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на м едицинское изделие для диагностики in vitro

Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоантит^;лк инсулину 
(MAGLUMI® IAA (CLIA)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических

анализаторах MAGLUMI®, в вариантах исполнения

(для прим енения на территории Российской Ф едерации)
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Н абор реагентов in v itro  для количественного определения аутоантител  к  инсулину (M A G LU M r^ IAA 
(CLIA)), методом иммунохем илю минесцентного ан али за  на автом атических  ан али заторах  M A G L U M P , в 
вариантах  исполнения

НА ЗН А ЧЕН И Е
Набор реагентов in vitro для количественного определения аутоантител к инсулину (IA A ) в сыворотке и плазме 
крови человека на анализаторах M AGLUM I®. Результаты исследования предназначены  для диагностики  
сахарного диабета типа 1 , в комбинации с другим и клиническими и лабораторны ми данны ми.

.vPATKOE О П И С А Н И Е АНАЛИЗА
Инсулин является критическим аутоантигеном, специф ически экспрессируемы м  на Ь-островковы х клетках, 
который в течение длительного времени воспринимается как антиген-миш ень, вызывающий аутоиммунный  
диабет'. А утоантитела к инсулину (IA A ) были впервые идентифицированы  в сыворотках крови недавно  
диагностированны х инсулинонезависимы х пациентов с IDDM  П алмером и др. IAA является одним  из самы х  
ранних аутоантител, появившихся у лю дей, а основны м аутоантителом является IgG l^ '\ Сахарный ди абет  1-го 
типа (T 1D ) является аутоиммунным заболеванием, при котором антигенспециф ические Т-клетки избирательно  
разруш ают продуцирую щ ие инсулин |3-клетки подж елудочной ж елезы  '. А утоим м унны е процессы , связанны е с 
сахарным диабетом  1 типа, включают лимф оцитарную  инфильтрацию островков подж елудочной ж елезы  и 
циркулирующ ие в сыворотке крови антитела к различным островкоспециф ическим  антигенам, включая 
антитела к островковым юзеткам, аутоантитела к инсулину, аутоантитела к декарбоксилазе глутаминовой  
кислоты 65 и др. Уникальная и драматическая связь IAA с прогрессированием  диабета предполагает, что IAA  
вносят непосредственны й вклад в патогенез заболевания или что на уровни IA A  процесс оказывает уникальное  
влияние, приводя - с разной частотой у  разных лиц, страдаю щ их преддиабетом , - к диабету- I типа, в связи с этим  
IAA являются маркером риска развития диабета 1 типа М ногие страны сообщ или, что IA A  играет важную  
роль в прогнозировании сахарного диабета К роме того, пациенты с очень редким инсулиновым аутоиммунным  
синдром ом , также называемым синдром ом  Хираты, экспрессирую т чрезвы чайно высокие уровни аутоантител к 
инсулину, часто с эпизодам и тяжелой гипогликемии, поэтом у IA A  также является причиной инсулинового  
аутоиммунного синдрома^.

П РИ Н Ц И П  АНАЛИЗА
С эндвич-метод имм унохем илю м инесцентного анализа.
О бразец, буф ер, магнитные микрочастицы, покрытые IAA, тщ ательно перемеш иваю т и инкубирую т, выполняя 
цикл промывки после осаждения в магнитном поле. Затем добавляю т метку АБЭЛ с антителом человеческого  
IgG и инкубирую т, реагируя с образованием иммунокомплексов. П осле осаж дения в магнитном поле 
надосадочную  жидкость сливают, а затем проводят цикл промывки. Затем добавляю т стартер 1+2 чтобы  
инициировать хем илю м инесцентную  реакцию. Световой сигнал измеряется ф отоум нож ителем  в виде 
относительных световых единиц (R L U ), которые пропорциональны  концентрации IAA, присутствую щ ей в 
образце.

СО СТА В И ЗД ЕЛ И Я
Набор реагентов in v itro  для  количественного определения аутоантител  к  инсулину 
(M AGLUM I* IAA (CLIA )), методом им мунохем илю минесцентного ан али за  на автом атических 
анализаторах  MAGLUMI®, в вари ан тах  исполнения:

Вариант исполнения 1

Н абор реагентов in v itro  для количественного определения аутоантител  к  инсулину 
(MAGLUMI® lA A (C L IA )), методом иммунохем илю минесцентного ан али за  на автом атических 
анализаторах  MAGLUMI®, 30 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
К онтроль! 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
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Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению  1 шт.

