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Abbott Ireland Diagnostics Division, т  + 353 71 9iS6200
Finisklin Business Park,
Sligo,
Ireland.

I, Celine Curran, Regulatory affairs specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin 
Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached documents that keep the 
number of pages indicated below are the Insert for Use. These documents are in a full 
accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Селин Керран, Специалист по техническому регулированию, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Финисклин Бизнесе Парк, Слайго, 
Ирландия (Celine Curran, Regulatory affairs specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемые 
документы в нижеприведенном объеме страниц, являются инструкциями по 
применению. Эти документы полностью соответствуют фактической документации 
производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Insert for medical device):
Набор реагентов для качественного и полуколичественного определения антител 
класса IgG к цитомегаловирусу иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 
"CMV антитела IgG Реагенты (Alinity i CMV IgG Reagent Kit)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Technical File includes the followings true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование 
на английском 
языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное
наименование

Alinity i CMV 
IgG Reagent Kit

' V W 

«•

Набор реагентов для качественного и 
полуколичественного определения антител 
класса IgG к цитомегаловирусу 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммумохимйческих анализаторах Alinity i 
"CMV антитела IgG Реагенты (Alinity i CMV 
IgG Reagent Kit)"

CMV антитела IgG 
Реагенты (Alinity i 
CMV IgG Reagent 
Kit)

Alinity i CMV 
IgG Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
качественного и полуколичественного 
определения антител класса IgG к 
цитомегаловирусу
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i

CMV антитела IgG 
Калибраторы (Alinity 
i CMV IgG 
Calibrators)

Directors: Brian B. Yoor, Paul G. Hennessv. Declan ,1. Woods 
Abbott Ireland incorporated in Bermuda Abbott
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"CMV антитела IgG Калибраторы (Alinity i 
CMV IgG Calibrators)"

Alinity i CMV 
IgG Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
качественного и полуколичественного 
определения антител класса IgG к 
цитомегаловирусу
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"CMV антитела IgG Контрольные материалы 
(Alinity i CMV IgG Controls)"

CMV антитела IgG 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
CMV IgG Controls)

Состав:
# Title Number of 

pages
1. Insert for the Alinity i CMV IgG Reagent Kit with ADDENDUM for Russia. 9
2. Инструкция no применению CMV антитела IgG Реагенты (Alinity i CMV 10

IgG Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Signed:

Celine Curran.
Regulatory affairs specialist,
Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park,
Finisklin,
Sligo,
Ireland

Date ■ 1 0 \ o^2c>/=|

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH
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t n f a n d
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Alinity i
C M V  Ig G  R e a g e n t K it

Read Highlighted Changes: Revised June 2017.

Instructions m ust be ca re fu lly  fo llowed, R eflab ility  o f assay results 
cann o t be guaranteed if there are  any devia tions from  these 
instructions.

■ n a m e
A lin ity  i C M V IgG R eagent Kit

I IN TEND ED USE
The A lin ity  i C M V IgG assay is a chem ilum inescen t m icropartic le  
im m unoassay (CMIA) used fo r the  qualita tive de tec tion  and sem i- 
quan tita tive de term ination  of igG  an tibod ies  to  C ytom egalov irus in 
hum an serum  and plasm a on the  A lin ity  i analyzer,

I  S U M M A R Y  AND EXPLANATION O F TH E TEST
In fections w ith  C ytom egalov irus (C M V), a m em ber of the  herpesvirus 
fam ily, are com m on in m an and are usua lly  m ild  and asym ptom atic . 
However, in pregnant w om en ’ , new borns^, and im m unocom prom ised 
indiv iduals^' C M V in fec tions  m ay pose a s ign ifican t m edica l risk. 
The provision of seronegative b lood p roducts  to  se lected patients 
rem ains a  v ita l cons idera tion  in pa tient m anagem ent. Sero log ic  tests 
can  be used to iden tify  seronegative individuals® and seronegative 
donors o f organs o r blood products.
In u tero  in fec tion  may resu lt in sequelae o f varying degree including 
m enta l retardation, chorio re tin itis , hearing loss and neuro log ic  
problem s. S ince th e  risk o f in  u tero  v irus  transm iss ion  and C M V 
related dam age of th e  fe tus is strong ly  increased during prim ary 
in fection , re liab le  recogn ition  of p rim a ry  C M V in fec tions  is of high 
im po rtan ce  fo r pregnant women.® Thus, the  p resence of C M V 
s p e c ific  IgG an tibody does not assure pro tec tion  from  d isease. An 
indiv idual may undergo p rim a ry  in fection w ith CMV, re in fection  with 
exogenous v irus or reactiva tion of la ten t virus.
If p rim a ry  in fec tion  needs to  be excluded, C M V  IgG reactive sam ples 
shou ld be tested for C M V IgM  and C M V  IgG Avidity. A positive C M V 
IgM resu lt in connec tion  w ith low avid ity result is a  strong ind ica tor of 
a prim ary C M V in fec tion  w ith in the  last 4 months.
CMV IgG CMV IgM CMV IgG Avidity indication for...
nonreactive nonreactive N/A no infection
reactive nonreactive high avidity past infection: low 

risk for mufero
transmission

reactive reactive low avidity primary infection: 
high risk tor in utero 
transmission

reactive reactive high avidity non-primary 
infection: low risk for 
in utero transmission

A  substantia l rise in an ti-C M V  IgG concen tra tions  in sequentia l 
sam p les  taken from  an individual accom pan ied  by the  presence 
o f an ti-C M V  IgM could also ind ica te  sero log ica l ev idence o f active 
in fection .

■ BIOLOG ICAL PRINCIPLES O F TH E PRO CEDURE
T h is  assay is a tw o-s tep  im m unoassay fo r the  qualitative 
de tec tio n  and sem i-quantita tive de term ination  of IgG antibod ies 
to  C ytom egalovirus in hum an serum  and plasm a using 
chem ilum inescen t m icropartic le  im m unoassay (CM IA) technology.
A  sem i-quantita tive  assay is described as a  qualitative assay based 
on a quantita tive determ ination in w h ich  a c lin ica lly  m ean ing fu l 
g radation of resu lts  exists.^

en
C M V  IgG  

07P42
G71168R04

B7P420

Д 07P4222 
[iip] 07P4232

Sam ple, C M V virus lysa te (stra in  AD169) coated param agnetic  
m icropartic les, and assay d iluent are com b ined  and incubated. The 
an ti-C M V  IgG presen t in the  sam p le  binds to  the  C M V  virus lysate 
(stra in  AD169) coa ted  m icropartic les . The m ixture  is w ashed. M urine 
acrid in ium -labe led  an ti-hum an IgG con juga te  is added to  c reate  a 
reaction  m ixture and incubated. Following a w ash cyc le , P re-Trigger 
and Trigger Solutions are  added.
The resulting chem ilum inescen t reaction  is m easured as  re lative light 
un its  (RLUs). There  is a d irec t re la tionship be tw een th e  am ount of 
an ti-C M V  IgG in th e  sam p le  and the  RLUs de tec ted by the  system  
optics.
The p resence or absence  o f an ti-C M V  IgG in the  sam p le  is 
de term ined by com paring  the  chem ilum inescen t RLU in the  reaction  
to the  c u to ff RLU de term ined from  an ac tive  ca libration .
For add itiona l In form ation on sys tem  and assay technology, re fer to 
the  A lin ity  c i-se ries  O pera tions  M anual, S ection  3,

I  REAGENTS
K it C onten ts
A lin ity  i C M V  IgG R eagent K it 07P42
NOTE: Som e k it s izes are  no t ava ilab le  in all coun tries. P lease 
con tac t your loca l d istributor.
Volum es (m L) listed in the  tab le  be low  in d ica te  the  volum e per 
cartridge.

07P4222 07P4232
Tests pe r ca rtrid ge 100 500
N um ber of cartridges 
per kit 2 2

Tests pe r kit 200 1000
1 MICROPARTICLES 1 6.6 mL 27.0 mL

1 CONJUGATE 1 6.1 mL 26.5 mL

1 ASSAY DILUENT | 10.4 mL 47.1 mL

I MICROPARTICLES C M V virus lysa te (stra in  AD169) coated
m icropartic les  in TRIS buffe red saline. M in im um  concen tration : 
0.08%  solids. Preservatives: ProC lin 300 and an tim ic rob ia l agents.

M urine  ac rid in ium -lab e le d  an ti-h um an IgG in MES 
buffer. M in im um  concen tra tion : 4 4  ng /m L . Preservatives: sodium  
az ide  and an tim ic rob ia l agents.

[ASSAY DILUENT] Q alf serum  and MES buffer. Preservatives: ProClin 
300 and ProC lin 950.

W arnings an d  P recau tio n s  
•  ®
•  For In Vitro D iagnostic  Use

a  Abbott



S a fe ty  P re c a u tio n s

CAUTION: T h is  product conta ins hum an-sourced and/o r
potentia lly  in fec tious  com ponents. R efer to  the  REAG ENTS section 
of th is package insert. No know n test m ethod can  o ffe r com p le te  
assu rance  that p roducts  derived from  hum an sources  or inactivated 
m icroorganism s w ill not transm it in fection . There fore , all hum an- 
sourced m ateria ls  should be cons idered po ten tia lly  in fectious. It 
is recom m ended tha t th ese  reagents and hum an spec im ens  be 
hand led in acco rda nce  w ith  the  O SHA S tandard on B loodborne 
Pathogens. B iosafety  Level 2 or o the r appropria te  b iosafe ty  practices 
shou ld  be  used fo r m a teria ls  tha t conta in  or a re  suspec ted  of 
_______ __________ _ 8-11

T h e  fo llow ing w arn ings and  precau tions  app ly  to : | m ic h o p * r t ic l e 8 |

gnH 1 ASSAY DILUENT 1

W ARNING Contains m ethy liso th iazo lones.
H317 Hav cause  an a lle rg ic  skin reaction.
P reven tio n
P261 «tvoid breath ing m ist / vapors /  spray.
P272 C ontam inated w ork  c lo th ing should not be 

allowed ou t o f the  w orkp lace .

P280 W ear pro tec tive  g loves /  protective 
c lo th ing /  eye pro tection.

R e sp o n se
P302+P 352 F ON SKIN; W ash w ith p len ty  o f water.
P333+P313 f skin irrita tion  or rash occu rs: Get 

m ed ica l advice /  atten tion.
P362+P 364 Take o ff contam ina ted c lo th ing  and w ash 

it be fore reuse.
D is p o s a l
P501 D ispose of contents  /  conta iner in 

acco rda nce  w ith  lo ca l regulations.

The fo llow ing w arn ings and precau tions  app ly  to ; | c o n j u g a t e ;

W ARNING C onta ins po lyethylene g lyco l octy lphenyl 
e the r and sodium  azide.

H319 C auses se rious  eye irritation.

EUH032 C on tac t w ith  ac id s  libera tes very tox ic  gas.
P reven tio n
P264 W ash hands thorough ly  a fte r handling.

P280 W ear pro tective  g loves /  pro tective 
c lo th ing  /  eye pro tec tion .

R e sp o n se
P 305t P351+P338 IF IN EYES: R inse cau tious ly  w ith water 

fo r several m inutes. R em ove con tact 
lenses, if present and easy to  do. 
C on tinue rinsing.

P337+P313 If eye irrita tion  persists; G et m edica l 
advice  /  atten tion.

D is p o s a l
P501 D ispose of contents  /  conta iner in 

acco rda nce  w ith  lo ca l regulations.

R eagen t H an d ling
•  Upon receipt, gently  invert th e  unopened reagent k it by rotating 

it over and back  fo r a fu ll 180 degrees, 5 tim es w ith green label 
stripe fac ing  up and then 5 tim es w ith green label s tripe  fac ing  
down. Th is  ensures tha t liquid covers all sides of the  bo ttles 
w ith in the  cartridges. During reagent shipm ent, m icropartic les  
can  se ttle  on th e  reagent septum,
-  P lace a check  in the  square on the  reagent k it to  ind ica te  to  

others tha t the  inversions have been com ple ted.
•  A fte r mixing, p lace reagent ca rtridges  in an uprigh t pos ition  for 

1 hour before use to  a llow  bubb les th a t may have fo rm ed to 
d issipate.

•  If a  reagent ca rtridge  is dropped, p lace in an  uprigh t position 
fo r 1 hour be fore use to  a llow  bubbles tha t may have fo rm ed to 
d issipate.

•  R eagents are suscep tib le  to the  fo rm ation of foam  and bubbles. 
Bubbles may in terfe re w ith  the  de tection o f the  reagent level in 
th e  ca rtrid ge  and cause  in su ffic ie n t reagent asp ira tion th a t may 
adverse ly  a ffec t results.

For a  de ta iled  d iscussion  o f reagent handling p recautions  during
system  operation, refer to  the  A lin ity  c i-se ries O pera tions Manual,
S ection 7,

R ea g e n t S t o r a g e ____________________________ ______________
s to rag e  M axim um  A dd itiona l Storage 
Temperature Storage Time Instructions______________

Safety D ata Sheets are  availab le  a t w w w .abbottd iagnostics .com  or 
con tac t your loca l representative.
For a de ta iled  d iscussion  of safe ty  precau tions  during system  
operation, re fer to th e  A lin ity  c i-se ries  O pera tions  M anual, S ection  8.

U nopen ed  2 to 8 'C Until
expiration
date

Store in uprigh t position.
If ca rtridge  does no t 
rem ain upright, gently  
invert the ca rtrid ge  10 
tim es and p lace in an 
uprigh t position fo r 1 hour 
be fore use.

