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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ

на медицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения антител класса иммyнo^’л̂ б̂ Ĵ JЙн G 
к антигенному комплексу Sm/RNP (MAGLUMI® Anti-Sm/RNP IgG (CLIA)), 

иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGCUMI®, в

вариантах исполнения

(для применения на территории Российской Федерации)



ISnibel
^ ^ ^ ^ m D ta g n o s t ie  ̂ a 0123 REF 130617511M: 50 тестов 

130717511M: 30 тестов

Н абор реагентов in vitro для количественного определения антите.1 K.iacca имм уноглобулин G к антигенном у  
комплексу Sm /R N P (M AGLUM I® Anti-Sm /R N P IgG (C LIA )), методом им м унохем илю м инесцентного анализа на 
автоматических анализаторах M A G L U M F , в вариантах исполнения

Н А ЗН А Ч Е Н И Е
Набор реагентов in v itro  для количественного определения антител класса им м уноглобулин G к  антигенном у 
комплексу Sm /RNP в сыворотке и плазме крови человека на анализаторах M A G L U M I® . Результаты исследования 
предназначены для д иагностики  смешанного заболевания соединительной ткани  и системной красной волчанки 
(С К В ), в комбинации с другим и  клиническим и  и лабораторными данны ми.

" Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е  А Н А Л И ЗА
нтинуклеарные антитела (A N A )  представляют собой разнообразную гр уп п у  аутоантител, которые распознают 

множественные внутриклеточны е антигены '. В настоящее время принято считать, что A N A  содержат два 
основны х типа антител, первая группа включает антитела против Д Н К  и гистонов, а вторая группа  вклю чает 
аутоантитела к  экстрагируемы м ядерным антигенам (E N A )^. A N A  являются ключевьгми биомаркерами при 
оценке ревматических заболеваний, та ки х  как Системная Красная волчанка (SLE), синдром Ш егрена (SS), 
Системный склероз (SSc), Смешанное заболевание соединительной ткани  (M C T D ), полим иозит/дерм атомиозит 
(P M /D M  и первичны й билиарный цирроз (Р В С )’ ’ \
M C T D  определяется наличием признаков SLE, SSc, SS и РМ  в сочетании с вы соким и титрами аутоантител, 
направленных против малых ядерных рибонуклеиновы х частиц (snRNP)^. П олиартрит, феномен Рейно, опухш ие  
пальцы, поражение л е гких  и нарушение м оторики пищевода являются наиболее часто регистрируемы м и 
симптомами среди различных когорт в течение заболеваниял Хотя некоторые клинические  признаки такж е  
присутствую т при д р уги х  заболеваниях соединительной ткани , сочетание кл и н ических  признаков с 
положительным тестом на анти-RNP, по-видим ом у, уни казьн о  для MCTD*^. M C T D  м ож ет быть серьезным 
заболеванием с развитием легочной артериальной гипертензии, гломерулонеф рита, васкулита,
желудочно-киш ечного  кровотечения и тяжелого поражения центральной нервной системьЕ, которое не всегда 
имеет хорош ий пр о гн оз '. Распространенность M C T D  неясна, но, по оценкам, она составляет 1 на 10 000, с 
преобладанием ж енщ ин 9:1, наиболее часто проявляющ имся в четвертом десятилетии'^.
SnRNP представляют собой РНК-белковые ком плексы , которые вместе с дополнительны м и белками образую т 
сплайсосому®. Пять сплайсосом snRNP называются U1, U2, U4, U5 и U6. Каж д ы й  snRNP состоит из уникальной  
маленькой молекулы ядерной РН К, специф ических ассоциированны х белков и общ их основны х белков, 
называемых Sm-белками Ком плекс Sm/RNP содержит как антигены Sm, так и RNP Антитела к  анти-R N P 
осаждают только Р Н К  U1 и связанные с ней белки, называемые RNP-70, R N P-A  и R NP-C , но не другие 
уникальные молекулы Р Н К. Антитела к анти-Sm осаждают все молекулы Р Н К  snRNP, но они  преимущ ественно 
направлены против белков Sm В /В ’ и S m D l " .  Антитела к  анти-R N P имею т распространенность 25-47%  у 
пациентов с SEE, а высокие титры  анти-RNP тесно связаны с M C T D *. Выявленные у  5-30%  пациентов антитела к 
Sm являются вы сокоспециф ичны ми для SLE и имею т важное значение в классиф икации этого заболевания 
Антитела к  RNP в сочетании с антителами к  Sm были связаны с SLE, в то  время ка к  антитела к  RNP, 
обнаруженные отдельно, преобладают у  пациентов с M C T D '^ ,

П РИ Н Ц И П  А Н А Л И ЗА
Сэндвич-метод имм унохемилю м инесцентного анализа.
Предварительно разведенный образец, буфер, м агнитны е м икрочастицы , покры ты е антигеном  Sm /RNP, 
тщательно перемешивают и и н куб и р ую т до образования им м унн ы х ком плексов. После инкубации  материалы, 
связанные с магнитны.ми микрочастицами, удерживаю тся в м агнитном  поле, в то  время как несвязанные 
материалы смываются во время цикла промы вки. Затем добавляют м етку А Б Э Л  с м ы ш ины м  моноклональным 
антителом к IgG  человека, инку^бируют с образованием сэндвич-ком плексов. После осаждения в м агнитном  поле 
надосадочную ж идкость  сливают, а затем проводят цикл про.мывки. Впоследствии добавляю т стартер Н 2  для 
инициирования хемилю минесцентной реакции. Световой сигнат измеряется ф отоумножителем в относительны х 
световых единицах (R LU ), которы й пропорционазен концентрации антител IgG  к Sm /RNP, пр исутствую щ их в 
образце.