Вариант исполнения 2

Набор реагентов in v itro  для количественного определения аутоантнтел  к инсулину 
(M A GLU M I^ lA A (C L IA )), методом нммунохем илю мннесцентного ан ал и за  на автом атических  
анализаторах M A G L U M P , 50 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 1,0 .мл
Контроль 2 1,0 мл

ента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки 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.

Вариант исполнения 3

Н абор реагентов in v itro  для  количественного определения аутоантител  к инсулину 
(M AGLUM I* IAA (CLIA )), методом нм мунохем илю мннесцентного ан али за  на автом атических  
анализаторах M A G LU M I*, 100 тестов, в составе:
Картридж с реагентами 1 шт.
Контроль 1 1,0 мл
Контроль 2 1,0 мл
Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт.
Наклейки со ш трих-кодами для контроля 1 4 шт.
Наклейки со  штрих-кодами для контроля 2 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт.
Инструкция по применению  1 шт.

С О Д ЕРЖ И М О Е Н А БО РА
К омпонент С остав 100 тестов 50 тестов 30 тестов
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М агнитны е
м икрочастицы

М агнитные микрочастицы, покрытые 
1АА(~-8,00 мкг/мл) в буф ер е PBS, N aN  з 
(< 0Л%).

2,5 мл 1,5 мл 1,0 мл

К алибратор 
низкого уровня

Низкая концентрация IA A  в буф ере PBS,
N a N 3 (< 0,l% ).

1,0 .мл 1,0 мл 1,0 мл

К алибратор 
вы сокого уровня

Высокая концентрация IAA в буф ере PBS, 
N a N 3 (< 0,l% ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Буф ерны й
раствор Буфер PBS, N aN  3 (<0,1 %). 12,5 мл 7,0 мл 4,8 мл

М етка А БЭЛ
М етка А БЭЛ  с антителом IgG человека 
( -1 6 ,7  нг/мл) в Tris-HCl буф ере, NaNs 
(< 0, 1 %).

17,5 мл 9,5 мл 6,3 мл

Д илю ент Сыворотка крупного рогатого скота, N aN s  
(< 0,1 %).

5,5 мл 3,5 мл 3,5 мл

К онтроль 1 Низкая концентрация IAA (10 .0  У Е/мл) в 
буф ере P B S ,N a N 3(< 0,l% ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

К онтроль 2 Высокая концентрация IAA (50,0  У Е/мл) в 
буф ер е P B S ,N a N 3 (< 0,l% ).

1,0 мл 1,0 мл 1,0 мл

Лента для запечатывания картриджа с реагентами 3 шт. 3 шт. 3 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 1 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Наклейки со штрих-кодами для контроля 2 4 шт. 4 шт. 4 шт.
Сертификат отдела контроля производителя 1 шт. 1 шт. 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт. 1 шт. 1 шт.

Все реагенты поставляются готовыми к использоанию . 
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И ЗД ЕЛ И Я , И С П О Л Ь ЗУ Ю Щ И Е С Я  В К О М Б И Н А Ц И И
М атериал № РУ

Анализатор автоматический им м унохемилю м инесцентны й M AG LUM I 
принадлеж ностями РЗН  2 0 21 /15740

Реакционные модули (R eaction M odule) для автоматических анализаторов  
M AGLUM I® РЗН  202 1 /1 4 8 6 2

Набор реагентов Starter (Starter 1, Starter 2) 
для автоматических анализаторов M AGLUM I® РЗН 2 021 /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 M AGLUM I®_________________________________________________ РЗН 2021 /14861

Концентрат для очистки (W ash Concentrate) для автоматических 
анализаторов M AGLUM I®_________________________________________ РЗН 2021/14863

Раствор для очистки системы  пробирок (System  Tubing C leaning Solution) для  
автоматических анализаторов M AGLUMI® РЗН 2021/14881

Наконечник (Tip) для автоматических анализаторов M AGLUM I® РЗН 2023/21451
Реакционные чашечки (R eaction Cup) для автоматических анализаторов  
M AGLUMI®

РЗН 2023/21452

Конкретные необходим ы е изделия и спецификации изделий для каждой модели см . в Руководстве по 
эксплуатации анализатора MAGLUM I®.