O nb oa rd System
Tem perature

30 days

O pe ned  2 to  8 'C Until S tore in uprigh t position,
expiration if ca rtrid ge  does not
date rem ain uprigh t during

storage, d isca rd  the  
cartridge.
Do no t reuse original 
reagent caps  or 
rep lacem ent caps  due  to  
the  risk o f contam ina tion 
and the  potentia l to 
com prom ise reagent 
perform ance.____________

Reagents m ay be stored on or o ff the  system , if rem oved from  the  
system , store reagents w ith new rep lacem ent caps  in an  upright 
position a t 2 to  8'C . For reagents s tored o ff the  system, it is 
recom m ended tha t they  be stored in the ir original trays or boxes to 
ensure they  rem ain upright.
For in form ation on un loading reagents, re fer to the  A lin ity  c i-se ries  
O pera tions M anual, S ection 5.

In d ica tio n s  o f R eag en t D eterioration
D eteriora tion of the  reagents m ay be ind ica ted w hen a  ca lib ra tion  
error occu rs  or a contro l value is ou t of th e  spec ified  range. 
A ssocia ted test results are invalid, and sam p les  m ust be  retested. 
Assay recalibra tion may be necessary.
For troubleshooting inform ation, refer to  the  A lin ity  c i-se ries  
O pera tions Manual, S ection 10.

Abbott



I  IN S TR U M E N T PRO CEDU RE
The A lin ity  i C M V IgG assay file  m ust be  insta lled on th e  A lin ity  i 
ana lyzer p rio r to perform ing the  assay.
For de ta iled  in fo rm ation  on assay file  insta llation and view ing and 
ed iting assay param eters, refer to  th e  A lin ity  c i*series O pera tions 
M anual, S ection  2.
•  T h e  fo llow ing assay files  are  available;

-  "C M V IgG" - w h ich  does not au tom a tica lly  d ilu te  and 
re test spec im ens  w ith  an  an ti-C M V  IgG concen tra tion  of
> 250.0  AU/m L.

-  "C M V  IgG R” - w h ich  au tom atica lly  d ilu tes and retests 
spec im ens w ith  an  an ti-C M V  IgG concen tra tion  of
> 250.0  AU/m L.

For in form ation on printing assay param eters, refer to th e  A lin ity  ci- 
se ries  O pera tions  M anual, S ection 5.
For a  de ta iled desc rip tion  of system  procedures, refer to  the  Alinity 
c i-se ries  O pera tions M anual.

I  S P E C IM E N  CO LLECTION AND PREPARATION  
FOR ANALYSIS  

S p ec im en  Types
The spec im en  types listed be low  w ere  v e rified  fo r use w ith th is assay 
on th e  ARCHITECT i System.
O ther spec im en  types and co llec tion  tube  type s  have no t been

Specimen Types C ollec tion  Tubes

Serum Serum
Serum  separator

•  S pecim ens shou ld be fre e  of bubbles. R em ove bubb les w ith  an 
ap p lica to r s tick  be fore analys is. U se a new  ap p lica to r s tic k  for 
each spec im en  to prevent cross-contam ination .

To ensure cons is ten cy  in results, recen trifuge  spec im ens  p rio r to 
testing if
•  they  conta in  fib rin , red b lood cells, or o the r pa rticu la te  m atte r
•  they  require  repea t testing.
NOTE: If fibrin , red blood cells, or o the r pa rticu la te  m a tte r are 
observed, m ix by low speed vortex  or by inverting 10 tim es  prio r to 
recen trifuga tion .
Prepare frozen spec im ens  as follows:
•  Frozen spec im ens m ust be com p le te ly  thaw ed before m ixing.
•  M ix thaw ed spec im ens  thorough ly  by low speed vortex  or by 

inverting 10 tim es.
•  V isua lly  inspec t the  spec im ens. If layering or s tra tifica tion  is 

observed, m ix until spec im ens are  v is ib ly  hom ogeneous.
•  If spec im ens are  no t m ixed thoroughly, incons is ten t resu lts  may 

be obtained.
•  R ecen trifuge  specim ens.
NOTE: If pa rticu la te  m atte r is observed, m ix by low speed vortex  or 
by inverting 10 tim es  p rio r to  recen trifuga tion .
R ecen trifuga tion  of S pecim ens
•  T ransfer spec im ens  to  a  cen trifug e  tube  and cen trifug e  at a 

m inim um  of 100 000  g-m inutes.
•  Exam ples of acce p ta b le  tim e  and fo rce  ranges tha t m eet th is 

c rite rion  are lis ted in the  ta b le  below.
C en trifuga tion  tim e using a lte rna te  RCF values can  be ca lcu la ted  
using the  fo llow ing fo rm ula:

P lasm a
heparin) M in im um  C en trifuga tion  tim e  (m inu tes) = RCF
Potassium  EDTA C en trifu ga tion  Tim e
Sodium  c itra te (M inutes) R C F (x g ) g -M lnu tes
L ith ium  heparin 10 10 000 100 000
Sodium  heparin 20 5000 100 000

ACD 40 2500 100 000

CPDA-1
CPD
Potassium  oxalate /sodium  
fluoride

• Perform ance has no t been estab lished for th e  use of cadaveric 
spec im ens or the  use o f bod ily  flu ids  o the r than hum an serum 
or plasma.

•  L iqu id an ticoagu lan ts  may have a  d ilu tion e ffe c t resulting in lower 
concen tra tion  values fo r ind iv idua l specim ens,

•  The instrum ent does no t provide the  capa b ility  to  verify  specim en 
types. It is the  respons ib ility  o f the  opera tor to verify  tha t the 
correc t specim en types are  used in the  assay.

Specim en C o n d itio n s
• Do no t use:

-  heat-inactivated spec im ens
-  pooled specim ens
-  grossly hem o lyzed specim ens
-  specim ens w ith  obvious m icrob ia l contam ina tion

• For accurate results, serum  and p lasm a spec im ens  shou ld be 
free of fibrin, red b lood ce lls , and o the r pa rticu la te  matter. Serum 
specim ens from  patients  rece iving an ticoagu lan t or th rom bolytic  
therapy may conta in  fib rin  due to  in com p le te  c lo t fo rm ation .

•  To prevent cross contam ination , use of d isposable p ipe ttes  or 
pipette tips is recom m ended.

Preparation lo r  A nalys is
•  Follow the tube  m a nu fac tu re r’ s processing instructions for 

co llection tubes. Gravity separation is not su ffic ien t fo r spec im en 
preparation.

RCF = 1.12 >= rmax (rpm /1000)2
RCF - The relative cen trifu g a l fo rce generated during

cen trifuga tion .
rpm  - The revolutions per m inu te of th e  rotor on w hich

the spec im ens  are  being spun (usua lly  th e  digital 
readout on the  cen trifug e  w ill ind ica te  th e  rpm ).

C en trifugation  The tim e  shou ld be m easured from  th e  tim e  the
Time ■ rotor reaches th e  required RCF or rpm  to  the  tim e  it

begins dece lera ting .
fmax - Radius of th e  ro tor in m illim e ters. NOTE: If custom

tube  adap ters (i.e ., adap te rs  no t de fined  by the  
cen trifug e  m anu fac tu re r) are used, then  th e  rad ius 
(tmax) Should be m anually  m easured in m illim e ters 
and  th e  RCF ca lcu la ted .

g-m inutes  - The un it of m easure  for the  product of RCF (x  g) 
and cen trifug a tion  tim e  (m inu tes).

Transfer c la rifie d  spec im en  to  a  sam p le  cup  or seco nd a ry  tube  fo r
testing. For cen trifug ed  spec im ens  w ith  a lip id layer, tra ns fe r on ly  the
c la rifie d  spec im en  and no t th e  lipem ic  m ateria l.

S p ec im en  S torage
Specim en storage cond itions  w ere  ve rified  on the  ARCHITECT i

Specim en
Type Temperature

M axim um
Storage
Tim e Specia l In s tru c tion s

S erum /
Plasm a

2 to  8 'C 14 days S pecim ens may be 
s tored on or o ff the 
c lo t, red blood cells, or 
separa to r gel.
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•  Rem ove serum  or p lasm a from  the  c lo t, red b lood cells, or 
separa to r ge l if s tored longer than  the  m axim um  2 -8 'C  storage 
tim e. S pecim ens m ay be stored for up to  14 days re frige rated at 
2 -8 'C  prior to  being tested. If testing w ill be de layed m ore than 
14 days, store frozen {-lO 'C  or co lder).

•  Avoid m ore than  6 fre e ze /th a w  cyc les.

S p ec im en  S hipp ing
Package and label spec im ens  in com p lia nce  w ith  ap p lica b le  state, 
federa l, and in ternationa l regula tions covering the  tra nsp o rt of c lin ica l 
spec im ens and in fectious substances,

■ p r o c e d u r e

M a te ria ls  P rovided
07P 42 A lin ity  i C M V IgG R eagent Kit

M a te ria ls  R equ ired  b u t not Provided
A lin ity  i C M V IgG assay file  
07P4201 A lin ity  i C M V IgG C alibra tors 
07P4210 A lin ity  i C M V IgG C ontrols or o ther contro l m ateria l 
06P 1160 A lin ity  Trigger Solution 
06P1265 A lin ity  P re-Trigger Solution 
06P13S8 A lin ity  i-series C oncen tra ted  W ash Buffer 

For in form ation on m ateria ls  required fo r opera tion o f the  instrument, 
refer to  the  A lin ity  c i-se ries  O pera tions  Manual, S ection  1,
For in form ation on m ateria ls  required fo r m a in tenance procedures, 
refer to  the  A lin ity  c i-se ries  O pera tions  M anual, S ection  9,

A ssay  P rocedure
For a de ta iled descrip tion  of how  to run an assay, re fer to  the  A linity 
c i-se rles  O pera tions Manual, S ection  5,
•  If using p rim a ry  or a liquo t tubes, re fer to  the  A lin ity  c i-se ries 

O pera tions  M anual, S ection 4  to  ensure su ffic ie n t spec im en  is 
present,

•  To m in im ize the  e ffec ts  o f evaporation, verify  adequate sam ple 
cup  vo lum e is p resent p rio r to  running the  test.

•  M axim um  num ber o f rep lica tes  sam pled from  the  sam e sam ple 
cup: 10

Priority;
» S am ple vo lum e for firs t test: 75 pL 
<- S am ple volum e for ea ch  add itiona l test from  sam e sam ple 

cup: 25 pL
-  s  3 hours on the  reagent and sam p le  m anager:

S am ple vo lum e for f irs t test; 150 pL 
° S am ple volum e for each add itiona l test from  sam e sam ple 

cup: 25  pL
-  > 3  hours on the  reagent and sam p le  m anager:

“ R ep lace w ith  a fresh a liquo t o f sam ple.
•  R efer to  the  A lin ity  i C M V IgG ca lib ra to r package inse rt and / 

or A lin ity  i C M V IgG contro l package inse rt fo r preparation and 
usage.

•  For general operating procedures, refer to  th e  A lin ity  c i-se ries  
O pera tions Manual, S ection  5.

•  For op tim al pe rform ance , it is im portan t to  perform  routine 
m a in tenance as described  in the  A lin ity  c i-se ries  O pera tions 
M anual, S ection  9. Perform  m a in tenance m ore frequen tly  when 
required by labora to ry  procedures.

S am p le  D ilu tio n  Procedures
Sam ples w ith an  an ti-C M V  IgG value exceed ing 250.0  A U /m L are 
flagged  w ith  th e  code "> 25 0 .0  AU /m L" and m ay be d ilu ted w ith  the  
A utom ated D ilu tion P rotocol.
A u to m a te d  D ilu t io n  P ro to c o l
The system  perform s a 1:10 d ilu tion of the  sam p le  and au tom atica lly  
ca lcu la tes  the  concen tra tion  by m ultip ly ing the  result by the  dilution 
factor.

W hen testing is conducted  using the  "C M V  IgG R" assay file , 
spec im ens flagged as ">  250.0  A U /m L” w ill be au tom atica lly  retested 
in 1:10 dilution.
For de ta iled in form ation on ordering dilutions, refer to the  A lin ity  ci- 
serles O pera tions Manual, S ection 5.

C alib ra tion
For instructions on perform ing a ca libration , refer to  the  A lin ity  c i- 
series O pera tions M anual, S ection  5.
Each assay contro l m ust be  tested to evaluate the  assay ca libration . 
O nce a ca lib ra tion  is acce p te d  and stored, all subsequen t sam ples 
m ay be tested w ithou t fu rth e r ca lib ra tion  unless;
•  A  reagent k it w ith a  new lo t num ber is  used.
•  D aily qua lity  contro l results are ou ts ide  of sta tis tica lly -based 

qua lity  contro l lim its  used to m onitor and contro l system  
perform ance , as  described in the  Q ua lity  C ontrol Procedures 
section  of th is  package insert.
-  If s ta tis tica lly -based qua lity  contro l lim its  a re  no t available, 

then  the  ca libration should not exceed a 30 -day lim it for 
reca lib ra tion  frequency.

T h is  assay m ay require reca libra tion a fte r m a in tenance to  c ritica l 
parts or subsystem s or a fte r service procedures have been 
perform ed.