С О С Т А В  И ЗД Е Л И Я

Н абор реагентов in vitro для количественного определения антитат класса имм уноглобулин G к антигенном у  
комплексу Sm /R N P (M A G L U M P  A nti-Sni/R N P IgG (C LIA )), методом им м унохем илю м инесцентного анализа на 
автоматических анализаторах ,MAGLLIVn'^, в вариантах исполнения:
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Вариант исполнения 1
Н абор реагентов in vitro для количественного определения антител класса имм уноглобулин G к 
антигенному комплексу Sm /R N P (M A G L U M P  A nti-Sm /R N P IgG (C L IA )), методом  
им м унохемилю м инесцентного анализа на автоматических анализаторах M A G L U M I'', 30 тестов, 
в составе:
Картридж  с реагентами 1 шт.

Контроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лиоф илизированные м агнитны е микрочастицы 1 флакон
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Н аклейки со ш трих-кодам и для контроля 1 4 шт.
Наклейки со ш трих-кодам и для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по прим енению  1 шт.

Вариант исполнения 2
Н абор реагентов in vitro для количественного определения антител класса им м уноглобулин G к 
антигенном у комплексу Sm /R N P (M A G LU M I^ A nti-Sm /R N P IgG (C LIA )), методом  
иммунохемилю м инесцентного анализа на автоматических ана^шзаторах M A G L U M I', 50 тестов, 
в составе:
Картридж  с реагентами 1 шт.
К о н т р о л ь ! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лиоф илизированные магнитны е м икрочастицы  1 флакон
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Н аклейки со ш трих-кодам и для контроля 1 4 шт.

Н аклейки со ш трих-кодам и для контроля 2 4 шт.
Сертиф икат отдела контроля производителя 1 шт.

И нструкция по прим енению  1 шт.

К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А
К ом понент С остав 50 тестов 30 тестов

Л и оф и л и зи р ован н ы е  
.магнитные м ик рочастицы

М агнитны е м икрочастицы , покры ты е антигеном  
Sm /RNP (-4 ,2 0  м кг/ф лакон) в буфере PBS, NaNa 
(<0,1% ).

1 флакон 1 флакон

■о

S

М
п

■О

й
н»
S

Б уф ер м агн и тн ы х  
м икрочастиц Буфер PBS, NaNa (<0,1% ). 2,8 мл 2,8 мл

К алибратор  низкого  
уровня

Низкая концентрация Sm/RNP IgG  в буфере PBS, 
N a N a (< 0 ,l% ).

1,0 мл 1,0 мл

К алибратор вы сокого  
уровня

Высокая концентрация Sm/RNP IgG  в буфере PBS, 
N a N a (< 0 ,l% ).

1,0 мл 1,0 мл

Б \'ф ерны й раствор BSA, N a N a (< 0 ,l% ). 10.0 мл 6,3 мл

М етка А Б Э Л
М етка  А Б Э Л  с моноклональным антителом к IgG 
человека (м ы ш ь) (-2 5 .0  нг/м л) в буфере T ris -H C l. 
NaNa (< 0Л % ).

12,5 мл 7,8 мл

Д и л ю ен т Буфер PBS, N a N a (< 0 ,l% ). 15.0 мл 8,0 мл

К онтроль 1 Низкая концентрация Sm/RNP IgG  (10,0 У Е /м л ) в 
буфере PBS, NaNa (<0,1 %).

1,0 мл 1.0 мл

К онтроль 2 Высокая концентрация Sm /RNP IgG  (100 У Е /м л ) в 
буфере PBS, NaNa (<0,1% ).

1,0 мл 1,0 .мл

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 3 шт.

Н аклейки  со ш трих-кодам и дзя контроля 1 4 шт. 4 шт.

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

Сертиф икат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт.

И нструкция  по прим енению 1 шт. 1 шт.
Магнитные микрочастицы диофтизированы и должны быть восстановлены буфером для 
микрочастицу см. раздел Подготовка магнитных микрочастиц.

магнитных

Изделия, использующ иеся в комбинации 
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М а те р и а л № Р У
Анализатор автоматический иммунохемилю.минесцентный M A G L U M I®  с 
п ри н адл еж но стя м и

РЗН 2021/15740

Реакционные модули (Reaction M odu le) для авто.матических анализаторов 
M A G L U M I®

РЗН 2021/14862

Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) для автоматических анализаторов 
M A G L U M I® РЗН 2021/14858

М еш ок для отходов (Waste Bag) для автоматических анализаторов M A G LU M I® РЗН 2021/14988

Контроль измерений лю м инесценции (L ig h t Check) для автоматических анализаторов 
M A G L U M I®

РЗН 2021/14861

Концентрат для очистки  (Wash Concentrate) для авто.матических анализаторов 
M A G L U M I®

РЗН 2021/14863

'^аствор для очистки  системы пробирок (System Tubing C leaning S o lu tion ) для 
автоматических анализаторов M A G L U M I®

РЗН 2021/14881

Н аконечник (T ip ) для автоматических анализаторов M A G L U M I® РЗН 2023/21451
Реакционные чаш ечки (Reaction Cup) для автоматических анализаторов M A G L U M I® РЗН 2023/21452

Конкретные необходимые изделия и спецификации изделий для каждой модели см. в Руководстве по эксплуатации 
анализатора M A G LU M I® .
Заказывайте данные материалы у Ш эньчж энь Н ью  Индастриз Биомедикал И н ж и н и р и н г Ко ., Л тд  (S N IB E  Со., L td .) 
или у  наш их уполном оченны х представителей по РФ.

