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ИН СТРУКЦИЯ n o  ПРИМ ЕНЕНИЮ

на медицинское изделие для диагностики ш vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к тироз1т^^ф атазе  
(MAGLUMI® Anti-IA2 (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного,айал1йа на 

автоматических анализаторах MAGLUMI^ в вариантах исполненУяг^

(для применения на территории Российской Федерации)
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130205508М: 100 тестов 
130605508М: 50 тестов 
130705508М: 30 тестов

ihp р еаген то в  in v itro  д л я  к о л и ч е с т в ен н о го  о п р ед ел ен и я  а н т и т е л  к  т и р о зи н ф о с ф а та зе  (M A G L U M I 
i(i-IA2 (C L IA )), м етодом  и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн о го  а н а л и з а  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  а н а л и за т о р а х  

MGLUMI®, в вариантах исполнения

З Н А Ч Е Н И Е
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител к тирозинфосфатазному 
островковому антигену 2 (анти-1А2) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUMI®. 
Результаты исследования предназначены для диагностики сахарного диабета I типа (СД1), в 
комбинации с другими клиническими и лабораторными данными.

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
Сахарный диабет I типа (СД 1) является основным подтипом диабета, на долю  которого приходится около 5%  
всех случаев сахарного диабета СД1 - аутоим м унное заболевание, характеризую щ ееся разруш ением  Р-клеток 
поджелудочной ж елезы  в островках Л ангерганса, что приводит к деф ициту инсулина Таким образом, СД1 
такж е назы ваю т инсулинозависимы м сахарны м диабетом  ' типа. В ходе этого аутоим м унного процесса 
образую тся аутоантитела против нескольких бета-клеточны х антигенов, например, инсулина, декарбоксилазы  
глутаминовой кислоты (G A D 65), связанного с тирозинф осф атазой островкового антигена 2 (IA 2) и переносчика 
цинка 8 (ZnT8)  ̂ IA2, такж е известны й как ICA 512, является трансм ем бранны м  белком и членом сем ейства 
белковы х тирозинфосф атаз. М олекулярная масса составляет 106000, а длина белка составляет 979 аминокислот. 
Белок экспрессируется в нейроэндокринны х тканях  и обнаруж ивается как в а-, так и в р-клетках островков 
поджелудочной железы . И ммуноф луоресцентны е исследования локализовали IA2 в секреторны х пузы рьках как 
эндокринны х, так и нейрональны х клеток ^
До 70%  пациентов с СД1 имею т аутоантитела к IA2, и ясно, что реакция аутоантител на 1А2 является значимы м 
маркером СД1 и прогностическим показателем для вы явления лиц  с высоким риском в конечном  итоге развития 
клинического диабета Чем больш е присутствует количество островковы х аутоантител (вклю чая ICA, G A D A , 
анти-1А2 и IAA), тем выш е риск развития СД1 ^  К ом бинированное изм ерение Z nT8A , G A D A , анти-1А2 и IAA 
мож ет повысить частоту вы явления аутоим м унитета в начале заболевания

П Р И Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
С эндвич-метод им м унохем илю м инесцентного анализа
О бразец, метка АБЭЛ с IA2, буферны й раствор, м агнитны е микрочастицы , покры ты е IA2, тщ ательно 
перемеш иваю т и инкубирую т, реагируя с образованием  сэндвич-ком плексов. П осле осаж дения в магнитном поле 
надосадочную  ж идкость сливаю т, а затем проводят цикл промывки. В последствии добавляю т стартер Н 2  для 
инициирования хем илю м инесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется ф отоум нож ителем  в относительны х 
световы х единицах (R.LU), которые пропорциональны  концентрации Анти-1А2, присутствую щ ей в образце.

С О С Т А В  И З Д Е Л И Я
Н абор реагентов in v itro  д л я  коли чествен ного  определения ан ти тел  к  ти рози н ф осф атазе  (M A G LU M I®  A nti-IA 2 
(C LIA )), методом им м унохем илю м инесцентного  ан ал и за  на ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р ах  M AGLUM I® , в 
вариантах исполнения:

Вариант исполнения 1
Н абор реагентов in v itro  д л я  коли чествен ного  определен ия ан ти тел  к  ти рози н ф осф атазе  
(M AGLUM I®  A nti-IA 2 (C L IA )), методом им м унохем и лю м инесц ен тн ого  ан ал и за  на 
автом ати чески х  ан али заторах  M A GLUM I® , 30 тестов, в составе:

Картридж с реагентами 1 шт.
К он троль! 1,5 мл
К о н тр о л ь ! 1,5 мл
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 3 шт.
Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению  1 шт.
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^иант исполнения 2
ii6op реагентов in v itro  д л я  коли чествен ного  определения ан ти тел  к  ти рози н ф осф атазе  

.tfAGLUMI® A nti-IA 2 (C LIA )), методом им м унохем и лю м инесц ен тн ого  ан ал и за  на 
двтоматических ан али заторах  M AGLUM I® , 50 тестов, в составе:

' Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Лента 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

1 шт.
1.5 мл
1.5 мл
3 шт.
4 шт.
4 шт.
1 шт.
1 шт.

