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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМ ЕНЕНИЮ

на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммупогл|обулин G 
к SS-B (MAGLUMP^ Anti-SS-B IgG (CLTA)), методом иммунохемилюминесцентного^^ализа на

автоматических анализаторах MAGLUMI*^, в вариантах исполнений'^/
   'S'у

(для применения на территории Российской Федерации)
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M op реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммуноглобулин G к SS-B 
jMAGLUMI® Anti-SS-B IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, В вариантах исполнения

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммуноглобулин G к SS-B в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах MAGLUM I®. Результаты исследования предназначены  для 
диагностики синдрома Ш егрена и систем ной красной волчанки (С К В ) в комбинации с другим и клиническим и и 
лабораторны м и данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
А нтинуклеарны е антитела (A N A ) представляю т собой разнообразную  группу аутоантител, которы е распознаю т 
м нож ественны е внутриклеточны е антигены '. В настоящ ее время принято считать, что A N A  содерж ат два 
основных типа антител, первая группа вклю чает антитела против Д Н К  и гистонов, а вторая группа вклю чает 
аутоантитела к экстрагируемы м ядерны м антигенам (ENA)^. A N A  являю тся клю чевы м и биом аркерам и при 
оценке ревматических заболеваний, таких как С истемная К расная волчанка (SLE), синдром  Ш егрена (SS), 
С истемны й склероз (SSc), С м еш анное заболевание соединительной ткани (M C TD ), полим иозит/дерм атом иозит 
(PM /D M ) и первичный билиарны й цирроз (РВС)'-^.
SS - это хроническое воспалительное аутоим м унное заболевание, характеризую щ ееся лим ф оцитарной 
инфильтрацией слезных, слю нных, конъю нктивальны х и глоточны х слизисты х ж елез с различны м вовлечением 
внегелочной ткани ^ К линическая картина мож ет значительно варьироваться от относительно легких сим птом ов 
сикка, артралгий и усталости до тяж елы х систем ны х сим птом ов, таких как васкулит, глом ерулонеф рит и 
множ ество неврологических проявлений. Н еоднородность признаков и сим птом ов часто приводит к задерж ке в 
постановке диагноза^. SS мож ет присутствовать как первичное заболевание без каких-либо других 
сопутствую щ их симптомов (первичны й SS) или как вторичное заболевание с другим и аутоим м унны м и 
заболеваниями, такими как ревм атоидны й артрит (RA ), SLE и SSc (вторичны й SS)* .̂ С ообщ аем ая 
распространенность первичного SS колеблется от 0,5%  до 3,0% , а распространенность вторичного SS наиболее 
высока у пациентов с RA и, по оценкам, составляет около 20%'*’̂ . SS пораж ает ж енщ ин чащ е, чем муж чин 
(соотнош ение женщ ин и муж чин 9:1), обы чно на четвертом и пятом десятилетиях  жизни^.
А нтитела к аутоантигену SS-B являю тся одним из наиболее часты х серологических маркеров аутоим м унитета 
при заболеваниях соединительной ткани. Распространенность антител к SS-B при SS составляет от 40%  до 90%  и 
от 5% до 35%  при SLE В 1981 году Л ернер и др. показали, что антигены  SS-B ассоциирую тся с малыми 
цитоплазматическими РНК и образую т частицы рибонуклеопротеинов (РНП)'®. А нтигены  SS-B представляю 4 
собой фосфопротеин массой 46,7 кДа, который врем енно связы вает м олекулы  РН К -полимеразы  III, 
транскрибируем ы е РНК В дополнение к усиленны м внегландулярны м проявлениям  SS, наличие антител к 
анти-SS-B у матери увеличивает риск неонатальной волчанки и полной блокады  сердца у плода^ ” . А нтитела к 
анти-SS-B в основном образую тся параллельно с антителам и анти-SS-A /R o, и ком бинированное обнаруж ение 
антител к анти-SS-A /Ro и анти-SS-B  м ож ет улучш ить показатели обнаруж ения SS.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
С эндвич-метод имм унохем илю м инесцентного анализа.
П редварительно разведенный образец, буфер, м агнитны е микрочастицы , покры ты е антигеном SS-B, тщ ательно 
перемеш иваю т и инкубирую т до образования им м унны х комплексов. П осле инкубации м атериалы , связанны е с 
магнитны ми м икрочастицами, удерж иваю тся в магнитном поле, в то время как несвязанны е материалы 
смываю тся во время цикла промывки. Затем добавляю т метку А БЭ Л  с мы ш ины м м оноклональны м  антителом  к 
IgG человека, инкубирую т с образованием  сэндвич-ком плексов. П осле осаж дения в магнитном поле 
надосадочную  ж идкость декантирую т, а затем проводят ещ е один цикл промы вки. В последствии добавляю т 
стартер 1+2 для инициирования хем илю м инесцентной реакции. С ветовой сигнал измеряется ф отоум нож ителем  в 
относительны х световы х единицах (RLU ), которы е пропорциональны  концентрации антител IgG к SS-B, 
присутствую щ их в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ
Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммуноглобулин G к SS-B 
(MAGLUMI® Anti-SS-B IgG (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения:
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Аиант исполнения I
реагентов in v itro  д л я  коли чествен н ого  определен ия ан ти тел  кл асса  и м м уноглобулин  G к 