Заказывайте данны е материалы у Ш эньчжэнь Нью И ндастриз Биомедикал И нжиниринг К о., Л тд (SN IB E  С о., Ltd.) 
или у  наш их уполном оченны х представителей по РФ.

П РЕ Д У П РЕ Ж Д Е Н И Я  И М Е РЫ  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
•  Для диагностики in vitro.
•  Только для профессионального использования.
•  С облю дайте обычные меры предосторож ности, необходим ы е для обращ ения со  всеми лабораторны ми  

реагентами.
•  С ледует принять меры индивидуальной защиты для предотвращ ения контакта л ю бой  части человеческого тела 

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

•  Для получения надеж ны х результатов необходим а умелая техника и строгое собл ю ден и е  
вкладыша-инструкции к упаковке.

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

•  Не чередуйте ко.мпоненты из разных реагентов или серий,
•  И збегайте образования пены во всех реагентах и типах образцов (образцы , калибраторы и контроли).
•  В се отходы , связанные с биологическими образцами, биологическими реагентами и одноразовы ми  

материалами, используемы ми для теста, сл едует рассматривать как потенциально инфекционны е и 
утилизировать в соответствии с местными руководящ ими принципами.

•  Этот продукт содерж ит азид натрия. А зи д натрия мож ет вступать в реакцию со  свинцовой или м едной  
сантехникой с образованием взрь[воопасных азидов металлов. Сразу после утилизации промойте больш им  
объемом  воды, чтобы предотвратить накопление азида. Для получения дополнительной информации см. 
П аспорта безопасности , предоставляемые по запросу специалистов.

Примечание: 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 нжиниринг Ко., Лтд. (Sn ibe) или наш ему уполном оченном у  
представителю , а также в компетентный орган страны-участницы, в которой вы зарегистрированы.

О Б Р А Щ Е Н И Е  С РЕ А ГЕ 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 образцам и, так как введение  
образцов приведет к недостоверны м результатам.

•  Не используйте набор в неисправных условиях; например, набор протекает через герм етизирую щ ую  ленту или 
где-либо ещ е, очевидно, что в реагентах (за исклю чением магнитных микрочастиц) обнаруж ены  помутнения  
или осадки, или контрольное значение неоднократно вы ходит за пределы указанного диапазона. Если набор  
находится в неисправном состоянии, пожалуйста, свяжитесь со Snibe или нашим авторизованным  
дистрибью тором .
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Чтобы избежать испарения жидкости в открытых наборах реагентов в холодильнике, реком ендуется , чтобы  
открытые наборы реагентов были запечатаны лентой для запечатывания картриджа с реагентами, 
содержащ имися в упаковке. Лента для запечатывания картриджа с реагентами предназначена для одноразового  
использования, если требуется больш е уплотнений, пожалуйста, свяж итесь со  Snibe или нашим  
авторизованным дистрибью тором .
Со временем остатки ж идкости могут вы сохнуть на поверхности перегородки. Обьгчно это вы суш енны е соли, 
которые не влияют на эффективность теста.
Используйте всегда один и тот ж е анализатор для открытого картриджа с реагентами.
Инструкции по см еш иванию  магнитных микрочастиц см. в разделе "Подготовка реагента" данного вкладыша 
упаковки.
Для получения дополнительной информации о подаче реагентов во время работы системы , пожалуйста, 
обратитесь к Инструкции по эксплуатации анализатора.

Х РА Н ЕН 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  дослл'пность магнитны х микрочастиц. 

Защ ищ айте от прямых солнечны х лучей._____________________________________________________________________
С табильность реагентов
В неоткрытом виде при тем пературе 2-8°С д о  указанного срока действия (18 месяцев с даты изготовления).
В открытом виде при тем пературе 2-8°С 6 недель
На борту 4 недели
С табильность контролен
В неоткрытом виде при тем пературе 2-8°С д о  указанного срока действия (18 месяцев с даты изготовления),
В открьЕтом виде при температу ре Ю-ЗО^С 6 часов
В открытом виде при температу ре 2-8°С 6 недель
Замораживание при тем пературе -20°С 3 месяца
Циклы заморозки и размораживания не более 3 раз

С Б О Р И  П О ДГО ТО ВК А  О БРА ЗЦ О В  
Т ипы  образцов
Только перечисленны е ниж е образцы  были испытаны и признаны приемлемыми.