Q u a lity  C ontro l Procedures
The recom m ended contro l requirem ent fo r the  A lin ity  i C M V IgG 
assay is tha t a s ing le sam ple of each contro l level be tested once 
every 24  hours each day of use.
A dd itional contro ls  may be tested in acco rdance  w ith local, state, 
an d /o r federa l regula tions o r accred ita tion  requirem ents and your 
labo ra to ry 's  qua lity  contro l policy.
To estab lish s ta tistica lly -based contro l lim its, each labora tory should 
estab lish its own concen tra tion  ta rge t and ranges fo r new  contro l lots 
a t ea ch  c lin ica lly  re levant contro l level. Th is  can be accom p lished 
by assaying a  m inim um  of 20 rep lica tes  over several (3 -5 ) days and 
using the  reported results to estab lish the  expected average (ta rget) 
and variab ility  abou t th is average (range) for th e  laboratory. Sources 
of varia tion tha t should be  included in th is study in order to  be 
representative of fu tu re  system  perform ance include:

M u ltip le  s tored ca lib ra tions 
M u ltip le  reagent lots 
M u ltip le  ca lib ra to r lots 
M u ltip le  process ing m odu les  ( if applicab le)
D ata points co lle c te d  a t d iffe rent tim es of the  day 

Refer to  published gu ide lines  fo r in form ation or general contro l 
recom m endation, fo r exam ple C lin ica l and Laboratory S tandards 
Institute (CLSI) D ocum ent C 24 -A 3 or o ther published guidelines, for 
general qua lity  contro l recom m enda tions .’ ^
•  If m ore frequen t contro l m onitoring is required, fo llow  the  

estab lished qua lity  contro l procedures fo r your laboratory.
•  If quality  contro l resu lts  do no t m eet the  a cce p ta nce  criteria  

de fined by your laboratory, sam p le  results m ay be suspect.
Follow th e  estab lished qua lity  contro l p rocedures fo r your 
laboratory. R ecalibra tion m ay be necessary. For troubleshooting 
in form ation, re fer to the  A lin ity  c i-se ries  O pera tions Manual, 
S ection 10.

•  Review qua lity  contro l results and accep tance  c rite ria  fo llow ing a 
change of reagent or ca lib ra tor lot.

Q uality Control G uidance
Refer to  “ Basic QC P rac tices" by Jam es О  W estgard, Ph.D. for 
gu idance on labora tory qua lity  contro l p ractices.’ ^
Verification of Assay C laim s
For pro tocols  to verify package insert claims, refer to  V erifica tion  of 
Assay C laim s in the  A lin ity  c i-se ries  O pera tions Manual.
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I RESULTS
C a lcu la tio n
The A lin ity  i C M V  IgG assay u tilizes  a  4  Param eter Logistic  Curve fit 
da ta reduction  m ethod (4PLC, Y-w eighted) to genera te  a ca libration 
and  results.

In te rp re ta tio n  o f R esults
Instrum ent

AU/mL In terp re ta tion In terp re ta tion
< 6.0 Nonreactive Individuals w ith such 

results are presum ed 
to  be no t in fected with 
C M V and susceptib le  
to  p rim a ry  in fection.

a 6.0 Reactive Ind ica te  past or 
a c u te  in fection,
S uch indiv iduals are 
po ten tia lly  a t risk  of 
transm itting  C M V 
in fection , but are not 
necessarily  curren tly  
contagious-

NOTE: It is recom m ended to  con firm  results  of spec im ens  with 
concen tra tion  values betw een 6.0 A U /m L and 15.0 A U /m L using a 
C M V IgM test, o r a second  sam p le  shou ld be taken, if possib le, 
w ith in  a reasonable period of tim e  (e.g. tw o w eeks) and used to 
repea t A lin ity  i C M V  IgG testing.

Flags
S om e results m ay conta in  in fo rm ation  in the  F lags fie ld , For a 
descrip tion  o f the  flags tha t m ay ap p e a r in th is  fie ld , refer to  the 
A lin ity  c i-se ries  O pera tions  M anual, S ection  5.

M e asu rin g  In terval
M easuring  in terval is de fined as  th e  range of values in AU /m L w hich 
m eets the  lim its  o f accep tab le  pe rfo rm ance  for im precis ion  and bias. 
The m easuring in terval o f the  A lin ity  i C M V IgG assay is 1.1 to 
250.0  AU/m L.

I LIM ITATIO NS O F TH E  PRO C ED U R E
•  If the  A lin ity  i C M V  IgG results a re  incons is ten t w ith c lin ica l 

ev idence, add itiona l testing is suggested to  con firm  the  result.
•  For d iagnostic  purposes, results shou ld be used in con junc tion  

w ith  o the r da ta ; results o f o the r tests  (C M V  IgM, C M V IgG 
Avidity), c lin ica l im pressions, etc.

•  H ete roph ilic  an tibod ies  in hum an serum  ca n  rea c t w ith reagent 
im m unog lobulins, in terfe ring w ith in  vitro  im m unoassays. Patients 
rou tine ly  exposed to an im als  or to  an im al serum  p roducts  can 
be prone to th is  in terfe rence , and anom alous values may be 
observed. A dd itional in fo rm ation  m ay be required fo r diagnosis.'''^

•  S pecim ens from  pa tien ts  w ho have received preparations of 
m ouse m onoclona l an tibod ies  fo r d iagnosis  o r therapy may 
conta in  hum an an ti-m ouse an tibod ies  (H AM A). Specim ens 
conta in ing HAMA m ay produce anom alous values w hen tested 
w ith  assay kits (such as A lin ity  i C M V IgG) th a t em ploy mouse 
m onoclona l antibodies.''® ’

•  It is advised to  perform  the  sam e d ilu tion pro toco l when 
analyzing sequentia l sam p les  as not all sam p les  w ill exhibit 
linear d ilu tion . Should p rim a ry  in fec tion  need to  be excluded 
re fer to the  instructions in th e  SU M M AR Y AND EXPLANATION 
O F THE TEST section  above.

I SPECIF IC  PER FO R M A N C E CH ARACTERISTICS
R epresenta tive pe rfo rm ance  data are provided in th is  sec tion . Results 
ob ta ined in indiv idual labora to ries  m ay vary.
The A lin ity  i analyzer and the  ARCHITECT i System  utilize  the  sam e 
reagents and sam p le /reag en t ratios.
Unless o the rw ise  spec ified , all s tud ies  w ere  perform ed on th e  A lin ity
1 analyzer.

Precis ion
W ith in -Labora tory  P recis ion
A  study was perform ed based on gu idance from  CLSI E P 05-A 2.'^  
Testing w as cond uc ted  using 3 lo ts o f the  A lin ity  i C M V  IgG R eagent 
Kit, 3 lo ts  o f the  A lin ity  i C M V  IgG C alibrators, and 3 lo ts  o f the 
A lin ity  i C M V IgG C ontrols and 1 instrum ent. T h ree  contro ls  and 3 
hum an p lasm a pane ls  w ere assayed in a m in im um  o f 2 rep lica tes  at
2 separate tim es per day on 20 d iffe rent days.

Sample n
Mean

(AU/mL)

Within-Run
(Repeatability) Wilhin-Laboratory (Total)'

SO %CV
SD

(Range*’)
%CV

(Range'*)
Negative 358 0.1 0.19 NA 0.20 NA
Control (0,19-0,21) NA
Positive 357 27.0 0,96 3,6 1,60 5.9
Control 1 (1,39-1.85) (5.1-6.9)
Positive 355 147.3 3,69 2.5 7,69 5.2
Control 2 (5,97-9.83) (4,4-6,3)
Panel 1 360 3.4 0,31 9.0 0.35 10,1

(0,33-0,37) (9,9-10,4)
Panel 2 357 7,1 0,42 5,9 0,51 7,1

(0.44-0.56) (6,6-7.3)
Panel 3 358 233,7 5.98 2.6 9.58 4,1

(9,42-9.89) (4.1-4.2)

® Includes w ith in-run, be tw een-run, and be tw een-day  variability.
^ M in im um  and m axim um  SD o r %CV fo r ea ch  reagent lo t and 
instrum ent com bination.
NA“ Not app licab le

S ero co n vers io n  S en s itiv ity
To de term ine th e  seroconve rs ion  sensitivity, 3 seroconvers ion  
panels ob ta ined from  com m erc ia l vendors w ere  tested on the  A lin ity  
i analyzer using the  A lin ity  i C M V IgG assay. The results  w ere 
com pared to  th e  ARCHITECT C M V IgG assay and show ed equivalent 
perform ance, R epresenta tive da ta  from  1 pane l is sum m arized in the 
fo llowing table.
During an acu te  in fection, the  A lin ity  i C M V IgG assay typ ica lly  shows 
a substantia l rise in an ti-C M V  IgG concen tra tions  in consecutive  
draws, as dem onstrated be low  betw een b leed from  day 35 and 42 
a fte r firs t draw.
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ARCHITECT CMV IgG assay
Days Since Alinity i CMV IgG (AU/mL) (AU/mL)

Panel ID 1st Bleed Cutoff: 6.0 AU/mL Cutoff: 6.0 AU/mL
RP-019 0 0,9 (Nonreactive) 0.7 (Nonreactive)

4 0.6 (Nonreactive) 0.5 (Nonreactive)
7 0.6 (Nonreactive) 0.7 (Nonreactive)
11 0.7 (Nonreactive) 0.5 (Nonreactive)
14 0.7 (Nonreactive) 1.3 (Nonreactive)
20 1,5 (Nonreactive) 1.3 (Nonreactive)
25 1.7 (Nonreactive) 1.6 (Nonreactive)
28 3.7 (Nonreactive) 3.5 (Nonreactive)
32 10.2 (Reactive) 10.8 (Reactive)
35 20.2 (Reactive) 22,7 (Reactive)
42 107,1 (Reactive) 107,0 (Reactive)
49 106.1 (Reactive) 114,6 (Reactive)
56 112,4 (Reactive) 110.6 (Reactive)
67 117,7 (Reactive) 124.4 (Reactive)
74 119,4 (Reactive) 122,5 (Reactive)
81 109.3 (Reactive) 113.0 (Reactive)
85 117.5 (Reactive) 116,4 (Reactive)
88 107.5 (Reactive) 106.3 (Reactive)
95 106.6 (Reactive) 112.0 (Reactive)
103 104.6 (Reactive) 105,4 (Reactive)
108 99.2 (Reactive) 100.1 (Reactive)
112 104.0 (Reactive) 106.5 (Reactive)
115 112.9 (Reactive) 108,4 (Reactive)
120 99.3 (Reactive 101,9 (Reactive)
123 104,7 (Reactive) 102,4 (Reactive)

However, in o rder to  identify a p rim a ry  in fection, 
and C M V IgG Avidity is  h igh ly  recom m ended.

testing fo r C M V IgM

Relative A greem en t
T h is  study w as perfo rm ed on the  ARCHITECT i System.
The p resence of IgG an tibody to  C ytom egalov irus in 1506 specim ens 
was de term ined by 3 labora tories using the  ^ C H IT E C T  C M V
IgG assay (in te rna l site, d iagnostic  laboratory, b lood bank). In
addition, ea ch  spec im en  w as tested using a com para tor C M V IgG 
assay. Twelve spec im ens  y ie lded d isco rd an t results be tw een the
com para tor assay and th e  ARCHITECT assay.

Lower 95% Confidence
Sample Type Relative Agreement Limit
Blood Donors 99.33% (742/747) 98.44%
Pregnant Women 100.00% (259/259) 98,59%
Oiagnostic/Hospital Patients 99.00% (396/400) 97,46%
Transplant Recipients 97,00% (97/100) 91.48%
Total 99,20% (1494/1506) 98,61%

Resolved Relative Sensitivity Resolved Relative Specificity

R esolved  R elative  S en s itiv ity  an d  S pec ific ity
This  study w as perform ed on the  ARCHITECT i System , Further 
evaluation of the  12 d isco rdan t spec im ens  {10 reactive , 2 nonreactive 
on ARCHITECT C M V IgG) w as perfo rm ed using 2 additional, 
com m erc ia lly -ava ilab le  assays. O f the  10 spec im ens  tested reactive 
by the  ARCHITECT C M V  IgG assay, 8 w ere  nonreactive a fte r 
reso lution testing. O f the  2 spec im ens tested nonreactive  by the  
ARCHITECT C M V IgG assay, bo th w ere  nonreactive  a fte r resolution 
testing.

Sample Type Observed
Lower 95% 

Confidence Limit Observed
Lower 95% 

Confidence Limit
Blood Donors 100.00%

(167/167)
97,82% 99.14%

(575/580)
98.00%

Pregnant Women 100.00%
(156/156)

97,66% 100.00%
(103/103)

96.48%

Diagnostic/Hospital
Patients

100,00%
(193/193)

98.11% 98.55%
(204/207)

95,32%

Transplant
Recipients

100.00%
(44/44)

91.96% 100,00%
(56/56)

93.52%

Total 100.00%
(560/560)

99,34% 99.15%
(938/946)

98,34%

O verall Percent A greem en t
A study w as perform ed to  de term ine the  overall pe rcen t agreem ent 
be tw een th e  A lin ity  i C M V IgG and ARCHITECT C M V IgG assay 
by testing 490  spec im ens on a  popu lation consisting of pregnant 
wom en, random  d iagnostic  individuals, transp lant recip ients, and 
blood donors. The spec im ens w ere tested in s ing lica te  on one A lin ity  
i analyzer using 3 lo ts each of A lin ity  i C M V IgG R eagent Kit, A lin ity  i 
C M V IgG C alibrators, and A lin ity  i C M V IgG Controls. The specim ens 
w ere  a lso  tested in s ing lica te  on one ARCHITECT i 2000SR  analyzer 
using 1 lot each of ARCHITECT C M V IgG reagents, calibrators, 
and controls. For ea ch  reagent lot, the  positive pe rcent agreem ent 
w as 100% (24 0 /2 4 0 ), the  negative pe rcent ag reem ent ranged from  
99.20%  (24 8 /2 50 ) to 100% (25 0 /2 50 ), and th e  overall percent 
ag reem ent ranged from  99.59%  (48 8 /4 90 ) to 100.00% (490 /490 ). 
The low er 95%  con fide nce  in terval of the  overall percent agreem ent 
(o f the  assum ed com para tor assay se n s itiv ity /spe c ific ity  o f 100%) 
w as 99,25% .