5-В (M AGLUM I® A nti-SS-B  IgG  (C L IA )), методом  им м унохем и лю м инесц ен тн ого  ан ал и за  на 
1Втоматических ан ал и зато р ах  M A G L U M I*, 30 тестов, в  составе:

Картридж с реагентами 1 шт.
К онтроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Л иофилизированны е магнитные м икрочастицы  1 флакон
Лента для запечатывания картридж а с реагентами 3 шт.
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 2 4 шт.
С ертиф икат отдела контроля производителя 1 шт.
И нструкция по применению  1 шт.

I

Вариант исполнения 2
Н абор реагентов  in v itro  д л я  коли чествен н ого  определен ия ан ти тел  кл асса  и м м уноглобулин  G к 
SS-B (M AGLUM I®  A nti-SS-B  IgG  (C L IA )), методом  и м м унохем и лю м инесц ен тн ого  ан ал и за  на 
ав то м ати ч ески х  ан ал и зато р ах  M A G L U M C , 50 тестов , в  составе:

К артридж  с реагентами 
К онтроль 1 
К онтроль 2
Л иоф илизированны е м агнитны е микрочастицы  
Л ента для запечаты вания картридж а с реагентами 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 2 
С ертиф икат отдела контроля производителя 
И нструкция по применению

К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А

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

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 а гн и т н ы е
м и к р о ч а с т и ц ы

М агнитны е микрочастицы , покры ты е антигеном  SS-B 
(-2 ,8 0  мкг/ф лакон) в буфере PBS, N aN 3 (<0,1 %).

1 флакон
'  / 

1 флакон

&9
■0
■оS
п

1
i
Ss

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

Буфер PBS, NaN3 (<0,1 %). 2,8 мл 2,8 мл

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

Низкая концентрация антител IgG к анти-SS-B  в буфере 
PBS, NaN3 (<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл

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

Высокая концентрация антител IgG к анти-SS-B в буфере 
PB S,N aN 3 (<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл

Б у ф е р н ы й  р а с тв о р BSA, NaN3 (<0,1 %). 10,0 мл 6,3 мл

М е т к а  А Б Э Л
М етка А БЭЛ с моноклональны м  антителом  к IgG человека 
(м ы ш ь) (-2 5 ,0  нг/мл) в буф ере Tris-H CI, N aN s (<0,1% ).

12,5 мл 7,8 мл

Д и л ю ен т Буфер PB S,N aN 3 (<0,1 %). 15,0 мл 8,0 мл

К о н тр о л ь  1
Низкая концентрация антител IgG к анти-SS-B  (10,0 
У Е/м л) в буфере PBS, К аК з (<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл

К о н тр о л ь  2
Высокая концентрация антител IgG к анти-SS-B  (100 
У Е/м л) в буфере PBS, NaNs (<0,1 %).

1,0 мл 1,0 мл

Л ента для запечатывания картридж а с реагентами 3 шт. 3 шт.

Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт.

Н аклейки со ш трих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт.

С ертиф икат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт.

И нструкция по применению 1 шт. 1 шт.
Магнитные микрочастицы лиофилизированы и должны быть восстановлены буфером для 
микрочастиц, см. раздел Подготовка магнитных микрочастиц.