Т ипы  образцов П робирки для сбора образцов

С ы воротка
Пробирки без добавки/принадлеж ности или пробирки, содерж ащ ие  
активатор свёртывания или активатор свёртывания с гелем

П лазм а К 2-Э Д Т А
•  П еречисленны е типы образцов были 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 различных производителей м огут содерж ать различные 
материалы, которые в некоторы х случаях м огут повлиять на результаты испытаний. При использовании  
пробирок для отбора внимательно следуйте инструкциям производителей пробирок.

У словия для образцов
•  Не используйте термически неактивные или сильно гем олизированны е/гиперлипидем ические образцы , а 

такжеобразцы  с явным микробным загрязнением.
•  У бедитесь, что перед центрифугированием в образцах сыворотки произош ло полное образование сгустка. В 

некоторых образцах сыворотки, особенно у  пациентов, получаю щ их антикоагулянтную  или 
тромболитическую  терапию , мож ет наблюдаться увеличение времени свертывания крови. Если образец  
сыворотки центрифугируется до  полного свертывания, наличие фибрина м ож ет привести к ош ибочным  
результатам.

•  Образцы должны  быть свободны  от фибрина и других твердых частиц.
•  Для предотвращ ения перекрестного загрязнения рекомендуется использовать одноразовы е пипетки или 

наконечники пипеток.
П одготовка к анализу
•  Проверьте все образцы на наличие пены. П еред анализо.м удалите пену с помощ ью  палочки-аппликатора. 

И спользуйте новую  палочку-аппликатор для каждого образца, чтобы предотвратить перекрестное загрязнение.
•  Замороженны е образцы долж ны  быть полностью  разморожены  перед смеш иванием. Тщ ательно перемеш айте  

разморож енны е образцы , встря.хивая на низкой скорости или осторож но переворачивая. Визуально осм отрите  
образцы. Если наблю дается наслоение или расслоение, перемеш ивайте д о  тех пор, пока образцы  не станут  
зам етно однородны м и. Если образцы не перемешаньЕ тщ ательно, могут быть получены  противоречивые
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результаты.
•  Образцы не долж ны  содержать фибрины, эритроциты или други е тверды е частицы. Такие образцы  могут  

давать надежны е результаты и должны быть центрифугированы  перед испы танием. П еренесите осветленны й  
образец в чашку для образцов или пробирку для вторичного тестирования. Для центрифугированны х образцов  
с липидным слоем  переносите только осветленный образец, а не липем ический материа-з.

•  О бъем образца, необходим ы й для однократного определения этого теста, составляет 10 мкл.
Х ранение образцов
Образцы, извлекаемые из разделительного слоя, эритроциты или сгустки крови м огут храниться до  8 часов при 
Ю -30°С, или 7 дней  при 2-8°С , или 6 месяцев в зам орож енном  виде при -20°С . Зам орож енны е образцы  
подвергались 2 циклам замораживания/оттаивания.
Т ранспортировка образцов

 ̂ Образцы упаковываются и маркируются в соответствии с применимыми местными правилами, касающ имися  
транспортировки клинических образцов и инфекционны х веществ.

•  Не допускается превыш ение указанных выше ограничений по хранению .
Разбавление образцов
•  Образцы с концентрацией IA A  превышающей аналитический интервал измерения м огут быть разведены  

дилю ентом  либо в соответствии с протоколом автоматического разведения, либо в соответствии с процедурой  
ручного разведения. Р еком ендуем ое соотнош ение разведения составляет 1:10 (объем  образца: общ ий объем). 
Концентрация разведенной пробы долж на составлять > 17.5  УЕ/мл.

•  При ручном разведении умнож ьте полученный результат на коэф ф ициент разбавления. Для разведения  
анализаторами программное обеспечение анализатора автоматически учитывает разбавление при расчете 
концентрации образца.