In terference
T h is  s tudy  w as perform ed on the  ARCHITECT i System.
Potentia lly  Interfering Endogenous Substances 
No in terfe rence w as observed betw een experim enta l contro ls  and 
nonreactive or reactive spec im ens tested w ith e levated levels of 
com pounds listed in the  tab le  below.
Potentially Interfering Substance Interterent Level
Triglycerides < 3000 mg/dL
Protein <12g/dL
Bilirubin <  20 mg/dL
Hemoglobin < 500 mg/dL

Potentia lly  In terfering O the r C onditions
Th is  study was perform ed on the  ARCHITECT i System. Potentially 
in terfe ring o the r cond itions  w ere evaluated by testing  130 spec im ens 
positive fo r an ti-nuc lea r antibody, system ic lupus erythem atosus, 
rheum ato id  facto r, herpes s im plex v irus types  1 and  2, Epste in-Barr 
virus, m easles, parvovirus B19, varice lla  zoster virus, hyperpo lyc lonal 
IgM , hyperpo lyc lonal IgG, hum an anti-m ouse antibody, or in fluenza 
vacc ine  recip ien ts. W ith  these specim ens, ARCHITECT C M V IgG and 
the  com para to r C M V IgG assay show ed 98.46%  agreem ent (128/130) 
(low er 95% c o n fide nce  lim it: 94.55%).
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Note fo r num ber fo rm atting:
•  A  space  is used as thousands separa to r (exam ple : 10 000 

specim ens).
•  A  pe riod  is used to  separa te  th e  in teger pa rt from  the  fractiona l 

pa rt o f a  num ber w ritten  in decim al fo rm  (exam ple : 3.12%),
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A D D E N D U M
to  th e  In s tru c tio n  fo r  U se  A lin ity  i C M V  IgG  R e a g e n t K it fo r  R ussia  

S H IP P IN G  A N D  S T O R A G E  C O N D IT IO N S
R e c o m m e n d e d  sh ip p in g  c o n d itio n s  fo r d e v ic e s  a re  2 -8 "C . M e d ica l d e v ice s  m u s t b e  s to re d  in re fr ig e ra to rs /re fr ig e ra to r c h a m b e rs  to  
e n su re  re g u la te d  te m p e ra tu re  c o n d itio n s  w ith  a d a ily  te m p e ra tu re  record .
M e d ica l d e v ic e s  m u s t be  ca rr ie d  o u t in s in g le -u s e  th e rm a l c o n ta in e rs  co n ta in in g  c o o la n t e le m e n ts , o r  in re u sa b le  th e rm o  c o n ta in e rs  w ith  
a u to m a tic a lly  m a in ta in e d  te m p e ra tu re  o r in re frig e ra te d  tru c k s  us in g  th e rm a l in d ica to rs .
D e v ice  is s ta b le  u n til th e  e x p ira tio n  d a te  in d ic a te d  on th e  p a ck a g e . D e v ice  is  no  lo n g e r su ita b le  fo r  use  i f  s h ip p in g  te m p e ra tu re  lim its  
ha ve  been  v io la te d . S h ip  in an  a n y  k in d  o f e n c lo s e d  c a rr ie r v e h ic le  in a c co rd a n c e  w ith  sh ip p in g  ru les , a p p lica b le  to  th e  re s p e c tive  ty p e  
o f tra n sp o rt.

W A R R A N T Y
M a n u fa c tu re r g u a ra n te e s  th a t d e v ic e  re m a in s  s ta b le  un til th e  e x p ira tio n  d a te  w h e n  s to red  and  h a nd led  as d ire c te d . M a n u fa c tu re r s e t the  
m a x im u m  s h e lf life  o f
A lin ity  i C M V  IgG  R e a g e n t K it -  12  m o n th s  fro m  d a te  o f m a n u fa c tu rin g
T h e  d a tin g  o f e a ch  A lin ity  i C M V  IgG  R e a g e n t K it, C a lib ra to rs , and  C o n tro ls  m a s te r lo t is d e te rm in e d  b y  th e  k it c o m p o n e n t w ith  the  
s h o rte s t e x p ira tio n  d a tin g .
D e v ice  m u s tn 't  be  used  if  s to re d  w ith  d e v ia tio n s  in m a n u fa c tu re r 's  re q u ire m e n ts  (G O S T  R  51 08 8 -2 0 1 3 ).

M A IN T E N A N C E
N ot requ ired .

R E P A IR S
N o t req u ire d .

L IS T  O F  A P P L IC A B L E  S T A N D A R D S
E N  IS O  9001 
IS O  13485 
EN IS O  14971 
E N  13641 
E N  13612 
EN IS O  15223-1 
E N 9 8 0
E N  IS O  18113-1 
EN IS O  18 11 3 -2  
E N  IS O  18 11 3 -3  
E N  IS O  2 3 6 4 0 ’
E N  IS O  20776-1  
E N  13975 
EN IS O  17511

P O T E N T IA L  U S E R  ,
T h e  A lin ity  i C M V  IgG  a s sa y  is in te n d e d  fo r  use  in a v a r ie ty  o f ho sp ita l c lin ica l la b o ra to ry  e n v iro n m e n ts  in c lu d in g , b u t n o t lim ited  to , 
h o sp ita ls  and  c o m m e rc ia l la b o ra to rie s , w h o s e  p e rso n n e l ha ve  be en  tra in e d  to  use  th e  A lin ity  i an a lyze r,

IN F O R M A T IO N  A B O U T  P R E S E N C E  O F  D R U G S  IN C O M P O S IT IO N  O F  M E D IC A L  D E V IC E  
D o e s  n o t con ta in  a n y  d ru gs .

S T E R IL IZ A T IO N
M e d ica l d e v ice  is  n o t re q u ire d  to  b e  s te rile .

IN F O R M A T IO N  A B O U T  P O S S IB IL IT Y  O F  M U L T IP L E  A P P L IC A T IO N  
M e d ica l d e v ic e  c a n n o t be  re -a p p lie d

T E C H N IC A L  C H A R A C T E R IS T IC S
D e n s ity  a t 20  X :

M ic ro p a rtic le s : 1 ,047  g /c m ’
C o n ju g a te ; 1,031 r/c m 3  
A s s a y  D ilu en t: 1,021 r/c m 3

pH  v a lu e  a t 20°C :
M ic ro p a rt ic le s : 8 ,4  
C on ju g a te : 6 ,6  
A s s a y  D ilu en t: 6



C O M P A T IB IL IT Y  R E S T R IC T IO N S  O F M E D IC A L  D E V IC E  
N o a v a ila b le  da ta .

M A T E R IA L S  O F  A N IM A U H U M A N  O R IG IN
M a te r ia ls  o f a n im a l/h u m a n  o rig in  a re  te s te d  a n d  risks  o f us in g  M D  are  in d ic a te d  in S D S . S a fe ty  D a ta  S h e e ts  a re  a v a ila b le  a t 
w w w .a b b o ttd ia g n o s tic s .c o m  o r  c o n ta c t y o u r lo ca l rep resen ta tive .

IN D IC A T IO N S
N o t ap p lica b le .

C O N T R A IN D IC A T IO N S
N o t ap p lica b le .

A N A L Y T IC A L  C H A R A C H T E R IS T IC S

A c e * * v  M A M c  A S S A Y  L IS T  A S SAY N A M E  n u m b e r D E S C R IP T K ^ P R O D U C T  R E Q U IR E M E N T

C M V  IgG
S eru m /P ia^a

W ith in  Laborato ry  
(Total) P rec is ion*

Low er U m its  o f 
M easurem en t

Sensitiv ity

Relative Agreement
07P 42

Interference

£ lO^v CV tor samples between the target range from 6 AUfmL to 60 AU/mL and 
between 200 AU/rri. to 250 AU/mL

•  LaO* of less than or equal to 6.0 AU/nS. at CV

• Seroconversion Sensisnity; The tola! numb« of bleeds delected whh iUlnity < 
CMV IgG assay on the ascending part of seroconverskm panels ^o u td  t№ 
equrvaient or better, compared to commero^ty available IVD CMV IgG Assay

• The assay shall have a relabve agremnent lower 95% cortfldmce of 66% 
or gmaler as compared to a commerciafiy a v a i^ e  tVD CMV IgG assay on a 
population сотш№ д ot pregnant women, b a n s p ^  re c a n ts , and random 
individui^ (t:tood donors and diagnosbc spedmens)

The assay shall have rvo qualHaiive performance difference lor the tested potentially 
mterferir^ substances tor negative samptes.
The assay shall have a mean (bfterence in measured concentraiionfor the teeted 
ро(еп1Ш 1у interfering substances
■ less than or eq ia l to 25.6% tor sarr«)le& within the range of 6 AU/mL to 

6b AU/mL and 200 AU/r4. to 250 AU/mL (if tested n  more than one run)
■ less than or equal to 20.4% for samples witbin the range of 6 AU/mL to 

60 AU/mL and 200 AU/mL to 250 AU/mL (if tested m one rur»)

'These sturbes t Aimity i CMV IgG measurirtg interval.

M E D IC A L  D E V IC E  - C O M P A R A T O R  F O R  S E R O C O N V E R S IO N  S E N S IT IV IT Y
A R C H IT E C T  C M V  IgG , R e g is tra tio n  c e rtif ica te  in R u ss ia  №  F S Z  20 08 /02 931  issu ed  3 0 .0 6 .2 0 1 7



Alinity
C M V  а н т и т е л а  Ig G  Р е а ге н т ы  
(A lin ity  i C M V  Ig G  R e a g e n t K it)

Cm . выделенные изменения. Редакция: июнь 2017 г.

Н еобходимо то чно  следовать и нструкц иям . При откл онении  от 
и н стр укц и й  над еж ность  результатов теста  не гарантируется.

I Н А И М ЕНО В АН И Е (С о кр ащ ен н о е)
C M V антитела IgG Реагенты (A lin ity  i C M V IgG R eagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием  C M V антитела IgG Реагенты  (A lin ity  
i C M V  IgG R eagent Kit) является хем илю м инесцентны м  
им м уноанализом  на м и кр о ча с ти ц а х  (CM IA) для качественного  
выявления и пол укол ичественного  определения антител IgG к 
ци том егал овир усу  в сы воротке и плазм е кро ви  человека на 
анализаторе A lin ity  i.

I КРАТКО Е О П И С А Н И Е  ТЕСТА
И нф ицирование цитом егал овирусом  (C M V ), представителем  
сем ейства  вирусов герпеса , часто  встречается у  лю дей и 
обы чно носи т л е гки й  и бе сси м пто м ны й  характер. О днако для 
беременны х ж е н щ и н ,' новорожденны х^ и лю дей с наруш ением  
имм унного  статуса^' *  инф екция C M V м ожет представлять 
серьезную  опасность , О бе сп ече ние  некоторы х групп  пац иентов 
серонегативны м и препаратам и крови  остается ж и зне нно  
ва ж ной  проблем ой. Для выявления серонегативны х лиц® и 
серонегативны х доноров органов или крови  м ож но использовать 
серо л о ги чески е  тесты.
И нф ицирование In U tero  м ож ет п ривести  к  различным 
последствиям , вклю чая ум ственную  отсталость, хориоретинит, 
потерю  слуха и неврол о ги че ски е  наруш ения . Так ка к  ри ск  
передачи  вируса In U tero  и связанны е с C M V  наруш ения 
развития плода значительно возрастаю т при первичной 
инф екции, д остоверное определение первичны х C M V-инф екций  
чрезвы чайно ва ж но  для берем енны х женщ ин.®  При этом, 
нал ичие  специф ичны х антител IgG к  C M V  не о б еспе чи вае т 
полной гарантии  защ иты  от болезни. М ож ет наблюдаться 
первичная C M V-инф екция , реинф ицирование  экзогенны м  
вирусом  или реакти ва ци я  вируса в латентной стадии.
При необходим ости  искл ю чения  д иа гноза  первичной  инф екции 
образцы , реактивны е на C M V IgG, следует протестировать на 
C M V |дМ и C M V IgG Avidity. C M V IgM положительны й результат 
в сочетании  с  ни зко й  авидностью  является отчетливы м 
индикатором  первичной  инф екции  CMV, приоб ретенной  в 
те чени е  последних 4  м есяцев.
CMV IgG CMV IgM CMV IgG Avidity Указывает на...
Нереактиеный Нереактивный • Инфекция

отсутствует
Реактивный Нереактиеный Высокая авидность Перенесенная 

инфекция: низкий 
риск передачи 
In Utero

Реактивный Реактивный Низкая авидность Первичная 
инфекция: высокий 
риск передачи 
In Utero