магнитных

413 Anti-SS-B IgG-IFU-ru-RU-IVDD, VO.l, 2024-03 2/1



ИЯ,  использую щ иеся в комбинации
 ̂ Материал №РУ

■1нализатор автоматический им м унохем илю м инесцентны й MAGLUM1® с 
принадлежностями_________________________________________________________

РЗН 2021/15740

Реакционные модули (R eaction M odule) для автом атических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14862

Набор реагентов Starter (Starter 1, S tarter 2) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14858

Мешок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов MAGLUMI® РЗН 2021/14988
Контроль измерений лю м инесценции (L ight C heck) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14861

К онцентрат для очистки (W ash C oncentrate) для автоматических анализаторов 
MAGLUMI®

РЗН 2021/14863

Раствор для очистки системы  пробирок (System  Tubing C leaning Solution) для 
автоматических анализаторов M AGLUM I® __________________________________

РЗН 2021/14881

Н аконечник (Tip) для автоматических анализаторов M A G LU M P РЗН 2023/21451
Реакционны е чаш ечки (R eaction C up) для автоматических анализаторов M AGLUM I® РЗН 2023/21452

Конкретные необходимые изделия и спецификации изделий для каждой модели см. в Руководстве по эксплуатации 
анализатора MAGLUMI®.

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

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  Для диагностики in vitro.
•  Только для профессионального использования.
•  С облю дайте обы чны е меры предосторож ности, необходимы е для обращ ения со всеми лабораторны м и 

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

тела с образцами, реагентами и контролями, а такж е соблю дать местны е требования к проведению  теста.
•  Для получения надеж ны х результатов необходима квалиф ицированная методика и строгое следование 

вкладыш у к упаковке.
•  Не используйте набор после истечения срока годности, указанного на этикетке (18 м есяцев 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 местными руководящ ими принципами.

•  Этот продукт содерж ит азид натрия. А зид натрия мож ет вступать в реакцию  со свинцом  или м едью  с 
образованием взры воопасны х азидов металлов. Сразу же 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.

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

ОБРАЩ ЕМЕ С РЕАГЕНТАМИ
•  Чтобы избежать загрязнения, надевайте чистые перчатки при работе с набором реагентов и образцом . При 

обраш ении с набором реагентов зам ените перчатки, которые контактировали с образцам и, так как введение 
образцов 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 авторизованны м  
дистрибью тором.

•  Чтобы избеж ать испарения ж идкости в откры ты х наборах реагентов в холодильнике, реком ендуется, чтобы 
открытые наборы реагентов были запечатаны  лентой для запечаты вания картридж а с реагентам и, 
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.
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jo временем остаточны е ж идкости могут вы сохнуть на поверхности перегородки. О бы чно это вы суш енны е 
jDJiH, которые не влияю т на эфф ективность теста.

^Используйте всегда один и тот ж е анализатор для откры того картридж а с реагентами.
Инструкции по восстановлению  и см еш иванию  магнитны х м икрочастиц см. в разделе "П одготовка магнитных 
микрочастиц и реагентов" вклады ш а-инструкции в упаковке.

'Д л я  получения дополнительной информации о подаче реагентов во время работы  системы , пож алуйста, 
обратитесь к Инструкции по эксплуатации анализатора.

ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
•  Не замораж ивайте картридж с реагентами.
•  Х раните набор реагентов вертикально, чтобы обеспечить полную  доступность м агнитны х микрочастиц.
•  Защ ищ айте от прямых солнечны х лучей._______________________________________________________________________

Стабильность реагентов
В неоткрытом виде при тем пературе 2-8°С Д о указанного срока годности (18 м есяцев с даты  изготовления)
В открытом виде при температуре 2-8^С 6 недель
На борту 4 недели
Стабильность контролей
В неоткрытом виде при тем пературе 2-8°С Д о указанного срока годности (18 м есяцев с даты  изготовления)
В открытом виде при тем пературе 15-25°С 6 часа
В открытом виде при температуре 2-8°С 6 недель
Зам ораж ивание при температуре -20^С 3 м есяца
Циклы замораж ивания и разм ораж ивания не более 3 раз

СБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ 
Типы образцов
Только перечисленны е ниже образцы  были испытаны и признаны  приемлемы ми.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов

Сыворотка П робирки без добавок/принадлеж ностей или пробирки, содерж ащ ие активатор
сверты вания или активатор сверты вания с гелем._____________________________________________

Плазма К 2-ЭД ТА  или пробирки с гепарином натрия
•  П еречисленные типы  образцов были протестированы  с использованием  пробирок для отбора проб, которые 

были коммерчески доступны  на м ом ент испытания, т.е. не все имею щ иеся пробирки всех производителей 
были протестированы. С истемы  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.