П РО Ц ЕД > РА 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, пожалуйста, акьуратно оторвите 
герметизирующ 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 указывает на успеш ное  
зондирование.

•  Удерживая реагент прямо, вставьте его в нижнюю  часть вдоль пустой дорож ки реагента.
•  Проверьте, успеш но ли отображается инфор.мация 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.
К алибровка теста
•  Вь[берите тест для калибровки и выполните операцию  катибровки в интерфейсе области реагентов. Дтя  

получения дополнительной информации о заказе калибровок см. раздел "Калибровка" Инструкции по 
эксплуатации анализатора.

•  Выполните повторную катибровк>' в соответствии с интервалом катибровки, требуемы м во 
вкладыше-инструкции в упаковке.

К онтроль качества
•  При использовании новой серии проверьте или отредактируйте информацию о контроле качества.
•  О тсканируйте ш трих-код контроля, выберите соответствую щ ую  инф орм ацию  о контроле качества и 

выполните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе средств контроля качества 
обратитесь к разделу "Контроль качества" Инструкции по эксплуатации анатизатора.

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

подлеж ащ его тестированию , и выполните тестирование. Для получения дополнительной информации о заказе 
образцов для пациентов обратитесь к разделу "Заказ образцов" И нструкции по эксплуатации анализатора.

Чтобы обеспечить надлежащ ую  эффективность теста, строго придерживайтесь Инструкций по эксплуатации  
анализатора.
К алибровка
Прослеживаемость: Этот м етод был стандартизирован в соответствии с внутренним референтны м стандартом  
Snibe.
Проверка калибраторов, специфичных дпя теста, позволяет определить значения относительной световой единицы  
(R LU ) для корректировки калибровочной мастер-кривой.
П овторную  калибровку рекомендуется выполнять следую щ им  образом:
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•  Всякий раз, когда используется новая серия реагента или стартера 1+2.
•  Каждые 28 дней.
•  Анализатор прош ел техобслуж ивание.
•  Значения контроля 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 эффективности теста. См. опубликованны е руководящ ие принципы  
для общ их реко.мендаций по контролю качества, например, Руководство И нститута юзинических и лабораторны х  
стандартов (C LSI) С 24 или другие опубликованны е руководящ ие принципы
Контроль качества рекомендуется проводить один раз в день использования или в соответствии с местными  
правилами или требованиями к аккредитации и процедурами контроля качества вашей лаборатории, контроль 
качества м ож ет быть выполнен путем проведения теста на IAA:

Всякий раз, когда набор калибруется.
•  Всякий раз, когда используется новая серия стартера 1+2 или промы вочного концентрата.
Контроли применимы только к системам M A G L U M I и использую тся в связке только с теми реагентами, у  
которых совпадаю т первые семь цифр кода партии с данными контролями. Для каж дого целевого значения и 
диапазона обратитесь к этикетке.
Эффективность други х контролен долж на быть оценена на предм ет совм естим ости  с этим тестом  до  их 
использования. Для всех используемы х материалов контроля качества долж ны  быть установленьг 
соответствую щ ие диапазоны  значений.
Контроли должны  находиться в пределах указанного диапазона, всякий раз, когда один из контролей вы ходит за 
пределы указанного диапазона, калибровку сл едует  повторить и повторно протестировать контроли. Если после  
успеш ной калибровки значения контролей неоднократно выходят за пределы  заданны х диапазонов, результаты  
пациента не долж ны  сообщ аться и необходим о выполнить следую щ ие действия:
•  У бедитесь, что срок годности материалов не истек.
•  У бедитесь, что было выполнено н еобходим ое техническое обслуж ивание.
•  У бедитесь, что тест был выполнен в соответствии с инструкцией-вкладыше.м в упаковке.
•  При необходим ости  обратитесь за помощ ью  в Snibe или к нашим авторизованны м дистрибью торам .