оораш ения со всеми лаоораторными

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
•  Для диагностики  in v itro .
•  Только для профессионального использования.
•  Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые zma 

реагентами.
•  Следует принять меры индивидуальной защиты для предотвращения контакта  лю бой части человеческого тела 

с пробами, реагентами и контролями, и они должны  соответствовать местным требованиям к проведению 
теста.

•  Д зя  получения надежны х результатов необходима квалифицированная методика и строгое следование 
вкладыш у к упаковке.

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

•  Не меняйте ко.мпоненты разных реагентов или серий.
•  Избегайте образования пены во всех реагентах и ти па х  образцов (образцы, калибраторы и контроли).
•  Все отходы, связанные с биологическим и образцами, биологическим и  реагентами и одноразовыми 

материалами, используемыми для теста, следует рассматривать как потенциально инф екционны е и 
утилизировать в соответствии с .местными руководящ ими принципами.

•  Этот продукт содержит азид натрия. А зид  натрия может вступать в реакцию  со свинцом  или медью с 
образованием взры воопасны х азидов металлов. Сразу же после утилизации промойте большим объемом воды, 
чтобы предотвратить накопление азида. Д зя  получения дополнительной информации см. Паспорта 
безопасности, предоставляемые по запросу специалистов.

Примечание: Если в отнош ении изделия произошел какой-либо серьезный инцидент, сообщ ите об этом в
ком панию  Ш эньчж энь  Н ью  Индастриз Биомедикал И н ж и н и р и н г Ко ., Л тд . (Snibe) или нашему уполном оченном у
представителю, а такж е  в ком петентны й орган государства, в которой вы зарегистрированы.

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

обращ ении с набором реагентов замените перчатки, которые контактировали с образцами, та к ка к  введение 
образцов приведет к  недостоверным результатам.

•  Не используйте набор в неисправны х условиях; например, набор протекает через герм етизирую щ ую  ленту или 
где-либо еще, очевидно, что в реагентах (за исклю чением  м агнитны х м икрочастиц) обнаружены  м утности  или 
осадки, или контрольное значение неоднократно выходит за пределы указанного  диапазона. Если набор 
находится в неисправном состоянии, пожалуйста, свяжитесь со Snibe или наш им авторизованны.м 
дистрибью тором.

•  Чтобы избежать испарения ж и д кости  в откры ты х наборах реагентов в холодильнике, рекомендуется, чтобы 
откры ты е наборы реагентов были запечатаны лентой для запечатывания картриджа с реагентами, 
содержащимися в упаковке. Лента для запечатывания картриджа с реагентами предназначена для одноразового 
использования и, если требуется больше лент, пожалуйста, свяжитесь со Snibe или наши.м авторизованным 
дистрибью тором.

•  Со временем остаточные ж идкости  м огут вы сохнуть на поверхности перегородки. О бы чно это высуш енны е 
соли, которые не влияю т на эффективность теста.

•  Используйте всегда один и тот же анализатор для откры того  картриджа с реагентами.
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•  И нструкции  по восстановлению и смеш иванию  м агнитны х м икрочастиц см. в разделе "П одготовка  м а гнитны х 
м икрочастиц и реагентов" вклады ш а-инструкции в упаковке.

•  Для получения дополнительной инфор.мации о подаче реагентов во время работы системы, пожалуйста, 
обратитесь к  И нструкции  по эксплуатации ана.лизатора.

Х Р А Н Е Н И Е  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
•  Не замораживайте картридж  с реагентами.
•  Храните набор реагентов вертикально, чтобы обеспечить полную  доступность м а гнитны х микрочастиц.
•  ' ^ я п т ш я й т р  пт r r n a \ 4 i . i v  n m u p u u u i v  r \ ; u p m

С таби льн ость  реагентов
В неоткрытом виде при температуре 2-8°С Д о  указанного срока годности (18 месяцев с даты изготовления)
В открыто.м виде при те.мпературе 2-8°С 6 недель
На борту 4 недели
С таби л ьн ость  к онзр ол ей
В неоткрь[том виде при температуре 2-8°С Д о  указанного срока годности  (18 месяцев с даты изготовления)
В откры том  виде при те.мпературе 15-25°С 6 часов
В откры том  виде при температлфе 2-8°С 6 недель
Замораживание при температуре -20°С 3 месяца
Ц иклы  за.мораживания и размораживания не более 3 раз

С Б О Р И П О Д Г О Т О В К А  О Б РА ЗЦ О В  
Т ипы  образцов

Т ипы  образцов П роби рк и  для сбора образц ов

С ы воротка П робирки без добавок/принадлежностей или пробирки , содержащие активатор 
свертывания или активатор свертывания с гелем.