Вариант исполнения 3
Н абор реагентов in v itro  д л я  коли чествен ного  определен ия ан ти тел  к  ти рози н ф осф атазе  
(M AGLUM I®  A nti-IA 2 (C LIA )), методом им м унохем и лю м инесц ен тн ого  ан ал и за  на 
автом ати чески х  ан али заторах  M AGLUM I® , 100 тестов, в составе:

Картридж с реагентами 
Контроль 1 
Контроль 2
Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 
Н аклейки 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.
1.5 мл
1.5 мл
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 О п и сан и е 100 тесто в 50 тесто в 30 тестов
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М а гн и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц ы

М агнитны е м икрочастицы , покры ты е IA2 (^11 ,4  
мкг/мл) в буфере H EPES, N aN  з (<0,1 %).

2,5 мл 1,5 мл 1,0 мл

К ал и б р ато р  
н и зкого  у р о в н я

Н изкая концентрация антител к IA2 в буфере 
P B S ,N a N 3 (< 0 ,l% ).

1,5 мл 1,5 мл 1,5 мл

К ал и б р ато р  
в ы со ко го  у р о вн я

В ысокая концентрация антител к 1А2 в буфере 
P B S ,N a N 3 (< 0 ,l% ). 1,5 мл 1,5 мл 1,5 мл

Б у ф е р н ы й  р аств о р Буфер PBS, N a N 3 (< 0 ,l% ). 6,5 мл 4,0 мл 3,0 мл

М е т к а  А Б Э Л
М етка А БЭЛ с IA2 (-0 ,8 3 3  мкг/мл) в буфере 
Tris-H Cl, N a N 3 (< 0 ,l% ).

7,5 мл 4,5 мл 3,3 мл

К о н т р о л ь  1 Буфер P B S ,N a N 3 (< 0 ,l% ). 1,5 мл 1,5 мл 1,5 мл

К о н т р о л ь  2 Вы сокая концентрация антител к IA2 (100 
М Е/мл) в буфере PBS, NaN з (<0,1 %).

1,5 мл 1,5 мл 1,5 мл

Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. I шт. 1 шт.
И нструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Все р е а ге н ты  п о с та в л яю тся  го то в ы м и  к  и сп о л ьзо в ан и ю .

М а т е р и а л №Py/REF
А нализатор автоматический им м унохем илю м инесцентны й MAGLUM1®, с 
принадлеж ностями

РЗН 2021/15740

Реакционны е модули (R eaction M odule) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14862
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реагентов S tarter (Starter 1, Starter 2)
уя автоматических анализаторов M AGLUM l®_____________________________
1Йешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов М А С Ь и м Г

РЗН  2021/14858

РЗН  2021/14988

/Контроль измерений лю м инесценции (L ight C heck) для автоматических 
анализаторов MAGLUM l®_______________________________________________

РЗН  2021/14861

Концентрат для очистки (W ash C oncentrate) для автоматических 
анализаторов MAGLUM l®_______________________________________

РЗН  2021/14863

Раствор для очистки системы  пробирок (System  Tubing C leaning Solution) для 
автоматических анализаторов M A G L U M l^_____________ ______________________

РЗН 2021/1488

Н аконечник (Tip) для автоматических анализаторов M A G LU M l РЗН 2023/21451
Реакционны е чаш ечки (R eaction C up) для автоматических анализаторов 
MAGLUM l®

РЗН 2023/21452

Конкретные необходимые изделия и спецификации изделий для каж дой модели см. в Руководстве по 
эксплуатации анализатора MAGLUM l®.

Заказывайте данны е материалы  у  Ш эньчж энь Нью И ндастриз Биомедикал И нж иниринг Ко., Л тд  (SN1BE Со., Ltd.) 
или у  наш их уполном оченны х представителей по РФ.

П РЕ Д У П РЕЖ Д ЕН И Я  И  М Е РЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И
•  Для диагностики in vitro.
•  Только для проф ессионального использования.
•  С облю дайте обы чны е меры предосторож ности, необходимы е для обращ ения со всеми лабораторны м и 

реагентами.
•  С ледует принять меры индивидуальной защ иты  для предотвращ ения контакта лю бой части человеческого тела 

с пробами, реагентами и контролями, и они долж ны  соответствовать местны м требованиям  к проведению  
теста.

•  Для получения надеж ны х результатов необходим а квалиф ицированная методика и строгое следование 
вкладыш у к упаковке.

•  Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке (18 месяцев с даты  
изготовления).

•  Не чередуйте компоненты разны х реагентов или серий.
•  И збегайте образования пены во всех реагентах и типах образцов (образцы , калибраторы  и контроли).
•  Все отходы, связанны е с биологическим и образцами, биологическим и реагентами и одноразовы м и 

материалами, используемы ми для теста, следует рассм атривать как потенциально инф екционны е и 
утилизировать в соответствии с местны ми руководящ им и принципами.