РЕЗУ.НЬТАТЫ
В ы числения
Анализатор автоматически вычисляет концентрацию  IA A  в каждой пробе с помощ ью  калибровочной  
мастер-кривой, которая генерируется с помощ ью  2 -точечной процедуры  калибровочной мастер-кривой. 
Результаты выражены в УЕ/мл. Для получения дополнительной инф ормации, пож алуйста, обратитесь к 
Инструкции по эксплуатации анализатора.
И нтерпретация результатов
О жидаемый диапазон для теста на IAA был получен путем тестирования 528 внеш не здоровы х л ю дей  в Китае, 
что дало следую щ ее ож идаем ое значение:
<20,0 УЕ/мл (95-й  процентиль).
Результаты могут отличаться в разных лабораториях из-за различий в популяции населения и м етоде  
тестирования. Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила свой собственны й референтны й интервал.

ОГРА Н И ЧЕЬШ Я
•  Результаты  с л е д у е т  использовать в соч етан и и  с и стор и ей  б о л езн и  паци ен та, к л иническим  и ссл ед о в а н и ем  и 

др уги м и  данньЕМи.
•  Если результаты IAA не соответствую т клиническим данным, для подтверж дения результата н еобходи м о  

дополнительное тестирование.
•  О бразцы  п ац и ен тов , п ол уч и в ш и х препараты  м ь е ш и н ы х  моноЕШОнальных ан ти тел  для ди агн ости к и  или тер ап и и , 

м огут  содер ж ать  ч ел ов еч еск и е антим ы ш ины е антитела (Ч А М А Т ). Т акие обр азц ы  м о гу г  показы вать л и б о  
л о ж н о  завьЕш енные, л и б о  зан и ж ен н ы е значения при тести р ован и и  с п о м о щ ь ю  н абор ов  для т ест а , в к оторы х  
и сп ол ьзую тся  м ы ш ины е м он оклональны е антитела^’*'̂ . Для ди агн ости к и  м о ж е т  п отр ебов аться  доп ол н и тел ьн ая  
инф орм ация.

•  Г етероф и льн ы е антитела в сы воротке чел овек а сп о со б н ы  реагировать с и м м у н о гл о б у л и н а м и  р еаген тов , .мешая 
п р о в ед ен и ю  и м м ун оан ал и за  //; vitro. ПациентьЕ, регул ярн о к он так ти р ую щ и е с животны .ми или п р одук там и  
сы воротки ж и в отн ы х, моЕгут бы ть п одв ер ж ен ы  такой и н тер ф ер ен ц и и  и м огут  наблю даться  ан ом ал ьн ы е  
значения^*.

•  На результаты испытаний мож ет 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 ГРА Ф И Ч ЕС К И Е А С П ЕК ТЫ  П Р И М Е Н Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И ЗДЕЛИЯ
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Не имеет популяционно дем ограф ических ограничений.

Ф У Н К Ц И О Н А Л ЬН Ы Е  Х А РА К ТЕРИ С ТИ К И
Репрезентативные данны е об  эффективности представлены  в этом разделе. Результаты, полученны е в отдельны х  
лабораториях, могут отличаться.
О рганолептические и ф изико-хим ические характеристики  реагентов

М а г н и т н ы е
Микрочасти

ц ы

Калибратор
высокий

Калибратор 
н и ж и  и Буфер

Метка
ЛБ1Л Разбавитель Контро. 1ь I Контроль 2

Физическ
ое

состояние

Ж идко сть Ж идко сть Ж и д ко сть Ж и дко сть Ж идко сть Ж и д к о сть Ж и д ко сть Ж и д ко сть

Цвет Коричневый Бесцветный Бесцветный Бесцветный
Светло-ж

елтый Бесц ветн ы й Бесц ветн ы й Бесц ветн ы й

p H 6.76-6.97 6,76-6,97 6,76-6,97 7,30-7,53 1,00-8,24 6,45-6,89 6,76-6,97 6,76-6,97

П рецизионность
Прецизионность определялась с использованием теста, образцов и контролен в соответствии с протоколом  
(ЕР05-А З) CLSI (Институт клинических и лабораторных стандартов): дубликаты при двух независимых  
аналитических сериях в день в течение 5 дней на трех разных площадках с использованием трех серий наборов  
зеагентов (п =  180). Получены следую щ ие результаты:

П роба

Среднее
значение
(УЕ/мл)
(п=180)