П лазм а К 2 -Э Д Т А  или пробирки с гепарином натрия
•  Перечисленные типы  ооразцов были протестированы с использованием пробирок для отбора проб, которые 

были коммерчески досту'пны на момент испытания, т.е. не все имеющ иеся пробирки  всех производителей 
были протестированы. Системы отбора проб различных производителей .могут содержать различные 
материалы, которые в некоторы х случаях м о гут  повлиять на результаты испы таний. П ри использовании 
пробирок для отбора внимательно следуйте инструкциям  производителей пробирок.

Условия для образцов
•  Не используйте образцы, инактивированные при нагревании, или образцы высокой степенью  

гемолиза/гиперлипидии, а такж е образцы с явным микробны м загрязнением.
•  Убедитесь, что перед центриф угированием в образцах сы воротки произош ло полное образование сгл'стка. В 

некоторы х образцах сы воротки, особенно у пациентов, получаю щ их анти коа гул янтн ую  или тром болитическую  
терапию, может наблюдаться увеличение времени свертывания крови. Если образец сы воротки 
центриф угируется до полного свертывания, наличие фибрина может привести к  ош ибочны м  результатам.

•  Образцы должны быть свободны от фибрина и д р у ги х  твердых частиц.
•  Для предотвращения перекрестного загрязнения рекомендуется использовать одноразовые пипетки  или 

наконечники  пипеток.

П одготовка к анализу
•  Проверьте все образцы на наличие пены. Перед анализом удалите пену с пом ощ ью  палочки-аппликатора. 

Используйте новую  палочку-аппликатор для каж дого  образца, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение.
•  За.мороженные образцы долж ны  быть полностью  разморожены перед смеш иванием. Тщ ательно перемешайте 

размороженные образцы, встряхивая на низкой  скорости или осторожно переворачивая. Визуально осмотрите 
образцы. Если наблюдается наслоение или расслоение, перемешивайте до тех пор, пока образцы не станут 
заметно однородны ми. Если образцы не перемешаны тщательно, м о гут  быть получены  противоречивые 
результаты.

•  Образцы не долж ны  содержать фибрины, эритроциты  или другие твердь(е частицы. Такие образцы м огут  
давать надежные результаты и должны быть центриф угированы перед испы танием . Перенесите осветленный 
образец в чаш ку для образцов или пробирку для вторичного тестирования. Для центриф угированны х образцов 
с липидны.м слоем переносите только осветленный образец, а не липем ический  материал.

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

Хранение образцов
Образцы, извлеченные из разделительного слоя, эритроциты  или с густо к  крови м о гут  храниться до 8 часов при
температл'ре 15-25°С, или 7 дней при температуфе 2-8°С , или 3 месяца замороженны м и при температуре -20°С
или ниже. Были оценены замороженные образцы, подвергнутые до 3 циклов замораживания/оттаивания.

Транспортировка образцов
•  Образцы упаковываю тся и маркирую тся в соответствии с прим еним ы м и местными правилами, касаю щ имися
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транспортировки кл инических  образцов и инф екционны х веществ.
•  Не допускается превышение указанны х выше ограничений по хранению .

Разбавление образцов
•  Образцы с концентрацией антител IgG к  Sm /RNP выше аналитического интервала измерения м о гут  быть 

разбавлены дилюентом либо по протоколу автоматического разбавления, либо по процедуре ручного  
разбавления. Рекомендуемое соотношение разбавления составляет 1:20 (объем образцаю бщ ий объем). 
Концентрация разведенного образца должна составлять >20 УЕ /м л.

•  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.

ПРОЦЕДУТА АНАЛИЗА
П одготовка реагента
■ Достаньте набор реагентов из коробки и визуально осмотрите пробирки реагентов в картридже на предмет 

протечек на герметизирующей ленте или в другом месте. Если утечки  нет, пожалуйста, акк>ратно оторвите 
герметизирующ ую ленту._________________________________________________________________________________________

Подготовка магнитных микрочастиц
• Магнитные микрочастицы поставляются в лиофилизированной форме. Флакон, содержащий 

лиофи,111зированные магнитные микрочастицы, необходьшо осторожно открыть и восстановить 
микрочастицы с помощью буфера магнитных микрочастиц.

• Переместите 2 лш буфера для магнитных микрочастиц из картриджа с реагентами (рабочш! и 
рифленая пробирка для реагентов на дне) во флакон, содержащий лиофилизированные магнитные 
микрочастицы, закройте резиновой пробкой и осторожно встряхните. Дайте растворенным 
магнитным микрочастицам постоять 10-15 минупи

• Аккуратно перемешайте, чтобы обеспечить однородность. Избегайте сазьного встряхивания при 
растворении (шбегайте образования пены).

• Перенесите все восстановленные магнитные микрочастицы из флакона в отделение картриджа с 
магнитными микрочастицами и равномерно смешайте ее с оставипшся буфером магнипи1ых 
микрочастиц, затем поместите подготовленный набор в аназизатор.

• После использования набор, вкзючающий восстановленные магнитные микрочастицы, следует хранить
при те.мпературе 2-8°С в вертиказьном положении._________________________________________________

» Откройте дверцу зоны реагентов; удерживайте ручк>' реагента, чтобы приблизить R F ID -м етку к  считывателю 
R FID  (примерно на 2 секу'нды); раздастся звуковой сигнал; один звуковой сигнал указывает на успеш ное 
зондирование.