Реактивный Реактивный Высокая авидность Непервичная 
инфекция: низкий 
риск передачи 
In Utero

ru
C M V  IgG  

07Р 42
G76347R04

B7P42R

@  07Р4222
[ii^07P4232

Значительное увел ичение  конц ентр аци и  анти -C M V  IgG 
в последовательно собранны х об ра зца х  пациентов, 
сопровож давш ееся  наличием  анти -C M V  IgM , та кж е  может 
являться серологическим  свидетельством  акти вно й  инф екции,

I Б И О Л О ГИ Ч Е С КИ Е  П Р И Н Ц И П Ы  ПРО ЦЕД УРЫ
Д анны й те ст  является методом д вухступенчатого  им м уноанализа 
для качественного  выявления и пол уколичественного  
определения антител IgG к  цитом егал овирусу  в 
сы воротке и плазм е крови  человека на основе технологии 
хем ил ю м инесц ентного  им м уноанализа на м икр очасти ц ах  
(CM1A).
П олуколичественны й те ст  является качественны м  анализом, 
основанном  на количественном  определении, в котором 
наблю дается кл и ни чески  значим ая градация результатов.^ 
С м еш иваю тся  образец , парам агнитны е м икрочастицы , 
сенсиб ил изированны е вирусны м  лизатом  C M V (ш там м  AD169) 
и дилю ент теста, А нти -C M V  IgG, п ри сутствую щ и е  в образце, 
связы ваю тся с м икр очасти ц ам и , сенсибилизированны м и 
вирусны м  лизатом  C M V (ш там м  AD169), После пром ы вки  для 
образования ре акци о нно й  с м е си  добавляется акридин-м ечены й 
конъю гат м ы ш ины х антител к  IgG человека. После ц и кл а  
пром ы вки  к  ре акционной  с м е си  добавляются пре-триггер  и 
триггер.
Получаемая в результате хем илю м инесцентная  реакция  
измеряется в относительны х световы х е д и ни ц ах  (RLU), М ежду 
количеством  анти -C M V  IgG и RLU, детектированны м и оптикой  
системы , сущ е ствуе т прямая зависим ость.
Н аличие или отсутствие  анти -C M V  IgG в об ра зце  определяется 
методом сравнения RLU хем ил ю м инесцентного  си гнал а  
в р е а кц и и  и порогового  значения RLU, определяемого по 
д ействую щ ей калибровке.
П одробную инф ормацию  о систе м е  и технологии  анализа 
см, в Р уководстве по э ксп л уатац ии  A lin ity  c i-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С одер>ким ое набор а
C M V антитела IgG Реагенты (A lin ity  i C M V IgG R eagent Kit) 07P42 
ПРИМ ЕЧАНИЕ: Н екоторы е ф асовки доступны  не во всех странах. 
О братитесь к ваш ему м естном у дистрибьютору.
Объем (m L), указанны й в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж .

07Р4222 07P4232
К оличество те стов  в 
картридже

100 500

Количество 2
картридж ей в наборе
К оличество тестов в 
наборе

200 1000

1 MICROPARTICUES 6.6 mL 27.0 mL

1 CONJUGATE 1 6,1 mL 26.5 mL

{ a s s a y  DILUENT 1 10.4 mL 47.1 mL

r "  i Abbott



[05 07Р4222 07Р4232
I MICROPARTICLES I М и кро части ц ы , сенсиб ил изированны е
вирусны м  л изатом  C M V  (ш та м м  AD169), в  TR lS -буферном 
ф изиологическом  растворе. М иним альная концентрация :
0.08%  твердого  вещ ества . Консерванты : ProClin 300 и 
противом икроб ны е препараты .

А крид ин-м ечены е антитела (м ы ш ины е) к IgG 
человека в M ES-буф ере. М иним альная конц ентрация : 4 4  ng/m L. 
Консерванты : ази д  натрия и противом икроб ны е препараты.

С ы воротка крови  теленка  и M ES-буфер. 
Консерванты : ProC lin 300  и P roC lin 950.

П редупр е>кдени я и м еры  п р е д о с то р о ж н о с ти
.  ®
•  Д л я  д и а гн о с ти ки  In Vitro 
М е р ы  п р е д о с то р о ж н о с ти

ВН И М АН И Е: Д анны й п род укт с о д ерж ит полученные от 
человека и /и л и  потенциал ьно  и нф екционны е ком поненты .
С м. раздел РЕАГЕН ТЫ  данной и н стр укц и и  по  прим енению .
Ни один из известны х методов тестирования  не 
м ож ет гарантировать, что  биоматериалы  чел о века  или 
инактивированны е м икроорганизм ы  не переносят инф екцию . 
П оэтому все биоматериалы  человека следует считать 
п оте нци ал ьно  инф екционны м и. Рекомендуется обращ аться 
с реагентам и  и об разцам и , полученны м и от человека, в 
соответстви и  с о  Стандартом по об ра щ ени ю  с гем оконтактны м и 
патогенам и, разработанны м  Управлением  С Ш А  по  охране труда 
и пром ы ш ленной ги гие не  (O SHA). При работе с  м атериалам и, 
которы е сод ерж ат или м огут сод ерж ать  инф екционны е 
элементы , следует соблю дать правила би о ло гическо й  
бе зо па сности , уровень 2, или использовать  другие методы 
об еспечения  би о ло гическо й  б е зо па сности
С ле д ую ш и е предупреж дения  и м еры  лредостооож ности  
относятся к 1 m ic r o p a r t ic l e s ! м 1 a s s a y  d il u e n t !

ф

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е С од ерж ит м етилизотиазолоны .
Н317 М ож ет вызывать ал л ер гиче скую  

кож ную  реакцию .
П р е д о твр а щ е н и е
Р261 И збегать вдыхания тум а на /п ар ов / 

аэрозолей.
Р272 Не вы носить за грязненную  одежду с 

рабочего  м еста.
Р280 Пользоваться защ итны м и перчаткам и / 

за щ и тн о й  од е ж дой /сред ствам и  защ иты  
глаз.

Р е а ги р о в а н и е
Р302+Р 352 ПРИ П ОПАДАНИИ НА КОЖ У: Промыть 

больш им  кол ичеством  воды.

РЗЗЗ+Р313 При разд раж ении  ко ж и  или появлении 
сы пи; О братиться к  врачу.

Р362+Р364 Снять за грязненную  одежду и 
вы стирать ее перед использованием .

У ти л и за ц и я
Р501 Утилизируйте сод ерж им ое /конте йне р  в 

соответстви и  с  санитарны м и нормами 
Р Ф  (С анП иН  2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

С ледую щ ие предупре>едения и меры пред осторож ности  
относятся к: [сонзиоАтТ]

Ф
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е С од ерж ит полиэтиленгликоль 

октилф енил эфир и ази д  натрия.
Н319 Вы зы вает серье зное  ра зд раж ение  глаз.
EUH032 При конта кте  с кисл отам и  образуется 

вы со кото кси чны й  газ.
П ре д о твр ащ е ние
Р264 После работы тщ ательно вымыть руки.
Р280 П ользоваться защ итны м и п ерчаткам и / 

за щ и тн о й  од еж дой /сред ствам и  защ иты  
глаз.

Р е а ги р о в а н и е
Р 305+Р351+Р338 ПРИ П ОПАДАНИИ В ГЛАЗА: О сторож но 

промы ть водой в те чени е  нескол ьких  
м инут. Снять контактны е линзы , если 
вы ими пользуетесь и если  это  л е гко  
сделать. П родолж ить пром ы вание глаз.

Р337+Р313 Если ра зд раж ение  глаз не проходит: 
О братиться к врачу.

У ти л и зац и я
Р501 Утилизируйте  сод ерж им ое /конте йне р  в 

соответстви и  с  санитарны м и норм ам и 
Р Ф  (С анП иН  2,1.7,2790-10 от 09.12.2010).

П аспорта б е зо па сности  д оступны  на сайте 
w w w .abbottd iagnostics .com  или у м естного  представителя. 
П одробную  инф ормацию  о необходимы х м ерах 
п ред осторож ности  при  работе с анализатором  
см . в Р уководстве по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-se rles, Раздел 8. 
О б р а щ е н и е  с  р е а ге нта м и

•  После получения набора ра спол о ж и те  невскры тую  коробку  
зеленой полосой сверху  и аккур атно  переверните к себе
и от себя (н а  180 градусов) 5 раз, затем  распол ож ите  
кор обку  зеленой пол осой  сни зу  и снова  переверните 
к себе  и от себя (на  180 градусов) 5 раз. В результате 
ж и д ко сть  будет равном ерно распределена по  внутренней 
поверхности  ф лаконов, находящ ихся внутри картридж а. При 
тр анспо рти р овке  реагентов м икр очасти ц ы  м огут осесть  на 
мем брану кр ы ш ки  реагента.

П оставьте отм етку на у п а ко в ке  реагента, означаю щ ую , 
что она бы ла перевернута в с о ответстви и  с 
инструкциям и.

•  После п ерем еш ивания  и перед  и спол ьзованием  оставьте 
кар три д ж  ре аге нта  на 1 ча с  в вертикальном  полож ении до 
исчезновения  пузы рьков, которы е м огли образоваться при 
перем еш ивании.

•  Если кар три д ж  ре аге нта  опрокинулся , приведите  его 
в вертикальное пол ож ение  и оставьте  на 1 час  до 
и счезновения  пузы рьков, которы е м огли образоваться.
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•  Реагенты подвержены  ф орм ированию  пены  и пузы рьков. 
П узы рьки  в реагенте м огут п ом еш ать  определению  
уровня реагента в картрид ж е и п р и ве сти  к  недостаточной 
а с п и р а ц и и  реагента, которая м ож ет значительно влиять на 
правильность  результатов.

П одробную  инф орм ацию  об об ра щ ени и  с  ре а ге нтам и  при 
работе с  анализатором  см . в Р уковод стве  по  эксп л уатац ии  
A lin ity  c i-series, Раздел 7.

Х р а н е н и е  р еаген то в ________________________________________
Темпера- М а кси м ал ьное  Дополнительны е 
тура врем я и нструкц ии  по
хранения хранения хранению _____________

Н е в с кр ы ты й  2 • 8 'С  
к а р т р и щ к

Д о  окончания Храните в 
ср о ка  годности  вертикальном  

полож ении.
Если картрид ж  
хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картрид ж  
10 раз и перед 
использованием  
оставьте  на 1 час 
в вертикальном  
полож ении.

На б о р ту Тем пера­
тура в 
систе м е

30 дней

В с кр ы т ы й  2 - 8 'С  Д о  окончания  Храните в 
к а р т р и д ж  ср о ка  годности  вертикальном

положении.
Если кар три д ж  
хранился не 
вертикально, 
у тилизируйте  
картрид ж .
Не используйте 
повторно 
кр ы ш ки  реагента 
производителя 
или заменяемы е 
кр ы ш ки  ввиду риска  
конта м и нац и и  
и возм ож ности  
наруш ения  рабочих 
хара ктер исти к

_________________________ реагента._____________

Реагенты м ож но хранить ка к  на борту систем ы , та к  и вне 
ее. После извлечения  реагентов из систем ы  храните их в 
вертикальном  пол ож ении  с надетыми новы ми заменяемы ми 
кр ы ш ка м и  при тем пературе 2 - 8 'С . Реагенты , хранящ иеся 
вне систем ы , реком ендуется хранить а ф абричны х лотках  и 
у п а ко вка х  для об еспечения  вертикал ьного  положения. 
П одробную  инф ормацию  о вы грузке  реагентов из систем ы  
см . в Р уководстве по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-se ries, Раздел 5.

П о казател и  по р чи  р еаген то в
О ш и б ка  кал ибровки  или значения контроля за  пределы 
д иа п азо на  допустим ы х значений  м ожет свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты со о тветствую щ и х те стов  следует 
считать неверны ми, образцы  должны  быть протестированы  
повторно. М ож ет потребоваться повторная ка л и бр овка  теста.

Инф орм ацию  об устранении  неисправностей см. в Р уководстве 
по э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-se ries. Раздел 10.

I  ПРО Ц ЕД УРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Н еобходимо установить  файл теста A lin ity  i C M V IgG перед 
проведением  те ста  на анализаторе A lin ity  i.
П одробную  инф ормацию  об установке  файла теста, просм отре 
и редактировании  параметров анализа см . в Р уководстве по 
э ксп л уатац ии  A lin ity  c i-series. Раздел 2.
•  Д о ступны  следую щ ие файлы теста;

-  "C M V IgG" • не позволяет автом атически  разводить и 
тестировать повторно образцы  с  конц ентр аци е й  анти - 
C M V IgG > 250.0  AU/mL.

-  “C M V IgG R" • позволяет автом атически  разводить и 
тестировать повторно образцы  с  конц ентрацией  
анти-C M V  IgG > 250,0  AU/m L.

Инф орм ацию  о выводе на печать параметров анализа 
см . в Р уководстве по э ксп л уатац ии  A lin ity  c i-se ries. Раздел 5. 
П одробное о п и са ние  процедур работы с систем ой 
см . в Р уководстве по  э ксп л уатац ии  A lin ity  c i-series.