В нутрисерийная

SD
(У Е/мл) %cv

М еж серийная

SD
(У Е/мл) %cv

В оспроизводим ость

SD
(У Е/мл) %cv

Сывороточный пул 10,144 0,294 2 ,90 0,200 ,97 0.45 4.45
Сывороточный пул 2 20,122 0,491 2 ,44 0 ,240 0.657 3 ,27
Сывороточный пул 3 99,701 2,086 2,09 ,344 .35 3_^450 3 .46

Плазменный пул . 
Плазменный пул 2

10,014 0,251 2,5 0 ,219 2.19 0.413 4 .12
20,071 0,501 2,50 0,26 1.30 0,977 4 ,87

Плазменный пул 3 101,019 ,985 .96 0 ,689 0.68 2 ,919 2 ,89
Контроль 10,120 0 .289 2.86 0,109 1,08 0 ,478 4 ,72
Контроль 2 49 ,469 .145 2,31 0,531 ,07 .656 3.35

Д иапазон контролей
Контроль 1: 7 , 0 0 -  13,00 УЕ/мл  
Контроль 2: 35 ,00  -6 5 ,0 0  УЕ/мл  
Д иапазон линейности
8.00-175  УЕ/мл (определяется пределом определения и максимумом калибровочной мастер-кривой). 
Ф иксируем ы й интервал
2 .0 0 -1 7 5 0  УЕ/мл (определяется пределом обнаружения и максимумом калибровочной мастер-кривой х 
рекомендуемы й коэф ф ициент разбавления)
А налитическая чувствительность 
Предел холостой пробы (L oB ) < 0,500 УЕ/мл.
Предел обнаружения (L oD ) < 2,00 УЕ/мл.
Предел определения (LoQ ) < 8,00 УЕ/мл.
Значения калибраторов и контролей прослеживаются посредством процедуры измерения M SM P выбранной  
производителем с неопределенностью  рабочего калибратора: Калибратор L =0,8302; Калибратор Н =7,8676.

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
Интерференция определялась с помощ ью  теста, три образца, содерж ащ ие различны е концентрации аналита, 
были дополнены  потенциальными эндогенны м и и экзогенными интерференциями в соответствии с протоколом  
(Е Р 7-А 2) CLSE О тклонение измерения вещ ества интерференции находится в пределах ±10% . Получены  
следую щ ие результаты:

И нтерф еренция Без интерф еренции до И нтерф еренция Без интерф еренции до
Билирубин 30 мг/дл ANA 398 УЕ/мл
Гемоглобин 1500 мг/дл Общий белок 10 г/дл
Интралипид 1500 мг/дл К2-ЭДТА 22,75 мкмоль/мл
ЧАМАТ 40 нг/мл Биотин 0,5 мг/дл
Ревматоидный фактор 2000 МЕ/мл
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Перекрестная реактивность
П ерекрестную  реактивность определяли с помощ ью  теста, в три образца, содерж ащ и е различны е концентрации  
анализируемого вещ ества, добавляли потенциальный перекрестны й реагент в соответствии с протоколом  
(Е Р 7-А 2) CLS1. О тклонение измерения вещ ества интерференции находится в п ределах ±10% . Получены  
следую щ ие результаты:

Перекрестно-реактивный Без интерференции до Перекрестно-реактивный Без интерференции до
АНТИ-1А2 2 000  Ед/мл

А н т и - С А 0 6 5 2 0 0 0  М Е/млАнтитела к рецептору ТСГ 150М Е /Л
Эффект высокой дозы
При концентрации IA A  д о  20 0 0 0  УЕ/мл эфф ект в ь е с о к о й  дозы  не наблюдался.
Сравнение методов

'равнение теста на IAA с коммерчески доступны м  иммуноанализом дало следую щ и е корреляции (УЕ/мл); 
количество измеренны х образцов: 115 
Пассинг-Баблок: у = 1 .0 0 0 7 х -0 .0 1 0 0 , т=0.944.
Концентрация клинических образцов составляла от 8,056 д о  174,8 УЕ/мл.

ОПИСАНИЕ СТЕРИ.1ШЗАЦИИ
И зделие 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 человека и окружаю щ ую  среду, при соблю дении условий применения и мер предосторож ности,
указанных в инструкции.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Транспортировка осущ ествляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действую щ ими на каждом виде транспорта. Транспортировать при температу ре 2-8°С .