•  Этот продукт содерж ит азид натрия. А зид натрия м ож ет вступать в реакцию  со свинцом  или м едью  с 
образованием взры воопасны х азидов металлов. С разу ж е после утилизации пром ойте больш им  объемом  воды, 
чтобы предотвратить накопление азида. Для получения дополнительной информации см. П аспорта 
безопасности, предоставляемы е по запросу специалистов.

Примечание: Если в отнош ении изделия произош ел какой-либо серьезны й инцидент, сообщ ите об этом в 
компанию  Ш эньчжэнь Н ью  И ндастриз Биомедикал И нж иниринг Ко., Лтд. (Snibe) или наш ему уполном оченном у 
представителю , а такж е в компетентны й орган страны -участницы , в которой вы зарегистрированы .

О Б Р А Щ Е Н И Е  С РЕ А Г Е Н Т А М И
•  Чтобы избежать загрязнения, надевайте чисты е перчатки при работе с набором реагентов и образцом. При 

обращ ении с набором реагентов зам ените перчатки, которы е контактировали с образцам и человека, так как 
введение образца приведет к недостоверны м результатам.

•  Не используйте набор в неисправны х условиях; например, набор протекает через герм етизирую щ ую  ленту или 
где-либо ещ е, очевидно, что в реагентах (за исклю чением  м агнитны х м икрочастиц) обнаруж ены  мутности или 
осадки, или контрольное значение неоднократно вы ходит за пределы  указанного диапазона. Если набор 
находится в неисправном состоянии, пож алуйста, свяж итесь со Snibe или наш им авторизованным 
дистрибью тором.

•  Чтобы избежать испарения ж идкости в откры ты х наборах реагентов в холодильнике, реком ендуется, чтобы 
откры ты е наборы реагентов были запечатаны  лентой для запечаты вания картридж а с реагентами, 
содерж ащ имися в упаковке. Л ента для запечаты вания картридж а с реагентам и предназначена для одноразового 
использования, и если требуется больш е лент, пож алуйста, свяж итесь со Snibe или наш им авторизованны м  
дистрибью тором.

•  Со временем остаточны е ж идкости могут вы сохнуть на поверхности перегородки. О бы чно это вы суш енны е 
соли, которые не влияю т на эфф ективность теста.

•  И спользуйте всегда один и тот ж е анализатор для откры того картридж а с реагентами.
•  И нструкции по см еш иванию  магнитны х микрочастиц см. в разделе "П одготовка реагента" данного вклады ш а в
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^ о в к е .
>  получения дополнительной информации о подаче реагентов во время работы системы , пож алуйста, 

;5ратитесь к И нструкции по эксплуатации анализатора.
/)анение и стабильность 

/Не замораж ивайте картридж с реагентами.
Храните набор реагентов вертикально, чтобы обеспечить полную  доступность магнитны х микрочастиц.

* Защ ищ айте от прямых солнечны х лучей.______________________________________________________________________
С табильность реагентов
В неоткрытом виде при тем пературе 2-8^С до указанного срока действия (18 м есяцев с даты  изготовления)
В открытом виде при температуре 2-8°С 6 недель
На борту 4 недели
С табильн ость  контролей
В неоткрытом виде при тем пературе 2-8°С до указанного срока действия (18 м есяцев с даты  изготовления)
В открытом виде при тем пературе 18-25°С 6 часов
В открытом виде при тем пературе 2-8°С 6 недель
Зам ораж ивание при температуре -20°С 3 м есяца
Ц иклы замораж ивания и размораж ивания не более 3 раз

С Б О Р  И  П О Д ГО ТО ВКА  О БРА ЗЦ О В  
Т и пы  образцов
Только перечисленные ниже образцы  были испытаны  и признаны  приемлемы ми. 

Т и п ы  образцов П робирки  для  сбора образцов

С ы воротка П робирки без добавки /принадлеж ности или пробирки, содерж ащ ие 
активатор свёрты вания или активатор свёрты вания с гелем

П лазм а К 2-ЭД ТА
•  П еречисленные типы  образцов бы ли протестированы  с использованием  пробирок для отбора проб, которые 

были коммерчески доступны  на момент испытания, т.е. не все имею щ иеся пробирки всех производителей 
были протестированы. Системы отбора проб различны х производителей могут содерж ать различны е 
материалы, которые в некоторы х случаях могут повлиять на результаты  испытаний. При использовании 
пробирок для отбора внимательно следуйте инструкциям  производителей пробирок.

У словия для образцов
•  Не используйте термически инактивированны е образцы  или образцы  сильно 

гемолизированны е/гиперлипидемические и образцы  с явны м микробны м загрязнением .
•  Убедитесь, что перед центрифугированием  в образцах сы воротки произош ло полное образование сгустка. В 

некоторы х образцах сы воротки, особенно у пациентов, получаю щ их антикоагулянтную  или тром болитическую  
терапию , мож ет наблю даться увеличение времени сверты вания крови. Если образец сы воротки 
центрифугируется до полного сверты вания, наличие ф ибрина м ож ет привести к ош ибочны м результатам .

