я

8 Г О С Т Р И С О  18113-2-2015
М ед и ц и н ски е  и зделия для д и а гн о с ти к и  in v itro . И н ф о р м ац и я , 
п р ед о ставл яем ая  и зго то ви тел ем  (м ар ки р о вка). Ч асть  2. Р еаген ты  для 
д и агн о сти к и  in v itro  для п р о ф есси о н ал ь н о го  п р и м ен ен и я

9 Г О С Т Р И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 И здели я м еди ц и н ски е  для д и а гн о с т и к и  in v itro . О ц ен ка  с таб и л ьн о сти

412  A n ti-S S -A /R o  IgG -IF U -ru -R U , VO.l 2024-03 9/



реаген тов  для д и а гн о с т и к и  in v itro

12

EN 6 2 3 6 6 - l:2 0 1 5 + A l:2 0 2 0 М ед и ц и н ски е  и зделия —  Ч асть  1: П р и м ен ен и е  п р о ек ти р о в ан и я  
эк сп л у атац и о н н о й  п р и го д н о сти  к м ед и ц и н ск и м  и зд ели ям .______

C E N  IS O /T R  24971 :2020
М ед и ц и н ски е  и зделия —  Р уководство  по 
п р и м ен ен и ю  с т ан д ар та  ISO  14971 (IS Q /T R  2 4 9 7 1 :2020)

IE C /T R  6 2 3 6 6 -2 :2016 М ед и ц и н ски е  и здели я  —  Ч асть  2: Р у к о во дство  по п р и м ен ен и ю  
эк сп л у атац и о н н о й  п ри год н ости  к м ед и ц и н ск и м  и здели ям .

ISO  2091 6 :2 0 1 9
М ед и ц и н ско е  и здели е д ля  д и а гн о с т и к и  in v itro -И ссл ед о в ан и я  
кл и н и ч еско й  эф ф ек ти в н о сти  с и сп о л ьзо в ан и ем  о б р азц о в , в зяты х  у  л ю дей  
Н адлеж ащ ая кл и н и ч еская  практи ка.

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
К ом пания SN IB E  С о., Ltd. гарантирует, что  настоящ и й продукт со о тветству ет  заявлен н ы м  сп ец и ф и кац и ям , при
условии использования продукта квали ф и ц и рован н ы м  персоналом  в соответстви и  с  указан и ям и  д ан н о й  и н струкции
и прим енения м атериалов до истечения срока годности , указан ного  на этикетке.
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ЕС  I REP
Ш ан хай  И н тер н еш н л  Х олдин г К орп . Г м бХ  (Е вр о п а)
А й ф еш трассе 80, 20537 FaviO ypr, Г ер м ан и я  (S h an g h a i In te rn a tio n a l H old ing  
C o rp . G m b H  (E u ro p e) E iffestrasse 80, 20537 H a m b u rg , G e rm an y )
Т ел : + 49-40-2513175 ф акс: + 49-40-255726

С И М В О Л Ы

i2° c4

О братитесь к ин струкции  по 
при м ен ению

8°С Т ем п ературн ы й  диапазон
(Х ранить при тем п ературе 2-8 ° 
С)

i j И зготови тель

И сп ользовать  д о . ..

С одерж и м ого  д остаточн о  для 
п роведения п- коли чества тестов

\ 1 /
Н е д о п у скать  воздей стви я  
со л н ечн о го  света

В ерх изделия REP
У п о л н о м о чен н ы й  п редстави тель  
в Е вроп ей ском  сообщ естве

IVD М едици нское изделие для 
диагностики  in vitro С€0123

Е вроп ей ски й  сер ти ф и кат
к ач ества  с и д ен ти ф и кац и он н ы м  
н ом ером  у п о л н о м о ч ен н о го
о рган а

REF Н ом ер по каталогу' LOT К о д  партии

C A U T I O N  \
W rong Sid o U p! \  V

В ним ание! Н еправильная
сторона вверху! РЗН Р еги страц и он н ое  уд о сто вер ен и е

С О С Т А В С остав  набора [ С О Д Е Р Ж А Н Ж  С од ер ж ан и е  картридж а

П реобразован ие
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