I  СБОР О БРАЗЦА И ПО Д ГО ТО В КА  К  АНАЛИЗУ
Типы  об разцов
П еречисленны е ни ж е  типы  об разцов были вериф ицированы 
на пригод ность  к  испол ьзованию  в данном те сте  на систем ах 
ARCHITECT i System.
Д р уги е  типы  об разцов и п роб и ро к для сбора об разцов не были 
вериф ицированы  на пригод ность  к использованию  в данном 
тесте.
Типы образцов П ро би рки  для сбора образцов
С ы воротка крови С ы воротка крови

П робирки  для сы воротки  крови
с разделительны м гелем

П лазм а крови П робирки  для плазм ы  крови  с 
разделительны м гелем (литий 
гепарин)
Калиевая соль EDTA
Ц итрат натрия
Л и ти й  гепарин
Натрий гепарин
ACD
CPDA-1
CPD
О ксал а т калия/ф торид натрия

•  Рабочие хара ктер исти ки  те ста  не установлены  для случаев 
исследования об разцов трупной  кро ви  или любы х ж и д ко стей  
организм а, кром е сы воротки  или плазмы крови  человека.

•  Ж ид ки е  антикоагулянты  м огут давать эффект разведения, что 
м ож ет п р и ве сти  к  заниж енны м  значениям  конц ентр аци й  в 
отдельных об ра зца х  пациентов .

•  Для анализатора не предусм отрена опция  вериф икации 
ти п о в  используем ы х образцов. В обязанности оператора 
систем ы  входит проверка  правильности  ти п о в  образцов, 
используем ы х в тесте.

С о сто я н и е  о б разцов
•  Не используйте:

-  образцы , инактивированны е нагреванием
-  пулированны е образцы
-  сильно гем олизированны е образцы  

образцы  с зам етной м икробной  конта м и нац и ей
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•  Чтобы  получить правильны е результаты, образцы  
сы воротки  и плазм ы  кро ви  следует отделить от фибрина, 
эри тр о ц и то в  и других  тверды х части ц . О бразцы  сы воротки 
кро ви  пац иентов , пол учаю щ их антикоагуляционную  или 
тр ом б о л и ти че скую  терапию , м огут содерж ать ф ибрин в 
результате незаконченного  образования с густков.

•  Рекомендуется испол ьзование  одноразовы х пипеток 
и н а коне чни ко в  для п ип еток  для предотвращ ения 
п е р е крестно й  конта м и нац и и .

П о д го то в ка  к а н а л и зу
•  С ледуйте инструкц иям  изготовителя п роб и ро к для сбора 

об разцов . При под готовке  об разцов к тестированию  
гра ви та ци онного  разделения недостаточно.

•  В об ра зц а х  не д ол ж но быть пузы рьков. Удалите пузы рьки 
аппли каторо м  до начала тестирования. И спользуйте 
новы й ап п л и катор  для каж д о го  образца , чтобы избежать 
п е р е крестно й  контам инац ии.

Для получения согласованны х результатов реком ендуется 
проводить  повторное центриф угирование об разцов перед 
тестированием , если
•  они содерж ат фибрин, эритроц иты  или другие твердые 

части ц ы
•  требуется повторное исследование .
П РИМ ЕЧАНИЕ; Если образцы  сод ерж ат фибрин, эритроциты  
или другие тверды е частицы , пере м е ш айте  их на вортексе 
на ни зко й  с ко ро сти  или перевернув 10 раз перед  повторным 
центриф угированием .
Подготовьте заморож енны е образцы  следую щ им  образом :
•  П еред п ере м е ш ивани ем  зам орож енны е образцы  необходимо 

полностью  разм орозить.
•  Тщ ательно перем еш айте  разм орож енны е образцы  на 

вортексе  на ни зкой  с ко ро сти  или аккур атно  перевернув 
п роб и рки  10 раз.

•  Визуально проверьте образцы . Если наблю дается 
ра ссл оени е  или стратиф икация, повторяйте п ерем еш ивание  
до тех пор, п о ка  образцы  не станут визуально однородными.

•  Н едостаточное пере м е ш ивани е  об ра зц о в  м ожет п ривести  к 
получению  неточных результатов.

•  Рекомендуется проводить повторное центриф угирование 
образцов.

П РИМ ЕЧАНИЕ: Если образцы  сод ерж ат тверды е частицы , 
п ерем еш айте  их на ворте ксе  на ни зко й  с ко ро сти  или 
перевернув 10 раз перед  повторны м  центриф угированием . 
Повторное центриф угирование об разцов
•  П ом естите образцы  в центриф уж ны е п роб и рки  и 

центриф угируйте не м енее 100 000  д-минут.
•  П римеры прием лем ы х значений  врем ени и силы 

представлены  в та бл и це  ниже.
Время центриф угирования рассчиты вается  на основе 
значений  RCF по  формуле:

RCF -  1.12 X r„iax (rpm /1000)2
RCF • О тносительная центробеж ная  сила, возникаю щ ая

при  центриф угировании,
rpm  - С корость  вращ ения {оборотов в минуту)

ротора, в котором  расположены  образцы  (rpm  
обы чно обозначается на циф ровом  индикаторе 
центриф уги).

Время О тсчет врем ени происходит с мом ента
центриф уги- д остиж ения  ротором требуем ой RCF или rpm  до 
рования - начала сниж ения  с ко ро сти .
Гтах - Радиус ротора в м иллим етрах. ПРИМ ЕЧАНИЕ:

Если использую тся  спе ци ал ьны е  держатели 
проб и ро к (наприм ер, держ атели, не указанны е 
производителем  центриф уги), то  следует 
изм ерить значение  радиуса в м иллим етрах (Гтах) 
вручную  и ра ссчи тать  RCF. 

д-минуты  - Е д и ни ц а  изм ерения, представляю щ ая
собо й  п рои звед ени е  RCF (х  д) и времени 
центриф угирования (в  м инутах).

Для тестирования  п ом ести те  очищ е нны й  об ра зец  в 
ча ш е чку  для об разцов или вторичную  пробирку. Если после 
центриф угирования в о б ра зц е  при сутствует л ипидны й слой, 
п еренесите  в ч а ш е ч ку  для об ра зц о в  или вторичную  проб и рку  
только очищ е нны й  об р а зе ц  без л и п е м и ч е с ко го  материала.

Х р ан ен и е  о б р азц о в
Условия хранения об ра зц о в  бы ли вериф ицированы  на систем е 
ARCHITECT i System .

Тип образца Температура

М а кси м ал ь­
ное время 
хранения

С пециальны е
и нструкц ии

С ы воротка/
плазм а
крови

2 -  8 ‘С 14 дней о б р а зц ы  м огут 
храниться со  
с густка м и , 
эритроц итам и, 
разделительны м 
гелем или без.

М иним ал ьное  время 100 000 g -м инут •

центриф угирования (м инуты ) - RCF

Время
центриф угирования

(м инуты ) R C F (x  g) д>минуты •

10 10 000 100 000 •

20 5000 100 000 •

40 2500 100 000

•  Если требуется хранить об ра зцы  дольш е м акси м ал ьного  
врем ени хранения при  тем пературе  2 - 8'С , следует отделить 
сы воротку  или плазм у кро ви  от с густков , эритроц итов
или разделительного  геля для сы воротки  крови . Перед 
тестированием  образцы  м ож но хранить в холодильнике 
до 14 дней при  тем пературе  2 ■ 8 ’С, Если тестирование 
отклады вается более чем  на 14 дней, образцы  следует 
хранить зам орож енны м и (-Ю 'С  или ниже).

•  Не проводите более 6 ц и кл о в  за м о ро зки /разм о ро зки . 

Т р а н сп о р ти р о в ка  о б р азц о в
Упаковы вайте и м арки руйте  образцы  в соответстви и  с 
государственны м и, федеральны ми и м еждународны ми 
требованиям и по  тр анспо рти р овке  кл и н и ч е с ки х  об разцов и 
инф екционны х вещ еств.

I ПРО ЦЕДУРА
П р ед о став л яем ы е м атер и ал ы
07Р 42 C M V антитела IgG Реагенты  (A lin ity  i C M V  IgG R eagent Kit) 
Н ео б хо д и м ы е, но  не  п р ед о став л я ем ы е м атер и ал ы
•  A lin ity  i C M V IgG файл теста 

07P4201 C M V  антитела IgG Калибраторы  (A lin ity  i C M V IgG 
Calibrators)
07P4210 C M V  антитела IgG Контрольны е м атериалы  (A lin ity  i 
C M V IgG C ontrols) или другой контрольны й м атериал 
0 6 Р 1 160 Раствор тр и гге ра  (A lin ity  Trigger Solution)
06Р1265 Раствор пре -тр и гге р а  (A lin ity  P re-Trigger Solution) 
06P1368 Концентрированны й п р ом ы ваю щ ий  буфер (A lin ity  
i-series C oncentra ted  W ash Bu1fer)r 

Инф орм ацию  0 м атериалах, необходимы х для работы 
анализатора, см . в Р уководстве по э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-series. 
Раздел 1.
Инф орм ацию  о материалах, необходимы х для процедур 
те хни ческо го  об сл уж ивания , см , в Р уковод стве  по  э ксп л уатац ии  
A lin ity  c i-se ries. Раздел 9.
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П р о ц ед ур а  ан а л и за
П одробное опи са н и е  процедуры  проведения теста
см. в Р уководстве по э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-se ries . Раздел 5.
•  Инф орм ацию  об о б еспе чени и  д остаточного  объема образца 

п ац ие нта  при и спол ьзо ва нии  первичны х или аликвотны х 
п роб и ро к см . в Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-series, 
Раздел 4.

•  Чтобы м иним изировать  эффекты испар ени я , перед 
проведением  те ста  убедитесь, что  в ча ш е ч ке  для образцов 
при сутствует достаточны й объем образца ,

•  М а кси м ал ьное  чи сл о  повторов из одной ча ш е ч ки  для 
об ра зца : 10
-  П риоритетны е образцы :

® Объем об р а зц а  для проведения первого  теста : 75 pL 
° Объем о б ра зц а  для проведения каж д о го  

д ополнительного  теста  из одной ча ш е ч ки  для образца : 
25  pL

-  < 3  часов на борту;
о Объем об р а зц а  для проведения первого  теста : 150 pL 
° Объем об р а зц а  для проведения каж д о го  

д ополнительного  теста  из одной ча ш е ч ки  для образца : 
25  pL

> 3  часов на борту:
■= Требуется свеж ая  ал и квота  образца .

•  Инф орм ацию  о под готовке  и и спол ьзо ва нии  калибраторов 
и контролей см . в и нстр укц и и  по  прим енению  к  C M V 
антитела IgG К алибраторам  (A lin ity  i C M V IgG Calibrators)
и в и н стр укц и и  по  прим енению  к C M V антитела IgG 
Контрольным м атериалам  {A lin ity  I C M V IgG Controls).

•  И нф орм ацию  об об щ и х  операционны х процедурах
см . в Р уководстве по э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-se ries. Раздел 5,

•  Для д остиж ения  оптим альны х рабочих хара ктер исти к 
ва ж но  следовать стандартны м  процедурам  техни ческо го  
обсл уж и вани я  в соответстви и  с  Р уководством  по 
э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-se ries. Раздел 9. Если правила работы 
в ваш ей лаборатории треб ую т более часто го  техни ческо го  
обслуж ивания , следуйте принятой практике .

П роц едуры  р азв ед ен ия о б разцов
О бразцы  с  конц ентр ац и е й  а н ти -C M V IgG > 250.0  AU /m L 
пом ечены  ф лаж ком  с кодом  "> 250.0  AU /m L" и м огут быть 
разведены  в соответствии  с  протоколом  автом атическо го  
разведения.
П р о то ко л  а в т о м а т и ч е с ко го  ра зве д ени я
С истем а разводит о б ра зец  в проп о рц и и  1:10 и автом атически  
рассчиты вает значение  конц ентр ац и и , ум нож ая результат на 
со ответствую щ и й  ф актор разведения.
Если тестир овани е  проводится с  использованием  файла теста  
"C M V  IgG R", образец , пом еченны й ка к  "> 250.0  AU /m L", будет 
автом атически  повторно протестирован  с разведением  в 
п ропо рци и  1:10,
П одробную  инф ормацию  о за ка зе  развед ений  см . в Руководстве 
по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series, Раздел 5.

К а л и б р о в к а
И нстр укц и и  о проведении кал и бр овки  см . в Р уководстве по 
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-se ries, Раздел 5.
Д л я  о ц е н ки  кал ибровки  те ста  необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов кал и бр овки  те ста  все 
п осле дую щ и е образцы  м ож но тестировать без предварительной 
кал ибровки , кром е тех случаев, когда:
•  И спользуется набор реагентов с  новым номером серии.

•  Результаты еж едневной процедуры  контроля качества 
находятся вне статисти чески  обоснованного  д иапазона  
контроля качества, используем ого для м ониторинга  и 
контроля рабочих хара ктер исти к систем ы , к а к  указано  в 
разделе "Процедуры контроля качества" данной инструкц ии  
по п рим енению  к реагенту.
-  Если статисти чески  обоснованны й диапазон  значений 

контроля недоступен, то  период м ежду кал ибровкам и  не 
должен превы ш ать 30 дней.

М ож ет потребоваться повторная кал ибровка  те ста  после 
процедуры  те хни ческо го  об спуж ивания  основны х частей 
систем ы  или ее ком понентов или после проведения сервисны х 
процедур.