•  О бразцы  долж ны быть свободны  от ф ибрина и других тверды х частиц.
•  Д ля предотвращ ения перекрестного загрязнения рекомендуется использовать одноразовы е пипетки или 

наконечники пипеток.
П одготовка к анализу
•  П роверьте все образцы на наличие пены. П еред анализом удалите пену с пом ощ ью  палочки-аппликатора. 

И спользуйте новую палочку-аппликатор для каж дого образца, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение.
•  Заморож енны е образцы долж ны  бы ть полностью  разморож ены  перед см еш иванием . Т щ ательно перем еш айте 

разморож енны е образцы , встряхивая на низкой скорости или осторож но переворачивая. В изуально осм отрите 
образцы. Если наблю дается наслоение или расслоение, перем еш ивайте до  тех  пор, пока образцы  не станут 
заметно однородны ми. Если образцы  не перемеш аны  тщ ательно, м огут бы ть получены  противоречивы е 
результаты.

•  О бразцы не долж ны  содерж ать фибрины , эритроциты  или другие тверды е частицы. Такие образцы  могут 
давать надеж ны е результаты  и долж ны  бы ть центрифугированы  перед испытанием. П еренесите осветленны й 
образец в чашку для образцов или пробирку для вторичного тестирования. Д ля центриф угированны х образцов 
с липидным слоем переносите только осветленны й образец, а не липем ический материал.

•  О бъем пробы, необходимый для однократного определения этого теста составляет 100 мкл.
Х ранение образцов
О бразцы, извлеченные из разделительного слоя, эритроциты  или сгусток крови могут храниться до 24 часов при
температуре 10-30 °С, или 14 дней при тем пературе 2-8°С, или 6 месяцев в зам орож енном  виде при тем пературе
-20°С. Были оценены зам орож енны е образцы , подвергнуты е до 3 циклам зам ораж ивания/разм ораж ивания.
Т ран сп орти ровка образцов
•  О бразцы  упаковы ваю тся и маркирую тся в соответствии с прим еним ы м и местны ми правилами, касаю щ имися 

транспортировки клинических образцов и инф екционны х веществ.
•  Не допускается превы ш ение указанны х выш е ограничений по хранению .
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/ 1ение образцов
Уразцы, концентрация антител к IA2 в которых превы ш ает аналитический интервал измерения, могут бы ть 

сбавлены с помощ ью  процедуры  ручного разведения. Реком ендуем ое соотнош ение разведения составляет 
/;40. К онцентрация разведенной пробы долж на составлять >25 М Е/мл.

Яри ручном разведении ум нож ьте полученны й результат на коэф ф ициент разведения, 
у Пожалуйста, выберите подходящ ие дилю енты  или обратитесь к Snibe за консультацией перед ручным 

Г  разведением.

ПРО ЦЕДУРА АНАЛИЗА 
П одготовка реагента
•  Достаньте набор реагентов из коробки и визуально осмотрите пробирки реагентов в картридже на предмет 

протечек на герметизирующ ей ленте или в другом месте. Если утечки нет, пож алуйста, аккуратно оторвите 
герметизирую щ ую  ленту.

•  Откройте дверцу зоны реагентов; удерживайте ручку реагента, чтобы приблизить RFID -метку к считывателю  
RFID (примерно на 2 секунды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указы вает на успеш ное 
зондирование.

•  Удерживая реагент прямо, вставьте его в нижню ю часть вдоль пустой дорожки реагента.
•  Проверьте, успеш но ли отображается информация о реагенте в проф ам м ном  интерфейсе, в противном случае 

повторите описанные выше два шага.
•  Ресуспендирование магнитных микрочастиц происходит автоматически при успеш ной загрузке набора, 

гарантируя, что магнитные микрочастиц полностью  ресуспендированы однородно перед использованием.
К али бровка теста
•  Выберите тест для калибровки и выполните операцию  калибровки в интерфейсе области реагентов. Для 

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "К алибровка" И нструкции по 
эксплуатации анализатора.

•  Выполните повторную калибровку в соответствии с интервалом ка-либровки, требуемым во 
вкладыше-инструкции в упаковке.

К онтроль качества
•  При использовании новой серии проверьте или отредактируйте инф орм ацию  о контроле качества.
•  О тсканируйте ш трих-код контрольного материала, вы берите соответствую щ ую  инф орм ацию  о контроле 

качества и вы полните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе средств контроля 
качества обратитесь к разделу "К онтроль качества" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Тестирование образца
•  П осле успеш ной загрузки образца вы берите образец в интерф ейсе и отредактируйте тест  для образца, 

подлеж ащ его тестированию , и вы полните тестирование. Для получения дополнительной инф орм ации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Чтобы обеспечить надлеж ащ ую  эф ф ективность теста, строго придерж ивайтесь И нструкций по эксплуатации 
анализатора.