УПАКОВКА
Внешняя (потребительская) упаковка
В се компоненты набора упакованы в единую  картонну'ю коробку с нанесенной маркировкой.

Длина 243 ± 3  мм
Высота 89 ±  3 мм
Ширина 30 ± 3  мм
М асса упаковки 3 9 ,5 ± 2 г

Транспортная упаковка
Дтя поддержания температурного режима наборы в потребительских упаковках транспортируются в коробе из 
термоизолирующ его материала (пенопласт) с крышкой.
Транспортная упаковка помещ ается в картонный ящик с нанесенной маркировкой.

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

УТИЛИЗАЦИЯ
Во избежание возможного загрязнения окружающ ей среды изделие с истекшим сроком годности (класс А ), отходы  
использованных реагентов (класс Б) должны утилизироваться в соответствии с местными нормативными 
требованиями. И зделие долж но быть утилизировано, согласно требованиям СанПиН 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 окружаю щ ей среды.

УТИЛИЗАЦИЯ ОТХОДОВ УПАКОВКИ
Упаковка продукции разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружаю щ ей среды при сохранении  
целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы  долж ны  утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ
Не применимо к данному медицинскому изделию.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДАРТОВ

Номер стандарта Наименование по умолчанию
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EN ISO 13485:2016 Изделия медицинские - Системы менеджмента качества-Требования для целей 
нормативного рег\'лирования (ISO 13485:2016)___________________________________

EN ISO 14971:2019 Изделия медицинские -Применение менеджмента риска к медицинским  
изделиям (ISO 14971:2019)

Г О С Т Р И С О  15223-1-2023
Медицинские изделия. Используемые символы с информацией,
предоставляемой производителем. Часть 1. Общ ие требования (ISO  
15223-1:2021)

Г О С Т Р И С О  17511-2022

Медицинские изделия для диагностики in vitro - Требования к установлению  
метрологической прослеживаемости значений, присваиваемых калибраторам, 
контрольным материалам правильности и биологическим образцам человека 
(ISO 17511:2020)__________________________

ГОСТ Р Е Н  13612-2010 Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для 
диагностики in vitro

EN 13641:2002 Устранение или снижение риска инфекции, связанной с реагентами для 
диагностики in vitro

Г О С Т Р И С О  18113-1-2015
Медицинские изделия для диагностики in vitro- Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка)-Часть 1 :Термины, определения и общие 
требования (ISO 18113-1:2009)___________________________________________________

Г О С Т Р  ИСО 18113-2-2015
Медицинские изделия для диагностики in vitro- Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка)-Часть 2: Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения (ISO 18113-2:2009)_____________________________

Г О С Т Р И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 Изделия медицинские для диагностики in vitro - Оценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro (ISO 23640:2011)_____________________________

10 EN 62366-1:2015+A 1:2020 М едицинские изделия —  Часть 1: Применение
эксплуатационной пригодности к медицинским изделиям.

проектирования

11 CEN ISO/TR 24971:2020 М едицинские изделия —  Р> ководство по 
применению стандарта ISO 14971 (1SO/TR 24971:2020)

12 IEC/TR 62366-2:2016 М едицинские изделия —  Часть 2: Руководство по применению
эксплуатационной пригодности к медицинским изделиям._______________________

13 ISO 20916:2019
Диагностические медицинские изделия in vitro - клинические исследования 
эффективности с использованием образцов, взятых у людей - Надлежащая 
практика проведения исследований______________________________________________

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 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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2-8 X ) ____________________
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Не допускать воздействия  
солнечного света

t Верх изделия ЕС  I R EP
Уполномоченны й  
представитель в 
Европейском сообщ естве

IVD М едицинское изделие для 
диагностики in vitro С€0123

Европейский сертификат  
качества с
идентификационны м  
номером  уп олном оч ен н ого  
органа_______________________

REF Номер по каталогу' LOT К од партии

C A U T I O N  Аш \
Wrong Side Up! \  V

Внимание! Неправильная 
сторона вверху! РЗН Регистрационное

удостоверение

СОСТАВ Состав набора [СО Д ЕРЖ А Н И Е I С одерж ание картриджа
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