П роц едуры  контро л я кач еств а
Рекомендуем ы е требования  по  контролю  качества  теста  A lin ity  i 
C M V IgG заклю чаю тся  в тестировании  по одному контролю  всех 
уровней кажды е 24 часа, то  есть каж ды е сутки  эксп л уатац ии . 
Дополнительны е контроли следует тестировать в соответствии  
с  местны м и, государственны м и и /и л и  ф едеральными законам и 
или аккре ди таци о нны м и  требованиям и и пол итикой  контроля 
качества  ваш ей лаборатории.
Для получения статисти чески  об основанного  д иапазона 
контроля каждая лаборатория д олж на устанавливать 
собственны е целевы е значения конц ентр аци й  и диапазон 
ко нц ентр ац и й  для новых сери й  контролей на каж д о м  кл и ни чески  
значим ом  уровне конц ентр аци и . В ходе исследования 
проводится не м енее 20 повторов на протяж ении нескольких 
(3 - 5) дней с д альнейш им  определением  ож идаем ого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(д иапазона) в лаборатории на основе полученны х результатов. 
Чтобы получить репрезентативны е данны е для дальнейш ей 
работы систем ы , в  д анное и сследование необходимо вклю чить 
возм ожны е причины  вариабельности:
•  Н есколько сохраненны х калибровок
•  Разные се р и и  реагентов
•  Разные сери и  калибраторов
•  Разные ана л и тиче ски е  модули (есл и  применимо)
•  Результаты, получаемые в разное  время суток 
Инф ормацию  или об щ и е реком енд ации  по контролю  качества 
см. в опубликованны х руководствах, напр,, в докум енте С24-АЗ 
И нститута кл и н и че ски х  и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованны х руководствах.''^
•  Если процедуры  ваш ей лаборатории треб ую т более частого  

м ониторинга  контроля качества, следуйте принятой практике .
•  Если результаты контроля каче ства  не соответствую т 

принятым критериям, установленны м  ваш ей лабораторией, 
результаты тестирования  об разцов м огут быть 
сом нительны м и. С ледуйте принятым ваш ей лабораторией 
процедурам  контроля качества. М ож ет потребоваться 
повторная кал ибровка  анализа. Инф орм ацию  об устранении  
неисправностей  см, в Р уководстве по  эксп л уа та ц и и  A linity 
c i-se ries, Раздел 10.

•  После установки  новой сери и  реагента или калибратора 
проверьте результаты контроля ка че ства  и критерии 
прием лем ости.

Реком ендации по  процедуре контроля качества
Реком ендации по  процедурам  контроля качества  лаборатории 
см, в “ Basic QC P rac tices", Jam es О  W estgard, Ph.D.’  ̂
Подтвер>кдение заявленны х характеристик теста 
П ротоколы для подтверждения заявленных в и нструкц ии  
по прим енению  хара ктер исти к те ста  см . в Руководстве 
по  эксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-series. Раздел "П одтверждение 
заявленных хара ктер исти к теста".
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I РЕЗУЛЬТАТЫ
Р асч ет
Тест A lin ity  i C M V  IgG использует использует метод 
а п п р о кс и м а ц и и  с пом ощ ью  четы рехпарам етрической 
л о ги сти ч е ско й  кривой  (4PLC, Х -взвеш енная  кривая) для 
получения  калибровочной кривой и результатов.

И н те р п р е т а ц и я  результатов
AU /m L Интерпретация Интерпретация
< 6.0 Н ереактивны й

а 6.0 Реактивны й

П ациенты  с та ки м и
результатами
предполож ительно
не инф ицированы
C M V  и подвержены
первичной
инф екции.
У казы вает на 
перенесенную  
или острую  
инф екцию . Такие 
пациенты  имею т 
потенциальны й риск 
передачи  инф екции 
CMV, однако 
необязательно 
контагиозны  в 
настоящ ее время.

П РИМ ЕЧАНИЕ: Рекомендуется подтверждать результаты 
об разцов с о  значениям и ко н ц е н тр а ц и и  6.0 - 15.0 AU /m L с 
использованием  те ста  C M V  1дМ или при  возм ож но сти  взять 
второй об ра зец  в те чени е  д оп усти м ого  периода времени 
{наприм ер, две  недели) и повторно провести  те ст  A lin ity  i 
C M V IgG.

ф л аги
Результаты некоторы х тестов м огут сопровождаться 
инф орм ацией в поле "Ф л аги ". О пи с а н и е  флагов, которы е м огут 
появляться в этом  поле, см . в Р уковод стве  по  э ксп л уатац ии  
A lin ity  c i-series, Раздел 5.

И н тер в ал  и зм е р е н и я
И нтервал изм ерения определяется к а к  д иа п азо н  значений  в 
AU /m L, которы й соответствует гра ниц ам  прием лем ы х рабочих 
хара ктер исти к  для во сп ро и зво д и м ости  и отклонения.
И нтервал изм ерения те ста  A lin ity  i C M V  IgG составляет 
1.1 - 250.0  AU /m L.

■ о г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы
•  Если результаты те ста  A lin ity  i C M V IgG не соответствую т 

кл и н и че с ко й  картине, реком ендуется проводить 
дополнительное те стир ов ани е  для подтверждения 
результатов.

•  В д и а гн о сти че ски х  целях результаты следует 
интерпретировать с  учетом  других  данных; результатами 
других  те стов  (C M V  1дМ, C M V IgG Avidity), кл и ни ческим и  
проявлениями и др.

•  Гетерофильные антитела сы воротки  кро ви  человека могут 
вступать в р е а кц и ю  с им м уноглобулинам и реагента, искаж ая  
результаты им м уноанализа In Vitro. П ациенты , находящ иеся
в привы чном  контакте с ж и во тны м и  л иб о  с  продуктам и, 
полученны м и из сы воротки  крови  животны х, в больш ей 
сте п е н и  подвержены  подобной интерф еренции. Результаты 
тестирования  подобны х об ра зцо в  м огут дем онстрировать 
аномальны е значения. Для п остановки  д иа гноза  может 
потребоваться дополнительная инф ормация.'’^

•  О бразцы , полученны е от пац ие нтов , которы е приним али  
препараты , изготовленны е на основе  моноклональны х 
м ы ш ины х антител, в д и а гн о с ти че с ки х  или те р а пе вти че ски х  
целях, м огут сод ерж ать  чел овеческие  антитела против 
м ы ш ины х антител (НАМ А). О бразцы , сод ерж ащ и е
НАМА, м огут дем онстрировать аном альны е значения 
при иссл ед овании  в те стах  (та ки х  ка к  A lin ity  i C M V  IgG), 
в которы х и спол ьзую тся  м оноклональны е м ы ш ины е 
антител а .’®'

•  Рекомендуется использовать од инаковы й протокол 
разведения при  те стир ов ани и  последую щ их образцов, 
та к  к а к  не все об ра зцы  дем онстрирую т л инейность при 
разведении. И н стр укц и и  о необходим ости  исклю чения  
первичной  инф екц ии  см . в разделе КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ 
ТЕСТА.

I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ  
ХА РА КТЕРИ С ТИ КИ

В данном  разделе представлены  данны е по  репрезентативны м  
рабочим  хара ктер исти кам . Результаты, полученны е в отдельных 
лабораториях, м огут отличаться от приведенны х данных.
На анализаторе A lin ity  i и си сте м е  ARCHITECT i System 
использую тся  одни и те  ж е  реагенты  и соотнош ения  
об разца /реагента .
Если не ука зано  другое, все исследования проводились  на 
анализаторе A lin ity  i.

В о сп р о и зв о д и м о сть
В оспрои звод и м о сть  внутри лаборатории 
И сследование проводили в соответстви и  с д окум ентом  CLSI 
Е Р 05-А 2.’ ^ Тестирование провод илось  с использованием  
3 серий C M V антитела IgG Р еагентов (A lin ity  i C M V IgG Reagent 
K it), 3 сери й  C M V антитела IgG К алибраторов (A lin ity  i C M V 
IgG C alibra tors) и 3 с е р и й  C M V антител а  IgG Контрольных 
м атериалов (A lin ity  i C M V  IgG C ontrols) на  1 анализаторе.
Три контроля и 3 панели плазм ы  кро ви  человека были 
протестированы  не м енее чем в 2  повторах 2 ра за  в день в 
те чени е  20 дней.

Образец
Кол-
во

Среднее
(AU/mL)

Внутри серии 
(повторяемость) Внутри лаборатории (общее)*

СКО %КВ
СКО

(диапазон’’)
%КВ

(диапазон’’)
Отрицательный 358 0.1 0.19 NA 0,20 NA
контроль (0.19-0.21) NA
Положительный 357 27.0 0.96 3.6 1.60 5,9
контроль! (1.39- 1.85) (5.1-6.9)
Положительный 355 147.3 3,69 2,5 7.69 5.2
контроль 2 (5,97- 9.83) (4.4-6.3}
Панель 1 360 3.4 0.31 9,0 0,35 10.1

(0.33 - 0,37) (9.9-10,4)
Панель 2 357 7.1 0.42 5.9 0.51 7.1

(0,44 - 0.56) (6.6-7.3)
Панель 3 358 233.7 5,98 2.6 9.58 4.1

(9,42- 9,89) (4.1 -4,2)

® В клю чае т вариабельность внутри серии , м ежду сериям и  и 
м ежду днями.

М иним ал ьное  и м акси м ал ьное  значения С КО  или %КВ для 
каж д о й  ко м б и н а ц и и  сери и  реагента  и анализатора.
NA = не прим еним о
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С е р о ко н в е р с и о н н а я  чув ств итель ность
С ер оконверсионная  чувствительность  бы ла определена по 
результатам исследования 3 ко м м е рче ски х  сероконверсионны х 
панелей на анализаторе A lin ity  i с  и спол ьзованием  теста A lin ity  i 
C M V IgG. й а н н ы е  результаты срав нив ал и сь  с  результатами 
теста ARCHITECT C M V IgG и п оказал и  экви вал ентны е 
результаты. Репрезентативны е данны е по 1 панели 
представлены  в та бл и це  ниж е.
При острой  инф екции  те ст  A lin ity  i C M V IgG, к а к  правило, 
п оказы вает значител ьное  повы ш ени е  ко н ц е н тр а ц и и  анти - 
C M V IgG в  последовательно собранны х об разцах, ка к  
продем онстрировано ни ж е  м ежду проб ам и  дней 35 и 42 после 
первого  сбора  крови.

КоЛ-80 
дней после 
1 го сбора

№ панели крови

Alinity ICMV IgG (AU/mL) 
Пороговое значение; б.О 

AU/mL

Тест ARCHITECT CMV IgG 
(AU/mL)

Пороговое значение: 6.0 
AU/mL

RP-019 0 0.9 (нереактивный) 0,7 (нереактивный)
4 0.6 (нереактивный) 0.5 (нереактивный)
7 0.6 (нереактивный) 0.7 (нереактивный)
11 0.7 (нереактивный) 0.5 (нереактивный)
14 0.7 (нереактивный) 1.3 (нереактивный)
20 1.5 (нереактивный) 1.3 (нереактивный)
25 1.7 (нереактивный) 1.6 (нереактивный)
28 3.7 (нереактивный) 3.5 (нереактивный)
32 10.2 (реактивный) 10.8 (реактивный)
35 20.2 (реактивный) 22.7 (реактивный)
42 107.1 (реактивный) 107.0 (реактивный)
49 106,1 (реактивный) 114,6 (реактивный)
56 112.4 (реактивный) 110,6 (реактивный)
67 117.7 (реактивный) 124,4 (реактивный)
74 119,4 (реактивный) 122,5 (реактивный)
81 109.3 (реактивный) 113.0 (реактивный)
85 117.5 (реактивный) 116.4 (реактивный)
88 107.5 (реактивный) 106.8 (реактивный)
95 106.6 (реактивный) 112.0 (реактивный)
103 104.6 (реактивный) 105.4 (реактивный)
108 99.2 (реактивный) 100.1 (реактивный)
112 104.0 (реактивный) 106.5 (реактивный)
115 112.9 (реактивный) 108.4 (реактивный)
120 99.3 (реактивный) 101.9 (реактивный)
123 104.7 (реактивный) 102.4 (реактивный)

О днако, для обнаруж ения первичной  инф екции  крайне 
реком ендуется те стир ов ани е  на C M V  1дМ и C M V IgG Avidity.

О тн осител ь ная со гл а с о в а н н о с ть
Д анное  и сследование проводилось на систе м е  ARCHITECT i 
System.
Н аличие антител IgG к ци том егал овир усу  в 1506 образцах 
было определено в 3 лабораториях с использованием  теста  
ARCHITECT C M V IgG (внутренняя лаборатория, д иа гности ческа я  
лаборатория, ба нк крови ). К ром е того, каж д ы й о б ра зец  был 
протестирован с использованием  сравнител ьного  теста  
C M V IgG. Д венад цать  об разцов п оказал и  несогласованны е 
результаты в сравнительном  те сте  и те сте  ARCHITECT.

Тип образца
Относительная

согласованность
Нижний 95%-й 

доверительный предел
Ооноры крови 99.33% (742/747) 98.44%
Беременные женщины 100,00% (259/259) 98.59%
Диагностированные/ 99.00% (396/400) 97.46%
госпитагизированнь1е
пациенты
Реципиенты 97,00% (97/100) 91.48%
трансплантации
Общее 99,20% (1494/1506) 98.61%

О ко н ч ател ь н ая  о тн осител ь ная чув ств итель ность  и 
сп ец и ф и чн о сть  с п о п р а в к о й  на н есо гл асую щ и еся  
образцы
Д а нно в  и сследование проводилось на систем е ARCHITECT i 
System. Д альнейш ая о ц е н ка  12 несогласую щ ихся  результатов 
(10 реактивны х, 2 нереактивны х на ARCHITECT C M V IgG) была 
проведена с использованием  2 дополнительны х ком м е рче ски х  
тестов. И з 10 образцов, определенных ка к  реактивны е в 
те сте  ARCHITECT C M V IgG, 8 ока зал и сь  нереактивны м и после 
под тверж д аю щ его  тестирования. И з 2 образцов, определенны х 
ка к  нереактивны е в те сте  ARCHITECT C M V  IgG, оба ока зал и сь  
нереактивны м и после подтверж даю щ его тестирования.