К алибровка
П рослеж иваемость: Этот метод был стандартизирован в соответствии с М еж дународны м  стандартом  ВОЗ 97/550. 
Проверка калибраторов, специфичных для теста, позволяет определить значения относительной световой единицы 
(RLU ) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
П овторную  калибровку рекомендуется вы полнять следую щ им образом:
•  Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера 1+2.
•  Каждые 28 дней.
•  А нализатор прош ел техобслуж ивание.
•  Значения контрольного м атериала находятся за пределами указанного диапазона.
К онтроль качества
Контроли рекомендую тся для определения требований к контролю  качества для этого теста и долж ны  
выполняться однократно для мониторинга эфф ективности теста. О бщ ие реком ендации по контролю  качества 
приведены в опубликованны х руководствах, наприм ер в Руководстве С 24 И нститута клинических и 
лабораторны х стандартов (C LSI) или в других опубликованны х руководствах
К онтроль качества рекомендуется проводить один раз в день использования, или в соответствии с местны ми 
правилами или требованиям и к аккредитации и процедурам и контроля качества ваш ей лаборатории, контроль 
качества мож ет бы ть выполнен путем проведения теста на антитела к IA2:
•  Всякий раз, когда набор калибруется,
•  Всякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или пром ы вочного концентрата.
Контрольны е материалы применимы  только к системам  M A G LU M I и использую тся только в соответствии с теми 
же семью  номерами СЕРИ И  соответствую щ их реагентов. Для каж дого целевого значения и диапазона обратитесь 
к этикетке.
Эффективность других контролей долж на бы ть оценена на предмет совм естим ости с этим тестом  до их
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льзования. Для всех используем ы х м атериалов контроля качества долж ны  бы ть установлены  
^етствую щ и е диапазоны  значений.

^ р о л и  долж ны  находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из контролей вы ходит за 
/«делы указанного диапазона, калибровку следует повторить и повторно протестировать контроли. Если после 

/Спешной калибровки контрольные значения неоднократно вы ходят за пределы заданны х диапазонов, 
^результаты  пациента не долж ны  сообщ аться и необходимо вы полнить следую щ ие действия:

Убедитесь, что срок годности м атериалов не истек.
•  Убедитесь, что было выполнено необходимое техническое обслуж ивание.
•  Убедитесь, что тест был выполнен в соответствии с инструкцией-вклады ш ем  в упаковке.
•  При необходимости обратитесь за пом ощ ью  в Snibe или к наш им авторизованны м  дистрибью торам .

РЕ ЗУ Л ЬТ А Т Ы
В ы числения
А нализатор автоматически вы числяет концентрацию  анти-1А2 в каждом образце с помощ ью  калибровочной 
кривой, которая генерируется с пом ощ ью  процедуры  калибровки 2-точечной калибровочной м астер-кривой. 
Результаты выраж ены в М Е/мл. Для получения дополнительной информ ации, пож алуйста, обратитесь к 
И нструкции по эксплуатации анализатора.
И нтерпретация результатов
О птимальная точка отсечения теста на анти-1А2 бы ла получена при тестировании 131 пациентов с
подтверж денны м диабетом 1 типа и 136 внеш не здоровы х лю дей.
•  О бразцы с концентрацией Анти-1А2 <10 М Е/мл следует считать отрицательны м и.
•  О бразцы с концентрацией Анти-1А2 >10 М Е/мл следует считать полож ительны ми.
Результаты могут отличаться в разны х лабораториях из-за различий в популяции населения и методе
тестирования. Рекомендуется, чтобы каж дая лаборатория установила свой собственны й реф ерентны й интервал.

О ГРА Н И Ч ЕН И Я
•  Результаты следует использовать в сочетании с историей болезни пациента, клиническим  исследованием  и 

другими данными.
•  Если результаты  Анти-1А2 не соответствую т клиническим данны м , предлагается провести дополнительное 

тестирование для подтверж дения результата.
•  О бразцы пациентов, получивш их препараты  м ы ш ины х м оноклональны х антител для диагностики или терапии, 

могут содерж ать человеческие антим ы ш ины е антитела (Ч А М А Т). Такие образцы  могут показы вать либо 
лож но повыш енные, либо пониж енны е значения при тестировании с пом ощ ью  наборов для теста, в которы х 
использую тся мы ш ины е моноклональны е антитела Для диагностики м ож ет потребоваться дополнительная 
информация.

•  Гетерофильны е антитела в сы воротке человека способны  реагировать с им м уноглобулинам и реагентов, мешая 
проведению  иммуноанализа in vitro. П ациенты, регулярно подвергаю щ иеся воздействию  ж ивотны х или 
продуктов животного происхож дения, могут бы ть подверж ены  этому вм еш ательству, и могут наблю даться 
аномальны е значения

•  На результаты  испытаний мож ет повлиять бактериальное загрязнение или тепловая инактивация образцов.
П 0 П У Л Я Ц И 0 1 Ш Ы Е  И  Д Е М О Г РА Ф И Ч Е С К И Е  А С П Е К Т Ы  П РИ М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О
И ЗД ЕЛ И Я
Не имеет популяционно дем ограф ических ограничений.