' Удерживая реагент прямо, вставьте его в ни ж н ю ю  часть вдоль пустой дорож ки  реагента.
' Проверьте, успеш но ли отображается информация о реагенте в программном интерфейсе, в противном случае 

повторите описанные выше два шага.
► Ресуспендирование м агнитны х микрочастиц происходит автоматически при успеш ной загрузке набора, 

гарантируя, что магнитные микрочастиц полностью ресуспендированы однородно перед использованием.

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

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "Калибровка" И н струкц и и  по 
эксплуатации анализатора.

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

К онтроль качества
•  При использовании новой серии проверьте или отредактируйте информацию о контроле качества.
•  О тсканируйте ш трих-код контроля, выберите соответствующ ую информацию о контроле качества и выполните 

тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе контроля качества обратитесь к  разделу о 
Контроле качества И нструкции  по эксплуатации анализатора.

Т ести р ован и е образца
•  После успеш ной загрузки  образца, выберите образец в интерфейсе и отредактируйте тест для образца, 

подлежащего тестированию  и выполните тестирование. Для получения дополнительной инф ормации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу ‘ 'Заказ образцов”  И н стр укц и и  по эксплуатации анализатора.

Чтобы обеспечить надлежащ ую эффективность теста, строго придерживайтесь И н стр укц и й  по эксплуатации
анализатора.

К А Л И Б Р О В К А
Прослеживаемость: Э тот метод был стандартизирован в соответствии с внутренним  референтным стандартом
Snibe.
Проверка калибраторов, специф ичных для теста, позволяет определить значения относительной световой единицы
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(R L U ) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
П овторную  калибровку рекомендуется выполнять следующ им образом;
•  Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера Н 2 .
•  Кажды е 7 дней.
•  Анализатор прошел техобслуживание.
•  Значения контроля находятся за пределами указанного диапазона.
•  Кажды й раз, когда используется новый набор.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
Контроли реко.мендуются для определения требований к  контролю  качества для этого  теста и должны 
выполняться в однократном  режиме для контроля эффективности теста. О бщ ие рекомендации по контролю  
качества приведены в опубликованны х руководствах, например, в Руководстве С24 И нститута  кл и н ических  и 
лабораторных стандартов (C L S I) или в д р уги х  опубликованны х руководствах
Контроль качества рекомендуется проводить один раз в день использования, или в соответствии с местными 
поавилами или требованиями к  аккредитации и процедурами контроля качества вашей лаборатории, контроль 

1чества может бь(ть выполнен путем проведения теста на антитела IgG  к Sm /RNP:
•  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 L U M I и используются только  в связке с реагентами, которые 
и.меют одинаковые с данным контролем семь первых цифр кода партий. Для каж дого  целевого значения и 
диапазона обратитесь к  этикетке.
Эффективность д р у ги х  контролей должна быть оценена на предмет совместимости с этим тестом до их 
использования. Для всех используемых материалов контроля качества долж ны  быть установлены 
соответствующ ие диапазоны значений.
Контроли 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 м ногократно выходят за пределы заданных диапазонов после успеш ной  калибровки, 
результаты пациента не долж ны  сообщаться и необходимо выполнить следую щ ие действия:
•  Убедитесь, что срок годности материалов не истек.
•  Убедитесь, что было выполнено необходимое техническое обслуживание.
•  Убедитесь, что тест был выполнен в соответствии с инструкцией-вклады ш ем  в упаковке.
•  При необходимости обратитесь за помощ ью  в Snibe или к  нашим авторизованным дистрибью торам .

Р Е ЗУ Л Ь Т А Т Ы
В ы числения
Анализатор автоматически вычисляет концентрацию  антител IgG  к  Sm /R N P в каждом  образце с помощ ью  
калибровочной кривой, которая генерируется с помощ ью  процедуры калибровки 2-точечной мастер-кривой. 
Результаты выражены в У Е /м л . Для получения дополнительной инф ормации, пожалуйста, обратитесь к 
И нструкции  по эксплуатации анализатора.

И н терпретация результатов
О жидаемый диапазон теста на антитела IgG  к  Sm /RNP был получен при тестировании 84 пациентов с 
подтвержденным смешанным заболеванием соединительной ткани  (M C T D ), 45 пациентов с подтвержденной 
системной красной волчанкой (SEE), 63 пациентов с другим и  заболеваниями и 253 внешне здоровых человека.
•  Образцы с концентрацией антител IgG  к  Sm /RNP <20,0 У Е /м л  следует считать отрицательными.
•  Образцы с концентрацией антител IgG  к  Sm /RNP >20,0 УЕ/.мл следует считать положительны м и.
Результаты м огут отличаться в разных лабораториях из-за различий в популяции населения и методе 
тестирования. Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила свой собственны й референтный интервал.

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я
•  Результаты следует использовать в сочетании 

другим и  данными.
•  Если результаты антител IgG  к  Sm /RNP не соответствую т 

дополнительное тестирование для подтверждения результата.
•  Образцы пациентов, получивш их препараты м ы ш ины х моноклональны х антител для д иагностики  или терапии, 

м огут содержать человеческие антимы ш ины е антитела (Ч А М А Т ). Такие образцы м о гут  показывать либо 
лож но завышенные, либо заниженные значения при тестировании с пом ощ ью  наборов вяя теста, в которы х 
используются мыш ины е моноклональные антитела'^’’ .̂ Д тя  диагностики  м ожет потребоваться дополнительная 
информация.