образцы  сильно
Условия для образцов
•  Не используйте термически инактивированны е образцы  или 

гем олизированны е/гиперлипидем ические и образцы  с явным микробны м загрязнением .
•  Убедитесь, что перед центрифугированием  в образцах сы воротки произош ло полное образование сгустка. В 

некоторых 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  бы ть свободны  от ф ибрина и других тверды х частиц.
•  Для предотвращ ения перекрестного загрязнения рекомендуется использовать одноразовы е пипетки или 

наконечники пипеток.

Подготовка к анализу
•  Проверьте 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.
•  Замороженны е образцы долж ны  бы ть полностью  разморож ены  перед см еш иванием . Т щ ательно перемеш айте 

размороженны 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, могут бы ть получены противоречивы е 
результаты.

•  О бразцы не долж ны содерж ать ф ибрины , эритроциты  или другие тверды е частицы . Такие образцы  могут 
давать надежные результаты  и долж ны  бы ть центрифугированы  перед испы танием . П еренесите осветленны й 
образец в чащ ку для образцов или пробирку для вторичного тестирования. Для центриф угированны х образцов 
с липидным слоем переносите только осветленны й образец, а не липем ический материал.

•  Объем пробы, необходимы й для однократного определения этого теста составляет 10 мкл.

Хранение образцов
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йцы, извлеченные из разделительного слоя, эритроциты  или сгусток крови могут храниться до 8 часов при 
^гературе 15-25°С, или 7 дней при тем пературе 2-8°С , или 3 м есяца зам орож енны м и при тем пературе -20°С 

^ниже. Были оценены зам орож енны е образцы, подвергнуты е до 3 циклов зам ораж ивания/оттаивания.

/ганспортировка образцов
'Образцы упаковы ваю тся и м аркирую тся в соответствии с прим еним ы м и местны ми правилами, касаю щ имися 
транспортировки клинических образцов и инф екционны х вещ еств.

• Не допускается превыш ение указанны х выш е ограничений по хранению .

Разбавление образцов
I •  О бразцы с концентрациями антител IgG SS-B выш е аналитического диапазона измерения могут быть 
 ̂ разбавлены дилю ентом  либо с помощ ью  автоматического протокола разбавления, либо с пом ощ ью  ручной 

процедуры разбавления. Рекомендуемое соотнош ение разбавления составляет 1:20 (объем  образца:общ ий 
объем). Концентрация разбавленной пробы долж на составлять >20 У Е/мл.

•  При ручном разбавлении ум нож ьте полученны й результат на коэф ф ициент разбавления. Для разбавления 
анализаторами программное обеспечение анализатора автоматически учиты вает разбавление при расчете 
концентрации образца.

ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Подготовка 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, пожалуйста, аккуратно оторвите 
герметизирующ ую ленту._________________________________________________________________________________________

П одгот овка  м а гн и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц
•  М а гн и т н ы е  м и к р о ч а ст и ц ы  п о ст а вляю т ся  в л и о ф и л и зи р о в а н н о й  ф орм е. Ф лакон^ со д ер ж а щ и й  

ли о ф и ли зи р о ва н н ы е  м а гн и т н ы е  м и к р о ч а ст и ц ы , нео б хо д и м о  ост орож н о  от кр ы т ь и во сст а н о ви т ь  
м и кр о ч а ст и ц ы  с п о м о щ ью  буф ера м а гн и т н ы х  м и к р о ч а ст и ц .

•  П ер ем ест и т е 2 м л  буф ера д ля  м а гн и т н ы х  м и к р о ч а с т и ц  из ка р т р и д ж а  с р еа ген т а м и  (рабочая и  
р и ф ле н а я  пробирка  д ля  р еа ген т о в  н а  дне) во ф лакон , со д ер ж а щ и й  ли о ф и л и зи р о в а н н ы е  м а гн и т н ы е  
м и кр о ч а ст и ц ы , за кр о й т е  р е зи н о в о й  пр о б ко й  и  ост орож но вст р я хн и т е . Д а й т е  р а ст во р ен н ы м  
м а гн и т н ы м  м и к р о ч а с т и ц а м  п о ст о ят ь 10-15 м и н ут .

•  А к к ур а т н о  пер ем еш а й т е, чт обы  обеспечит ь однородност ь. И зб ега й т е си льн о го  вс т р я х и в а н и я  п р и  
р а ст во р ен и и  (избегайт е образования  пены ),

•  П ер ен еси т е все во сст а н о влен н ы е  м а гн и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы  из ф ла к о н а  в о т д елен и е  к а р т р и д ж а  с 
м а гн и т н ы м и  м и к р о ч а с т и ц а м и  и  р а вн о м ер н о  а т ш а й т е  ее с  о ст а вш гш ся  буф ером  м а гн и т н ы х  
м и к р о ч а ст и ц , зат е.н п о м ест и т е  п о д го т о влен н ы й  набор  в анализат ор .