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И
Репрезентативны е данны е об эф ф ективности представлены  в этом разделе. Результаты, полученны е в отдельны х 
лабораториях, могут отличаться.

Магнитные
микрочастицы

Калибратор
высокого

уровня

Калибратор
низкого
уровня

Буферный
раствор

Метка
АБЭЛ

Контроль 1, 
Контроль 2

Физическое
состояние Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость

Цвет Коричневый Бесцветный Бесцветный Бесцветный Бесцветный Бесцветный

pH 7,03-7,45 6,76-6,97 6,76-6,97 7,28-7,50 8,00-8,24 6,76-6,97

Прецизионность
Прецизионность определялась с использованием теста, образцов и контролей в соответствии с протоколом
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^•АЗ) CLSI (И нститут клинических и лабораторны х стандартов): дубликаты  при двух независимых 
^^ических сериях в день в течение 5 дней на трех разных площ адках с использованием трех серий наборов

Г--------- ----------- -------
/

Проба
С реднее значение 

(I Ед/мл) 
(п=180)

В нутрисерийная М еж сери!1ная В оспроизводим ость

80(М Е /м л) % c v 8В (М Е /м л) % C V 8В (М Е /м л) % С У

W Сы вороточный пул 1 9,901 0,287 2,90 0,162 1,64 0,378 3,82
Сы вороточный пул 2 99,215 2,051 2,07 2,014 2,03 3,217 3,24
Сы вороточный пул 3 501,048 7,044 1,41 6,493 1,30 12,196 2,43

П лазменны й пул 1 9,999 0,304 3,04 0,185 1,85 0,416 4,16
П лазменны й пул 2 99,800 2,487 2,49 0,884 0,89 3,974 3,98
П лазменный пул 3 495,908 7,084 1,43 4,594 0,93 16,326 3,29

К онтроль 1 2,000 Н /П Н/П Н/П Н/П Н/П Н/П
К онтроль 2 98,611 2,509 2,54 1,289 U31 3,319 3,37

Д иапазон линейности
3,50-1000 М Е/мл (определяется пределом определения и максимумом калибровочной м астер-кривой).
Д иапазон измерения
3^00-40000 М Е/мл (определяется пределом обнаруж ения и максимумом калибровочной 
м астер-кривойхРеком ендуем ое соотнош ение разведения).
А н алитическая чувствительность  
Предел холостой пробы (ЕоВ) <  2,00 М Е/мл.
Предел обнаружения (LoD) <  2,00 МЕ/мл.
Предел определения (LoQ ) <  3,50 М Е/мл.
Диапазон контролей 
Контроль 1: <  7,000 М Е/мл 
Контроль 2: 70,0 -  130 М Е/мл

Значения калибраторов и контролей прослеж иваю тся посредством  стандарта N IB SC : 97/550 вы бранного 
производителем с неопределенностью  рабочего калибратора: Калибратор L 2 ,3890; Калибратор Н 54,6454.

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 нтерф еренция
И нтереференция определялась с пом ощ ью  теста, три  образца, содерж ащ ие различны е концентрации 
анализируемого вещ ества, бы ли пронизаны  потенциальны м и эндогенны м и и экзогенны м и интерф еренциям и в 
соответствии с протоколом (ЕР7-А 2) C LSI. О тклонение измерения вещ ества интерф еренции находится в

И нтерф еренция Без интерф еренции  до И нтерф еренция Без интерф еренции  до
Билирубин 72 мг/дл ЧАМ АТ 40 нг/мл
И нтралипид 2000 мг/дл ANA 6 (S /C 0 ) сильно полож ительны й
Гемоглобин 2200 мг/дл Биотин 50 мкг/мл
Ревматоидный фактор 1500 М Е/мл К 2-ЭД ТА 22,75 мкм оль/м л

П ерекрестная реакти вн ость
П ерекрестную  реактивность определяли с пом ощ ью  теста, три образца сы воротки, содерж ащ ие различны е 
концентрации аналита, были дополнены  потенциальны м и перекрестно реагирую щ им и вещ ествам и в 
соответствии с протоколом (ЕР7-А 2) C LSI. О тклонение измерения вещ ества интерф еренции находится в

П ерекрестно-реактивны й Без интерф еренции до П ерекрестн о-реакти вн ы й Без интерф еренции  до
GAD65 280 М Е/мл IAA 175 М Е/мл

Э ф ф ект вы сокой дозы
При концентрации Анти-1А2 до 40000 М Е/мл эф ф ект вы сокой дозы  не наблю дался.

С равнение методов
С равнение теста на Анти-1А2 с коммерчески доступны м  им м уноанализом  дало следую щ ие корреляции (М Е/мл): 
Количество измеренны х образцов: 120 
П ассинг-Баблок: у=1,0136х-0,1718, т=0,969
Концентрации в клинических образцах составляли от 3,481 до 996,219 М Е/мл.

ОПИСАНИЕ СТЕРИЛИЗАЦИИ
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yre поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации.