•  Гетерофильные антитела в сыворотке человека способны реагировать с им м уноглобулинам и реагентов, мешая 
проведению иммуноанализа in vitro. Пациенты, регулярно контактирую щ ие  с ж ивотны м и  или продуктам и 
сыворотки ж ивотны х, м огут быть подвержены такой интерференции и м ог>т наблюдаться аномальные 
значения^^.

•  На результаты испы таний может повлиять бактериальное загрязнение или тепловая инактивация образцов.

П О П У Л Я Ц 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

с историей оолезни пациента, клиническим  исследованием и 

клиническим  данны м, предлагается провести
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И З Д Е Л И Я
Не имеет популяционно демограф 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
Репрезентативные данные об эффективности представлены в этом разделе. Результаты, полученны е в отдельных 
лабораториях, м о гут  отличаться.

Лиофилнзн
роваиные

магнитны е
микрочасти

цы

Буфер
м агнитны х
микрочаст

ИЦ

Калибратор
низкого
уровня

Калибратор
вы сокого

уровня

Буферны 
н раствор

М етка
АБЭ Л Днлю ент Контроль 1, 

Контроль 2,

Ф изическ
ое

состояние

Т вердое 
вещество Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость Жидкость

Цвет Светло-кори
чневый Бесцветный Бесцветный Бесцветный Светло-же

лтый Бесцветный Бесцветны
й

Оранжево-же
лтый

pH ! 126-1,51 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 зи о н н о сть
Прецизионность определялась с использованием теста, образцов и контролей в соответствии с протоколом 
(ЕР05-АЗ) C LS I (И нститут клинических и лабораторных стандартов): дубликаты при двух независимых 
аналитических сериях в день в течение 5 дней на трех разных площ адках с использованием трех серий наборов

П роба

Среднее
значение
(У Е /м л )
(п=180)

В пределах ана,1 и тн ч е с ко й  
серин

М е ж д у
а н а л и т и ч е с ки м и

сериям и
В о сп р о и зв о д и м о сть

SD (У Е /м л ) % C V
SD

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

С ы вороточный пул 1 4,983 0,185 3.71 0,068 1,36 0,220 4,42
С ы вороточный пул 2 20,848 0,658 3,16 0,347 1,66 1,196 5,74
С ы вороточный пул 3 200,526 4.918 2,45 2,174 1.08 7.958 3,97

Плазменный пул 1 5,119 0Л75 3,42 0,079 1.54 0.244 4,77
Плазменный пул 2 21,126 0,658 3,11 0,306 1.45 0,870 4,40
Плазменный пул 3 201,555 5,376 2,67 2,893 1,44 8,908 4,42

Контроль 1 9,919 0,344 3,47 0,207 2,09 0,459 4.63
Контроль 2 100,856 2,812 2,79 1,327 1,32 4,063 4,03

Д иа пазон  л и н е й н о сти
1,00-400 У Е /м л  (определяется пределом количественного определения и максим ум ом  калибровочной 
мастер-кривой).
Ф и кс и р у е м ы й  инте рвал
0.850-8000 У Е /м л  (определяется Пределом обнаружения и максимумом калибровочной 
мастер-кривойхРекомендуемое соотнош ение разведения).

Д иа пазон  ко н тр о л е й
Контроль 1: 7,00 -  13,0 У Е /м л  
Контроль 2: 70,0 -  130 У Е /м л

А н а л и ти ч е с ка я  ч у в с тв и те л ьн о с ть
Предел холостой пробы (Е оВ ) <0,500 УЕ/мл.
Предел обнаружения (L o D ) <0,850 УЕ/мл.
Предел количественного определения (LoQ ) <1,00 УЕ/мл.
Значения казибраторов и контролей прослеживаются посредством процедуры измерения M S M P  выбранной 
производителем с неопределенностью рабочего калибратора: Казибратор Е=1,0732; Калибратор Н=12,4470.

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 терф еренция
Интереференция определялась с помощ ью  теста, три  образца, содержащие различные концентрации 
анализируемого вещества, были пронизаны потенциальны ми эндогенны м и и экзогенны м и интерф еренциями в 
соответствии с протоколом (Е Р 7-А 2) C LS I. О тклонение измерения вещества интерференции находится в 
пределах ±10% . П олучены  следующ ие результаты:
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И н терф еренция Без интерф еренц ии  до И н терф еренц и я Без и нте р ф е р е нц и и  до
Билирубин 40 мг/дл Ревматоидный фактор 500 М Е /м л
Гемоглобин 1000 мг/дл

Ч А М А Т 40 нг/м л
Интралипид 2000 мг/дл

П ер екр естн ая  р е а кти в н о с ть
П ерекрестную  реактивность определяли с пом ощ ью  теста, три образца, содержащ ие различные концентрации 
анализируемого вещества, были обработаны потенциальными перекрестны м и реагентами в соответствии с 
протоколом (Е Р 7-А 2) C LS I. О тклонение измерения вещества интерф еренции находится в пределах ±10% .