•  П о с ле  исп о льзо ва н и я  набор, вк л ю ч а ю щ и й  восст анов,1ен н ы е  м а гн и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы , след ует  
х р а н и т ь  п р и  т ем п ер а т ур е  2 -8 ^С в ве р т и к а льн о м  п о ло ж ен и и ._______________________________________________

•  Откройте дверцу зоны реагентов; удерживайте ручку реагента, чтобы приблизить RFID-метку к считывателю  
RFID (примерно на 2 секундьг); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указывает 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 программном 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.

Калибровка теста
•  Выберите тест для калибровки и выполните операцию  калибровки в интерфейсе области реагентов. Для 

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "К алибровка" обратитесь к 
Инструкции по эксплуатации анализатора.

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

Контроль качества
•  При использовании новой серии проверьте или отредактируйте инф орм ацию  о контроле качества.
•  О тсканируйте ш трих-код контроля, вы берите соответствую щ ую  инф орм ацию  о контроле качества и 

выполните тестирование. Д ля получения дополнительной информ ации о заказе контроля качества обратитесь 
к разделу о Контроле качества И нструкции по эксплуатации анализатора.

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

подлежащего тестированию , и вы полните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" И нструкции по эксплуатации анализатора.
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/ы обеспечить надлеж ащ ую  эф ф ективность теста, строго придерж ивайтесь И нструкций по эксплуатации 
,?изатора.

А1ибровка
рослеживаемость: Этот метод был стандартизирован в соответствии с внутренним реф ерентны м стандартом 

.'fiibe.
Яроверка калибраторов, специфичных для теста, позволяет определить значения относительной световой единицы 
(RLU) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
Повторную калибровку рекомендуется вы полнять следую щ им образом:
• Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера 1+2.
•  Каждые 7 дней.

\ •  А нализатор прош ел техобслуж ивание.
•  Значения контроля находятся за пределами указанного диапазона.
•  Каждый раз используется новый набор.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Контроли рекомендую тся для определения требований к контролю  качества для этого теста и долж ны  
вы полняться в однократном реж име для контроля эф ф ективности теста. О братитесь к опубликованны м  
руководящ им принципам для получения общ их реком ендаций по контролю  качества, например, к Руководству 
С24 И нститута клинических и лабораторны х стандартов (C LSI) или другим  опубликованны м  руководящ им 
принципам'^.
К онтроль качества рекомендуется проводить один раз в день использования, или в соответствии с местными 
правилами или требованиями к аккредитации и процедурами контроля качества ваш ей лаборатории , контроль 
качества может бы ть выполнен путем проведения теста на антитела IgG к SS-B:
•  Всякий раз, когда набор калибруется.
•  Всякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или пром ы вочного концентрата.
Контроли применимы только к системам M A G LU M I и использую тся только в связке с реагентам и, которые 
имею т одинаковы е с данны м контролем семь первы х цифр кода партий. Для каж дого целевого значения и 
диапазона обратитесь к этикетке.
Э ффективность других контролей долж на быть оценена на предм ет совм естимости с этим тестом  до их 
использования. Д ля всех используем ы х материалов контроля качества долж ны  бы ть установлены  
соответствую щ ие диапазоны  значений.
К онтроли долж ны находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из контролей вы ходит за 
пределы указанного диапазона, калибровку следует повторить и повторно протестировать контроли. Если 
значения контролей многократно вы ходят за пределы заданны х диапазонов после успеш ной калибровки, 
результаты  пациента не долж ны  сообщ аться и необходимо вы полнить следую щ ие действия:
•  У бедитесь, что срок годности м атериалов не истек.
•  Убедитесь, что было вы полнено необходимое техническое обслуж ивание.
•  Убедитесь, что тест был выполнен в соответствии с инструкцией-вклады ш ем  в упаковке.
•  При необходимости обратитесь за помощ ью  в Snibe или к наш им авторизованны м  дистрибью торам .

РЕЗУЛЬТАТЫ
Вычисление
А нализатор автоматически вы числяет концентрацию  анти-SS-B  IgG в каж дом образце с пом ощ ью  
калибровочной кривой, которая генерируется с пом ощ ью  процедуры  калибровки 2-точечной м астер-кривой. 
Результаты выражены в У Е/мл. Для получения дополнительной информ ации, пож алуйста, обратитесь к 
И нструкции по эксплуатации анализатора.