Д О В А Н И Я  К  ОХ РА Н Е О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С РЕ Д Ы
уцицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказы вает негативного 

^действия на человека и окруж аю щ ую  среду, при соблю дении условий применения и мер предосторожности, 
,казанных в инструкции.

Т р а н с п о р т и р о в к а
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температуре 2-8°С.

УПАКОВКА
В неш няя (потребительская) уп аковка
Все компоненты набора упакованы в единую  картонную коробку с нанесенной маркировкой.

Длина 243 ±  3 мм
Высота 89 ±  3 мм
Ш ирина 3 0 ± 3  мм
М асса упаковки 40,5 ±  2 г

Т ранспортная упаковка
Для поддержания температурного режима наборы в потребительских упаковках транспортирую тся в коробе из 
термоизолирую щ его материала (пенопласт) с крышкой.
Транспортная упаковка помещ ается в картонный ящ ик с нанесенной маркировкой.

СРОК годности
Срок годности реагентов и контролей при температуре 2-8°С составляет 18 месяцев с даты изготовления. 

УТИ ЛИ ЗА Ц И Я
Во избежание возможного загрязнения окруж аю щ ей среды изделие с истекш им сроком годности (класс А), отходы 
использованных реагентов (класс Б) долж ны утилизироваться в соответствии с местными нормативными 
требованиями. Изделие долж но быть утилизировано, согласно требованиям С анП иН  2.1.3684-21. Глава X 
Требования к обращ ению с отходами, п 157. Правильное уничтож ение и утилизация будет поддерж ивать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защ ите здоровья человека и окруж аю щ ей среды.

У ТИ Л И ЗА Ц И Я  О ТХ О ДО В У П А К О В КИ
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму заф язн ен и я  окруж аю щ ей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочны е отходы долж ны  утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, располож енны е в муниципалитетах.

ТЕХ Н И Ч Е С К О Е О БС Л У Ж И В А Н И Е  И РЕ М О Н Т
Не применимо к данному медицинскому изделию.

1н :р ЕЧ ЕН Ь П РИ М Е Н Я Е М Ы Х  Н А Ц И О Н А Л ЬН Ы Х  И М ЕЖ Д У Н А РО Д Н Ы Х  СТА Н Д А РТО В

№ Номер стандарта Н аим енование по ум олчанию

1 EN ISO 13485:2016
И зделия медицинские - С истем ы  м енедж м ента качества-Требования для 
целей нормативного регулирования (ISO  13485:2016)

2 EN ISO 14971:2019
И зделия медицинские -П рим енение м енедж м ента риска к медицинским  
изделиям (ISO  14971:2019)

3 Г О С Т Р И С О  15223-1-2023
И зделия м едицинские. С им волы , прим еняем ы е для передачи информ ации, 
предоставляем ой изготовителем. Ч асть 1. О сновны е требования

4 Г О С Т Р И С О  17511-2022

И зделия медицинские для диагностики  in vitro. Т ребования к 
установлению  м етрологической прослеж иваем ости  значений, 
приписанны х калибраторам, контрольны м материалам  правильности и 
образцам  биологического м атериала человека

5 ГО СТ Р Е Н  13612-2010
О ценка ф ункциональны х характеристик м едицинских изделий для 
диагностики  in vitro

6 EN 13641:2002
Устранение или сниж ение риска инфекции, связанной с реагентам и для 
диагностики  in vitro

7 Г О С Т Р И С О  18113-1-2015
М едицинские изделия для диагностики  in vitro . И нф орм ация, 
предоставляем ая изготовителем  (м аркировка). Ч асть 1. Термины , 
определения и общ ие требования
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I
Г О С Т Р И С О  18113-2-2015

М едицинские изделия для диагностики  in vitro. И нф орм ация, 
предоставляем ая изготовителем  (м аркировка). Ч асть 2. Реагенты для 
диагностики  in vitro для проф ессионального применения____________

Г О С Т Р И С О  23640-2015
И зделия медицинские для диагностики  in vitro. О ценка стабильности  
реагентов для диагностики  in vitro

€/10 E N  62366-1:2015+А1:2020
М едицинские изделия —  Ч асть I : П рим енение проектирования 
эксплуатационной пригодности к медицинским  изделиям.

C E N IS O /T R  24971:2020
М едицинские изделия —  Руководство по 
прим енению  стандарта ISO 14971 (ISO /T R  24971:2020)

IEC/TR 62366-2:2016 М едицинские изделия —  Ч асть 2: Руководство по прим енению  
эксплуатационной пригодности к м едицинским  изделиям.

13 ISO 20916:2019
М едицинское изделие для диагностики  in v itro-И сследования 
клинической эф ф ективности с использованием  образцов, взяты х у  людей 
Н адлеж ащ ая клиническая практика._______________________________________

С П И С О К  Л И Т Е РА Т У РЫ
1. Ли В., Хуан Е., Гао С. С ахарны й диабет 1 типа и когнитивны е наруш ения: систем атический обзор [Ж]. 