П е р е кр е с тн о -р е а кти в н ы й Без интерф еренц ии  до П е р е кр е с тн о -р е а кти в н ы й Без и н те рф еренц ии  до
Антитела к 
рибосомальному белку Р, 
IgG  (an ti-R ib -P  IgG )

400 УЕ /мл анти-SS-B IgG 400 УЕ /м л

Антитела IgG  к  гистонам 400 УЕ /м л анти-Jo -l IgG 400 УЕ /м л
анти-Бс1-70 IgG 400 УЕ /м л Антитела IgG  к 

центромерам
400 УЕ /м л

анти-SS-A /R o IgG 400 УЕ /м л

KviiiH im ecK aa чув с тв и те л ьн о с ть
Клиническая чувствительность была определена для 72 подтвержденных образцов со смещанным заболеванием 
соединительной ткани (M C T D ) и 35 подтвержденных образцов системной красной волчанки (SLE). Было 
рассчитано, что клиническая чувствительность составила 94,4% и 28,6%  соответственно. Получены следующ ие

К а те го р и я  образца
А н ти те л а  Ig G  к  S m /R N P  (С L IA )

N П о л о ж и те л ь н ы й %
Ч у в с тв и т е л ь н о с т ь

Смешанное заболевание 
соединительной ткани

72 68 94,4

Системная Красная волчанка 35 10 28,6

К л и н и ч е с ка я  спе циф и чность
Клиническая специф ичность была определена для 184 образцов, состоящ их из 43 пациентов с д ругим и  
заболеваниями (синдром Ш егрена, системный склероз, Поли/дерматомиозит, первичны й билиарный цирроз, 
ревматоидный артрит) и 141 внешне здоровых человек. Клиническая специф ичность была рассчитана ка к  98,9% .

К а те го р и я  образца
А н ти те л а  Ig G  к  S m /R N P  (C L IA )

N О тр и ц а т е л ь н ы й %  С п е ц и ф и ч н о сти
Д ругие  образцы заболеваний 43 41 95,3

Очевидно, здоровые 141 141 100
И того 184 182 98,9

Э ф ф ект в ы с о ко й  дозы
П ри концентрации антител IgG  к  Sm /RNP до 8000 У Е /м л  эффекта вы сокой дозы не наблю даю сь.

С равнение  методов
Сравнение теста на антитела IgG  к  Sm /RNP с коммерчески досту'пным имм уноаназизом  дало следующ ие 
корреляции (У Е /м л):
Количество измеренных образцов; 117 
П ассинг-Баблок: у -0 ,9940х-0 ,2603 , т=0,947.
Концентрации в клинических образцах составляли от 2,20 до 398,34 УЕ/мл.

ОП И САН И Е С ТЕРИ ЛИ ЗАЦ И И
Изделие поставляется в нестерильном виде и не требует стерилизации.

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 едицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного воздействия на 
человека и о круж аю щ ую  сред)-', при соблюдении условий применения и мер предосторожности, указанны х в 
инструкции.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в кры ты х транспортны х средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температуре 2-8°С.

У П А К О В К А
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Внешняя (потребительская) упаковка
Все компоненты набора упакованы в единую картонную  коробку с нанесенной маркировкой. 
Габаритные размеры внешней (потребительской) упаковки , картонная коробка;

Длина 243 ±  3 мм
Высота 89 ±  3 мм
Ш ирина 30 ±  3 мм
Масса упаковки 39,5 ±  2 г

Т ранспортная упаковка
Для поддержания температурного режима наборы в потребительских упаковках транспортирую тся в коробе из 
термоизолирующ его материаза (пеноатаст) с кры ш кой.
Транспортная упаковка помещается в картонный ящ ик с нанесенной маркировкой.

Р О К  Г О Д Н О С Т И
с р о к  годности реагентов и контролей при температу ре 2 -8 Х  составляет 18 месяцев с даты изготовления. 

У Т И Л И ЗА Ц И Я
Во избежание возможного загрязнения окружаю щ ей среды изделие с истекщ им сроком годности (класс А ). отходь[ 
использованных реагентов (класс Б) должны утилизироваться в соответствии с местными нормативными 
требованиями. Изделие должно быть утилизировано, согласно требованиям С анП иИ  2.1.3684-21. Глава X  
Требования к  обращ ению с отходами, п 157. Правильное уничтож ение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья человека и окруж аю щ ей среды.

У Т И Л И ЗА Ц И Я  О Т Х О Д О В  У П А К О В К И
Упаковка продукции разработана с целью сведения к  м иним ум у загрязнения 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, расположенные в муниципалитетах.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И Р Е М О Н Т  
Не применимо к данному медицинскому 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 ом ер стан дарта Н аи м ен ов ан и е по ум олчан и ю

1 E N IS O  13485:2016
Изделия м едицинские - Системы менеджмента Качества-Требования для 
целей нормативного регулирования (IS O  13485:2016)

2 E N IS O  14971:2019
Изделия м едицинские -П рим енение менеджмента риска к м едицинским  
изделиям (IS O  14971:2019)

3 Г О С Т Р И С О  15223-1-2023
Изделия медицинские. Символы, при.меняемые для передачи инф ормации, 
предоставляемой изготовителем. Часть 1. О сновны е требования

4 Г О С Т Р И С О  17511-2022

Изделия медицинские для д и а гн ости ки  in v itro . Требования к  
установлению  метрологической прослеживаемости значений, 
приписанны х калибраторам, контрольны м  материалам правильности и 
образцам биологического  материала человека