Интерпретация результатов
О птимальная точка отсечения антител IgG к SS-B бы ла получена при тестировании 68 пациентов с 
подтверж денным синдромом Ш егрена (SS), 54 пациентов с подтверж денной систем ной красной волчанкой (SLE). 
63 пациентов с другими заболеваниям и и 253 внеш не здоровы х человека.
•  О бразцы с концентрацией антител IgG к SS-B <20,0 У Е/мл следует считать отрицательны м и.
•  О бразцы с концентрацией антител IgG к SS-B >20,0 У 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 каждая лаборатория установила свой собственны й реф ерентны й интервал.

ОГРАНИЧЕНИЯ
•  Результаты следует использовать в сочетании с историей болезни пациента, клиническим  исследованием  и 

другими данными.
•  Если результаты  антител IgG к SS-B не соответствую т клиническим  данны м , предлагается провести 

дополнительное тестирование для подтверж дения результата.
•  Образцы пациентов, получивш их препараты  м ы ш ины х м оноклональны х антител для диагностики или терапии,
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/огут содерж ать человеческие антим ы ш ины е антитела (ЧА М А Т). Т акие образцы  могут показы вать либо 
йжно завыш енные, либо заниж енны е значения при тестировании с пом ощ ью  наборов для теста, в которых 

используются мы ш ины е м оноклональны е антитела'^’'"'. Д ля диагностики мож ет потребоваться дополнительная 
информация.
Гетерофильные антитела в сы воротке человека способны  реагировать с им м уноглобулинам и реагентов, мешая 
проведению  иммуноанализа in vitro. П ациенты , регулярно контактирую щ ие с ж ивотны м и или продуктами 
сыворотки ж ивотны х, могут бы ть подверж ены  такой интерф еренции и могут наблю даться аном альны е 
значения'^.
На результаты испытаний мож ет повлиять бактериальное загрязнение или тепловая инактивация образцов.

П О П У Л 5 Щ И О Н Н Ы Е  И  Д Е М О Г Р А Ф И Ч Е С К 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

Не имеет популяционно дем ограф ических ограничений.

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
Репрезентативны е данны е об эф ф ективности представлены  в этом разделе. Результаты, полученны е в отдельны х 
лабораториях, могут отличаться.

Лиофилизи
рованные

магнитные
микрочасти

цы

Буфер
магнитных
микрочаст

иц

Калибратор
низкого
уровня

Калибратор
высокого

уровня
Буферны 
й раствор

Метка
АБЭЛ Дилюент Контроль 1, 

Контроль 2,

Физическ
ое

состояние
Твердое
вещество Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость

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 ец и зи о н н о сть
Прецизионность определялась с использованием теста, образцов и контрольных материалов в соответствии с 
протоколом (ЕР05-А З) CLSI (И нститут клинических и лабораторны х стандартов); дубликаты  при двух 
независимых аналитических сериях в день в течение 5 дней на трех разных площ адках с использованием трех с.ерий

П роба

С ред н ее
зн ач ен и е
(У Е /м л)
(п=180)

В п р ед ел ах  а н а л и т и ч е с к о й  сери и
М еж ду

а н а л и т и ч е с к и м и
се р и я м и

В о с п р о и зв о д и м о ст ь

SD (У Е /м л ) % C V
SD

(У Е /м л )
% С У SD (У Е /м л ) % c v

С ы вороточный пул 1 5,019 0,179 3,57 0,091 1,81 0,230 4,58
Сы вороточный пул 2 20,754 0,668 3,22 0,219 1,06 0,870 4,19
Сы вороточный пул 3 202,614 5,575 2,75 2,493 1,23 9,014 4,45

П лазменный пул 1 4,995 0,182 3,64 0,083 1,66 0,243 4,86
П лазменный пул 2 20,880 0,734 3,52 0,370 1,77 0,93 4,53
П лазменный пул 3 196,082 4,046 2,06 4,162 2,12 8,123 4,14

Контроль 1 9,746 0,346 3,55 0,217 2,23 0,628 6,44
Контроль 2 100,903 2,781 2,76 1,921 1,90 3,938 3,90

Д и ап азо н  л и н ей н о сти
1,00-400 У Е/мл (определяется 
мастер-кривой).

пределом количественного определения и максимумом калибровочной

Ф и к си р у ем ы й  и н те р в а л
0,850-8000 У Е/мл (определяется Пределом обнаруж ения 
мастер-кривой X Рекомендуемое соотнош ение разведения).