Ж урнал болезни А льцгейм ера, 2017, 57(1): 29-36.
2. Киккас И, М аллоун Р, Биггер Е. и др. И м м уноанализ с бы стры м боковы м  потоком  для вы явления 

аутоантител к тирозинф осф атазоподобном у белку IA-2 в сы воротке крови человека [Ж ]. PLoS One. 2014; 
9 (7 ):e l0 3 0 8 8 .

3. П ардини В.К., М урао Д .М ., Н асименто П.Д. и др. Ч астота аутоантител к островковы м  клеткам (IA -2 и G A D ) 
у м олоды х бразильских пациентов с сахарны м диабетом  1 типа [Ж]. Браз Ж  М ед Биол Рез. 1999 О ктябрь; 
32(10): 1195-1198.

4. М аахс Д .М ., У эст Н.А., Л оуренс Д ж.М . и др. Э пидем иология сахарного диабета 1 типа [Ж ]. Э ндокринол 
М етаб Клин С ев Ам. 2010 С ентябрь; 39(3): 481-497.

5. Эбнер Л уис Н откинс, ке Л ернм арк. А утоим м унны й диабет 1 типа: реш енны е и нереш енны е проблем ы  [Ж]. 
Ж  Клин Исслед. 2001;108 (9):1247-1252.

6. Чжан Б., Лан М .С. , Н откинс А .Л . А утоантитела к 1А-2 при 1DDM: располож ение основны х антигенны х 
детерм инант [Ж]. Д иабет, 1997, 46(1):40-43.

7. Уинтер В.И., Ш атц Д .А . А утоим м унны е м аркеры  при диабете [Ж ]. К линическая химия. Ф евраль 2011; 57(2): 
168-175.

8. Венцлау Ю .М ., Ю л К., Ю .Л. и др. К атионны й эф ф лю ксны й транспортер  ZnT8 (S lc30A 8) является основны м  
аутоантигеном при диабете 1 типа у человека [Ж]. П рок Нейш н А кад, С Ш А , 2007, 104(43): 17040-17045.

9. И нститут клинических и лабораторны х стандартов. С татистический контроль качества процедур 
количественны х измерений: П ринципы  и определения. 4-е изд. Руководство И нститута клинических и 
лабораторны х стандартов С24. У эйн, П енсильвания: И нститут клинических и лабораторны х стандартов; 
2016.

10. Роберт У. Ш рофф, К еннет А. Ф ун, Ш еннон М. Битти и др. И м м уноглобулиновы е реакции человека у мыш ей 
у пациентов, получаю щ их терапию  моноклональны м и антителам и [Ж урн]. И сследования рака, 1985, 
45(2):879-885.

11. П римус Ф. Дж., Келли Э. А., Х ансен X. Дж . и др. И м м уноанализ сэндвич-м етода карциноэм брионального  
антигена у пациентов, получаю щ их м ы ш ины е м оноклональны е антитела для диагностики  и терап ии [Ж .]. 
К линическая химия, 1988, 34 (2 ):2 6 1-264.

12. Боскато Л. М., С тю арт М. К. Гетероф ильны е антитела: проблем а для всех им м уноанализов. К линическая 
химия, 1988,34 (1): 27-33.
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Уполномоченный 
представитель по РФ :

Ш эньчж энь Н ью  И ндастриз Биом едикал И нж иниринг Ко., Лтд;
№  23, Ц зиньсю  восточное шоссе, район П и н ш ан ь, 518122 Ш эньчж энь, 
К итайская Н ародная Республика (Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., L td; No. 23, Jinxiu E ast R oad, P ingshan D istrict, 518122 Shenzhen, 
P.R. C hina) Тел.: +86-755-21536601 Ф акс: +86-755-28292740

О О О  «К Л С » (LLC CLS), 125363, Г. М О СКВА , УЛ. Н О В О П О С Е Л К О В А Я , Д. 6, 
К. 216.1, К О М . 58. Тел.: +7-495-9469597

ЕС ПЕР Ш анхай И нтернеш нл Холдинг Корп. ГмбХ (Европа)
Айфеш трассе 80,20537 Гамбург, Г ерм ания (Shanghai In ternational Holding 
C orp. G m bH  (Europe) Eiflestrasse 80, 20537 H am burg , G erm any)
Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726
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О братитесь к инструкции 
по применению n J Изготовитель

Температурный диапазон 
(Хранить при температуре 
2-8

И спользовать до ...

С одержимого достаточно 
для проведения п- 
количества тестов

\ 1 /

ж Не допускать воздействия 
солнечного света

11 Верх изделия Е С  I  REP

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообщ естве

IVD М едицинское изделие для 
диагностики in vitro С€ 0123

Европейский сертификат 
качества с
идентиф икационны м
номером
уполном оченного  органа

REF Номер по каталогу LOT Код партии

C A U T I O N  Аш \
W rong Sid* Upl V V

Внимание! Неправильная
сторона вверху! РЗН Регистрационное

удостоверение

СОСТАВ Состав набора СОДЕРЖАНИЕ С одерж ание картриджа
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