5 ГО С Т  Р Е Н  13612-2010
О ценка ф ункциональны х характеристик м ед иц инских изделий для 
д иагностики  in v itro

6 EN 13641:2002
Устранение или снижение риска инф екции, связанной с реагента.ми для 
ди а гн ости ки  in v itro

7 Г О С Т Р И С О  18113-1-2015
М едицинские изделия для д и а гн ости ки  in v itro . Информация, 
предоставляемая изготовителем (м аркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общ ие требования

8 Г О С Т Р И С О  18113-2-2015
М едицинские изделия для д и а гн о сти ки  in v itro . Инф ормация, 
предоставляемая изготовителем (м аркировка). Часть 2. Реагенты для 
ди а гн ости ки  in v itro  для проф ессионального применения

9 Г О С Т Р И С О  23640-2015
Изделия м едицинские для д и а гн ости ки  in v itro . О ценка стабильности 
реагентов для д иагностики  in v itro

10 EN 62366-1:2015+А  1:2020
М едицинские изделия —  Часть 1: Применение проектирования 
эксплуатационной пригодности  к  м едицинским  изделиям.

11 C EN  IS O /TR  24971:2020
М едицинские изделия —  Руководство по 
прим енению  стандарта ISO 14971 (1SO /TR 24971 :2020)
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12 lE C /T R  62366-2:2016
М едицинские изделия —  Часть 2: Руководство по прим енению  
эксплуатационной пригодности  к  м едицинским  изделиям.

13 ISO  20916:2019
М едицинское изделие для д и а гн ости ки  in v it ro -Исследования 
клинической  эффективности с использованием образцов, взяты х у  людей - 
Надлежащая клиническая практика.

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

Компания SN IBE  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.

С П И С О К  Л И Т Е Р А Т У Р Ы
1. Бетанкур Д ж . Ф ., Л ондоньо А ., Эстрада В. Е. и др. Необычные паттерны  антинуклеарны х антител, 

распознаю щ их антигены  м итотического  веретенообразного аппарата, и клинические  ассоциации[Ж ]. 
М едицина, 2018, 97(34).

2. Биртане М . Д иагностическая роль антинуклеарны х антител при ревм атических заболеваниях [Ж ]. Т урец ки й  
журнал ревматологии, 2012, 27(2): 79-89.

3. Зафрир У , Гилбурд  Б, Карраско М . Г. и др, О ценка автоматизированного набора для хем илю м инесцентного  
иммуноанализа на наличие антинуклеарны х антител при а утоим м унн ы х заболеваниях[Ж ]. 
И м м унологические исследования, 2013, 56(2-3): 451-456.

4. Корте Т. Д ж ., Д ю буа  Р. М ., Уэллс А . У . Болезни соединительной тка н и  [М ] / /  У ч е б н и к  респираторной 
медицины М ю ррея и Наделя. ВБ Сондерс, 2016: 1 165-1 187, е !4 .

5. Тани С., Карли Л ., В агнани С. и др. Д иа гностика  и классиф икация см ещ анны х заболеваний соединительной 
тка н и [Ж ]. Ж урнал аутоиммунитета, 2014, 48: 46-49.

6. Гуннарссон Р., Андреассен А . К ., М ольберг О. и др. Распространенность легочной  гипертензии в 
невыбранной когорте со смешанными заболеваниями соединительной ткани : результаты 
общ енационального норвеж ского  перекрестного м ногоцентрового  исследования и обзор современной 
литературы [Ж ]. Ревматология, 2013, 52(7): 1208-1213.

7. Ортега-Эрнандес О. Д ., Ш енфельд Ю . Смешанное заболевание соединительной ткани : обзор кл и н ических  
проявлений, ди а гн ости ки  и лечения [Ж ]. Лучш ая практика  и исследовательская клиническая ревматология, 
2012, 26(1): 61-72.

8. Кеоган М ., Кернс Г., Джеф фрис С. А . Экстрагируем ы е ядерные антигены  и SLE: специф ичность и роль в 
патогенезе заболевания [М ] //С истем ная красная волчанка. Академ ическая пресса, 2011: 259-274.

9. Каттах Н .Х ., К аттах  М .Г ., У т ц  П. Д ж . Ком плекс U l-s n R N P : структл 'рны е свойства, относящ иеся к 
аутоим м унном у патогенезу при ревматических заболеваниях[Ж ]. И м м унологические  обзоры, 2010, 233(1): 
126-145.

10. Олсен Н. Д ж . Неполная волчанка. Недифференцированное заболевание соединительной ткани  и смешанное 
заболевание соединительной ткани  [М ] / /  Красная волчанка Д ю б уа  и родственные синдром ы . 2019: 606-613.
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Веб-сайт для проверки сертификата: http://w'w.r2 ccpit.com/validate.html



П ечать: Шэньчжэнь Нью Индастриз Биомедикал Инжиниринг Ко., Лтд

Ф рагмент печати: Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
♦СЕРТИФИЦИРОВАНИЕ* ККСРМТ
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Перевод 4 Ч!Нн9 го^^кста выполнен переводчиком Егоровой Алиной Алексеевной.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать восьмого августа две тысячи двадцать четвертого года

Я, Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Егоровой Алины Алексеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2138-н/77-2024- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп̂ :.̂ *̂
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Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ] (> лист(аХов)

Нотариус