и максимумом калибровочной

Д и ап азо н  ко н тр о л ей
Контроль 1: 7 ,0 0 -  13,0 УЕ/мл 
К о н тр о л ь!: 7 0 ,0 -  130 УЕ/мл
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/итическая чувствительность
д а  холостой пробы (LoB) <0,500 УЕ/мл.

^ел  обнаружения (LoD ) <0,850 УЕ/мл.
е̂дел количественного определения (LoQ ) <1,00 УЕ/мл.

,ачения калибраторов и контролен прослеживаются посредством процедуры измерения M SM P выбранной 
/юизводителем с неопределенностью  рабочего калибратора: К алибратор L=0,8772; Калибратор Н= 12,2272.

АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПЕЦИФИЧНОСТЬ 
^1нтерференция
И нтерференция определялась с пом ощ ью  теста, три образца, содерж ащ ие различны е концентрации 
анализируемого вещ ества, были пронизаны  потенциальны м и эндогенны м и и экзогенны м и интерф еренциям и в 
соответствии с протоколом (Е Р7-А 2) CLSI. О тклонение измерения вещ ества интерф еренции находится в

Интерференция Без интерференции до Интерференция Без интерференции до
Билирубин 40 мг/дл Ревматоидны й фактор 500 М Е/мл
Гемоглобин 1 ООО мг/дл

ЧА М А Т 40 нг/мл
И нтралипид 2000 мг/дл

Перекрестная реактивность
П ерекрестную  реактивность определяли с пом ощ ью  теста, три  образца, содерж ащ ие различны е концентрации 
анализируемого вещ ества, бы ли обработаны  потенциальны м и перекрестны м и реагентам и в соответствии с 
протоколом (ЕР7-А 2) CLSI. О тклонение измерения вещ ества интерф еренции находится в пределах ±10% .

Перекрестно-реактивный Без интерференции до Перекрестно-реактивный Без интерференции до
А нтитела к 
рибосомальному белку Р, 
IgG (anti-R ib-P  IgG)

400 У Е/мл анти-SS-A /R o IgG 400 УЕ/мл

анти-Sm /R N P IgG 400 УЕ/мл анти-Jo -l IgG 400 УЕ/мл
анти-8с1-70 IgG 400 У Е/мл А нтитела IgG к 

центром ерам
400 УЕ/мл

анти-Sm IgG 400 УЕ/мл
Клиническая чувствительность
Клиническая чувствительность была определена для 60 подтверж денных образцов с синдромом Ш егрена (SS) и 38 
подтверж денных образцов с системной красной волчанкой (SLE). Было рассчитано, что клиническая

и ч  1 ^*1 t u t  4 4 / 1  и  WV/W *  к м  t / yj Cl   ̂ 1 е

Категория образца Антитела IgG SS-B (CLIA)
N Положительный % Чувствительность

С индром Ш егрена 60 29 48,3
С истемная Красная волчанка 38 9 23,7

Клиническая специфичность
Клиническая специфичность бы ла определена для 199 образцов, состоящ их из 44 пациентов с другими 
заболеваниями (смеш анное заболевание соединительной ткани, системный склероз, поли/дерматомиозит, 
ревматоидный артрит) и 155 внеш не здоровых людей. Клиническая специфичность была рассчитана как 99,0% .

Категория образца Антитела IgG SS-B (CLIA)
N Отрицательный % Специфичности

Д ругие образцы заболеваний 44 42 95,5
О чевидно, здоровы е 155 155 100

Итого 199 197 99,0
Эффект высокой дозы
При концентрации антител IgG к SS-B до 8000 У Е/мл эф ф екта высокой дозы  не наблю далось.
Сравнение методов
Сравнение теста на антитела IgG к SS-B с коммерчески доступны м  имм уноанализом  дало следую щ ие 
корреляции (УЕ/мл):
Количество измеренны х образцов: 117 
Пассинг-Баблок: у= 0 ,9988х+ 0 ,1738, т=0,954.
Концентрации в клинических образцах составляли от 2,09 до 364,08 УЕ/мл.

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

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
М едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного воздействия на
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0  и окруж аю щ ую  среду, при соблю дении условий применения и мер предосторож ности, указанных в
/КЦИИ.

ЛСПОРТИРОВКА
^спортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в соответствии с 

1вилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температуре 2-8°С.

ЛАКОВКА
/нешняя (потребительская) упаковка

See компоненты набора упакованы в единую  картонную  коробку с нанесенной маркировкой.
|(Габаритные размеры внеш ней (потребительской) упаковки, картонная коробка:

Длина
Высота
Ш ирина
М асса упаковки

243 ±  3 мм
89 ±  3 мм
3 0 ± 3  мм
39,5 ± 2  г

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

УТИЛИЗАЦИЯ
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 СанП иН  2.1.3684-21. Глава X 
Требования к обращ ению  с отходами, п 157. П равильное уничтож ение и утилизация будет поддерж ивать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защ ите здоровья человека и окружаю щ ей среды.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
У паковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окруж аю щ ей среды при сохранении 
целостности продукта во время транспортировки и хранения. У паковочные отходы долж ны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенны е в муниципалитетах.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
Не применимо к данному медицинскому изделию.

1ЕРЕЧЕНБ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДАРТОВ
№ Номер стандарта Наименование по умолчанию

1 E N IS O  13485:2016 И зделия м едицинские - С истем ы  м енедж м ента качества-Требования для 
целей нормативного регулирования (ISO  13485:2016)

2 E N IS O  14971:2019
Изделия м едицинские -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 медицинские. С им волы , прим еняем ы е для передачи информации, 
предоставляем ой изготовителем. Часть 1. О сновны е требования

4 Г О С Т Р И С О  17511-2022

Изделия м едицинские для диагностики  in vitro. Требования к 
установлению  м етрологической прослеж иваем ости  значений, 
приписанны х калибраторам, контрольны м  м атериалам  правильности и 
образцам  биологического м атериала человека

5 ГО С Т 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 ормация, 
предоставляем ая изготовителем  (м аркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общ ие требования

413 Anti-SS-B IgG-IFU-ru-RU-IVDD, VO.l, 2024-03 9/1



i Г О С Т Р И С О  18113-2-2015
М едицинские изделия для диагностики  in vitro. И нф ормация, 
предоставляем ая изготовителем  (м аркировка). Ч асть 2. Реагенты  для 
диагностики  in v itro  для проф ессионального  применения____________

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

10 EN 62366-1:2015+А1:2020
М едицинские изделия —  Часть 1: П рим енение проектирования 
эксплуатационной пригодности к медицинским  изделиям.______

CEN ISO/TR 24971:2020
М едицинские изделия —  Руководство по 
прим енению  стандарта ISO  14971 (IS O /T R  24 9 7 1 :2020)

12 IEC/TR 62366-2:2016
М едицинские изделия —  Ч асть 2: Руководство по прим енению  
эксплуатационной пригодности к медицинским  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._______________________________________

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Компания SNIBE Со., Ltd. гарантирует, что настоящий продукт соответствует заявленным спецификациям, при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями данной инструкции 
и применения материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
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Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд 
№ 23, Цзиньсю восточное шоссе, район Пиншань, 518122 Шэньчжэнь, 
Китайская Народная Республика (Shenzhen New Industries Biomedical 
Engineering Co., Ltd; No. 23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, 
P.R. China) Тел.: +86-755-21536601 Факс: +86-755-28292740

Уполномоченный 
представитель по РФ:

ООО «КЛС» (LLC CLS), 125363, Г. МОСКВА, УЛ. НОВОПОСЕЛКОВАЯ, Д. 6, 
К. 216.1, КОМ. 58 Тел.: +7-495-9469597

1̂  ЕС I REP
Шанхай Интернешнл Холдинг Корп. ГмбХ (Европа)
Айфештрассе 80,20537 Гамбург, Германия (Shanghai International Holding 
Corp. GmbH (Europe) Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany)
Тел: + 49-40-2513175 факс: + 49-40-255726

СИМВОЛЫ

О братитесь к инструкции по 
применению ыЛ И зготовитель

2“с4

Температурный диапазон
(Х ранить при температуре 2-8 ° 
С)

Использовать д о . ..

Содерж имого достаточно для 
проведения п- количества тестов

Не допускать воздействия 
солнечного света

I Верх изделия ЕС I REP
У полномоченны й представитель 
в Европейском сообщ естве

IVD
М едицинское изделие для 
диагностики in vitro С€ 0123

Европейский сертификат
качества с идентификационным 
номером уполномоченного
органа

REF Номер по каталогу LOT Код партии

CAUTION Л | \ 
W ronp S id » Up! t V

Внимание! Неправильная
сторона вверху! РЗН Регистрационное удостоверение

СОСТАВ Состав набора СОДЕРЖАНИЕ Содержание картриджа

Преобразование
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