Подтвержденная
относительная
специфичность

Подтвержденная
относительная
специфичность

Тип образца
Наблю­
даемое

Нижний 95%-й 
доверительный 

предел
Наблю­
даемое

Нижний 95%-й 
доверительный 

предел
Доноры крови 100.00%

(167/167)
97.82% 99.14%

(575/580)
98.00%

Беременные
женщины

100,00%
(156/156)

97.66% 100.00%
(103/103)

96.48%

Диагностированные/
госпитализированные
пациенты

100,00%
(193/193)

98.11% 98.55%
(204/207)

95.82%

Реципиенты
трансплантации

100.00%
(44/44)

91,96% 100,00%
(56/56)

93,62%

Общее 100,00%
(560/560)

99.34% 99.15%
(938/946)

98,34%

О б щ ая п р о ц ентная  со гл асо в ан н о сть
Было проведено и сследование для определения общ ей 
проц ентной  согл асованности  тестов A lin ity  i C M V IgG и 
ARCHITECT C M V IgG путем  тестирования  490  образцов 
популяции, состоящ ей из беременны х ж енщ ин, произвольно 
диагностированны х пациентов , р е ци п ие нто в  тр анспл антации  и 
доноров крови . О бразцы  были протестированы  б е з повторов на 
одном анализаторе A lin ity  I с использованием  3 серий 
C M V  антитела IgG Реагентов (A lin ity  i C M V IgG R eagent Kit),
3 сери й  C M V  антитела IgG Калибраторов (A lin ity  I C M V  
IgG Calibrators) и 3 сери й  C M V антитела IgG Контрольных 
м атериалов (A lin ity  I C M V  IgG C ontrols). О бразцы  та кж е  были 
протестированы  без повторов на одном анализаторе ARCHITECT 
I 2000SR  с использованием  1 сери и  реагентов, калибраторов 
и контролей ARCHITECT C M V IgG. Для каж д о й  сери и  реагента 
положительная процентная согл асованность  составил а  100% 
(24 0 /2 40 ), отрицательная положительная согласованность 
находилась в д иапазоне  99.20%  (24 8 /2 50 ) - 100% (250 /250 ), 
общ ая процентная согл асованность  находилась в д иапазоне 
99.59%  (48 8 /4 90 ) - 100.00% (49 0 /4 90 ). Н и ж ний  95% -й 
доверительны й интервал общ ей процентной согласованности  
(п р и  предполагаем ой чувствительности /спец иф ичности  теста 
сопоставления  100%) составил 99,25%.

И н терф еренц ия
Д а нно в  и сследование проводилось на систем е ARCHITECT I 
System.
П отенциально интерф ерирую щ ие эндогенны е вещ ества  
М ежду эксперим ентал ьны м и контролями и нереактивны м и или 
реактивны м и об разцам и , протестированны м и с повы ш енны м и 
уровнями вещ еств , приведенны х в та бл и це  ниже, не было 
выявлено интерф еренции.
Потенциально интерферирующие 
вещества Концентрация интерферента
Триглицериды <3000 mg/cIL
белок <12g/dL
билирубин < 20 mg/dL
Гемоглобин < 500 mg/dL

3  Abbott



П отенци ал ьно  интерф ерирую щ ие состояния 
Д а н но е  и сследование проводилось на систем е ARCHITECT i 
S ystem . Д р уги е  потенциал ьно  интерф ерирую щ ие состояния 
бы ли оценены  путем тестирования 130 образцов, положительных 
на анти-ядерны е антитела, систем ную  красную  волчанку, 
ревм атоидны й фактор, типы  1 и 2 ви р уса  просто го  герпеса , 
ви р ус  Э пш тейна-Б арр, корь, парвовирус В19, вирус ветряной 
осп ы , гиперполиклональны е 1дМ, гиперполиклональны е 
IgG, чел о вече ски е  антитела против м ы ш ины х антител, а 
та кж е  п роти вогр ип п озную  вакцину. В ходе сравнительного 
и ссл ед ования  данных об разцов в тестах  ARCHITECT C M V IgG и 
м ето да  сравнения C M V IgG согласованность составила 
98 .46%  (128/130) (н и ж н и й  95% -й доверительны й предел: 94.55%).
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ф орм ат чисел:
•  В каче стве  разделителя ты сяч используется пробел 

(прим ер: 10 000  образцов).
• В каче стве  разделителя десятичны х знаков используется 

то чка  (прим ер: 3.12%).
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П Р И Л О Ж Е Н И Е
к и н стр укц и и  по  п р и м е н е н и ю  C M V  а н ти те л а  IgG  р е а ге нты  {A lin ity  i C M V  IgG  R e a g e n t K it) д л я  Р осси и  

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
И зд е л и е  р е ко м е н д уе тся  тр а н с п о р ти р о в а ть  и х р а н и ть  при  те м п е р а т у р е  2-8°С . М е д и ц и н с ки е  и зд е л и я  д о л ж н ы  х р а н и тс я  в 
х о л о д и л ь н ы х  ка м е р а х  или  в х о л о д и л ь н и ка х , о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е гл а м е н ти р о в а н н ы й  те м п е р а ту р н ы й  ре ж и м  с  е ж е д н е в н о й  
р е ги с тр а ц и е й  те м п е р а тур ы ,
Т р а н с п о р ти в ка  д о л ж н а  о с у щ е с тв л я ть с я  в т е р м о ко н т е й н е р а х  о д н о р а зо в о го  п о л ьзо ва н и я , с о д е р ж а щ и х  х л а д о э л е м е н ты , или  в 
т е р м о ко н т е й н е р а х  м н о го кр а тн о го  п р и м е н е н и я  с  а в то м а ти ч е с ки  п о д д е р ж и в а е м о й  те м п е р а т у р о й  или  в а в то р е ф р и ж е р а то р а х  с 
и с п о л ь зо в а н и е м  те р м о и н д и ка то р о в .
И зд е л и е  о с та е тс я  с та б и л ь н ы м  д о  о ко н ч а н и я  ср о ка  го д н о сти , у ка за н н о го  на у п а ко вке .
П ри т р а н с п о р ти р о в а н и и  с  н а р уш е н и е м  т е м п е р а т у р н о го  р е ж и м а  и зд е л и е  не п о д л е ж и т  п р и м е н е н и ю . Т р а н сп о р ти р о в ка  
о с ущ е с тв л я е тс я  все м и  ви д а м и  т р а н с п о р та  в кр ы ты х  тр а н с п о р тн ы х  с р е д с тв а х  в с о о тв е тств и и  с  п р а в и л а м и  п е р е во зки  грузов, 
д е й с тв у ю щ и м и  на каж д о м  ви д е  тр а н с п о р та ,

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р уе т , что  при п р а в и л ь н о м  х р а н е н и и  и о б р а щ е н и и  и зд е л и е  оста е тся  ста б и л ьн ы м  д о  и сте че ни я  ср о ка  
го д н о с ти . М а кси м а л ь н ы й  с р о к  год ности :
C M V  а н ти те л а  IgG  Р е а ге н ты  (A lin ity  I C M V  IgG  R e a g e n t K it) - .н е  б о л е е  12 м е сяц е в  с  д а ты  п рои звод ства ;
С р о к  го д н о сти  о с н о в н о й  с е р и и  ка ж д о го  м е д и ц и н ско го  и зд е л и я : C M V  а н ти те л а  IgG  Р е а ге н ты  (A lin ity  i C M V  IgG  R e a g e n t K it), C M V  
а н ти те л а  IgG  К а л и б р а то р ы  (A lin ity  i C M V  IgG  C a lib ra to rs ) и C M V  а н ти те л а  IgG  К о н тр о л ьн ы е  м а те р и а л ы  (A lin ity  i C M V  IgG  
C o n tro ls ) о с н о в н о й  с е р и и  о п р е д е л я л и  по  ко м п о н е н ту  н а б ор а  с  м и н и м а л ь н ы м  ср о ко м  го д н о сти .
И зд е л и е , х р а н и в ш е е с я  с  н а р уш е н и е м  р е гл а м е н ти р о в а н н о го  п р о и зв о д и те л е м  ре ж и м а , п р и м е н е н и ю  не п о д л е ж и т  (в 
с о о тв е тств и и  с  Г О С Т  Р 5 1 0 8 8 -2 0 1 3 ).

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Н е тр е б уе тся .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т
Н е тр е б уе тся .

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
EN IS O  9001
IS O  13 48 5
E N  IS O  14971
E N  13641
E N  13612
E N  IS O  15223-1
E N 9 8 0
E N  IS O  18113-1 
EN IS O  1811 3 -2  
E N  IS O  1811 3 -3  
E N  IS O  2 3 6 4 0 *
EN IS O  20776-1  
E N  13975 
EN IS O  17511

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Л Ь З О В А Т Е Л Ь
Т е с т  C M V  а н ти те л а  IgG  (A lin ity  i C M V  IgG ) п р е д н а зн а ч е н  д л я  и сп о л ьзо ва н и я  в р а зл и чн ы х  кл и н и ко -л а б о р а то р н ы х  усл о ви я х , 
в кл ю ча я , б е з о гр а н и ч е н и я , б о л ь н и ц ы  и ко м м е р ч е ски е  л а б о р а то р и и , п е р со н а л  ко то р ы х  п рош е л  о б уче н и е  по и с п о л ь зо в а н и ю  
а н а л и з а то р а  A lin ity  1.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  
Н е с од ерж ит,

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П о с та в л я е тся  в  н е с те р и л ь н о м  вид е . С те р и л и за ц и я  п ере д  п р и м е н е н и е м  не тр е б уе тся .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я
Н е п о д л е ж и т  п о в то р н о м у  п р и м е н е н и ю .

Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
П л о тн о сть  при  2 0  °С:



М и кр о ча сти ц ы : 1,047 г /с т З  
К о нью гат ; 1,031 г /с т З  
Р а зб а ви те л ь  те с т а : 1,021 г /с т З  

З н а ч е н и е  pH  при  2 0  °С:
М и кр о ча сти ц ы : 8 ,4  
К о нью гат : 6 ,6  
Р а зб а в и те л ь  те ста : 6

С В Е Д Е Н И Я  О Б  И З В Е С Т Н Ы Х  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я Х  П О  С О В М Е С Т Н О М У  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М Е Д И Ц И Н С К И Х  И З Д Е Л И Й  ПО 
Н А З Н А Ч Е Н И Ю
О тсутств ую т ,

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О /Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
М а те р и а л ы  ж и в о тн о го  п р о и с хо ж д е н и я  п р о в е р е н ы  и риски  п р и м е н е н и я  М И  у ка за н ы  в П а с п о р те  б е зо п а сн о с ти . П аспо рта  
б е зо п а сн о с ти  м о ж н о  най ти  на с а й те  w w w ,a b b o ttd ia g n o s tic s .co m  или  о б р а ти те сь  к м е с тн о м у  п р е д с та в и те л ю .

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н И Ю
Н е при м е ни м о .

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Н е при м е ни м о .

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

ТЕСТ К А Т . № О П И С А Н И Е Т Р Е Б О В А Н И Я
Воспрой’звод и м о сть < 10% к в  для об ра зц о в  со зн а че н и я м и  к о н ц е н тр а ц и й  в
внутри  лабора’то р й и п р е д е л а х  це л е во го  д иа п азо на  6 A U /m L -  60 A U /m L n  200 A U /m L -
(о б щ ая )* 2 5 0 A U /m L
Н и ж ние  п р е д е л ы  
и зм ер ени я

ПКО-*, м е н ь ш е  и ли  равен 6.0 A U /m L  п р и  20% КВ

Чувствительность С е р о ко н ве р си о н н а я  чувствительность : О бщ ее кол и чество  
о б р а зц о в  кр о ви , о п р е д е л е н н ы х  п р и  п о м о щ и  теста A lin it y  i CMV 
IgG на восход ящ ей части с е р о ко н в е р си о н н ы х  па н е л е й , д о л ж н о  
бы ть  э кви ва л е н тн ы м  или бо л ьш е кол ичества , п о л у ч е н н о го  при  
п о м о щ и  ко м м е р ч е с ко го  т е а а  IVD C M V IgG

О тносител ьная О тносител ьная  с о гл а с о в а н н о а ь  теста д о л ж н а  бы ть ни ж е  95%-

CMV
антитела

IgG
(A lin ity  1 
C M V IgG)

согласованность го Д П , ко то р ы й  составляет 98%, или б о л ьш е , ч е м  по ка за те л и , 
п о л уче н н ы е  при  п о м о щ и  к о м м е р ч е с к о го  теста IVD CMV IgG 
для  п о п ул я ц и и , состоящ ей из б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н , л ю д е й  
после тр анспл антаци и  и отд е л ьн ы х  л и ц  (об ра зц ы  от д о н о р о в  
кр о в и  и д иа гн о сти че ски е  образцы )

И нтерф ере нци я Тест не д о л ж е н  им е ть  р а зл и чий  каче стве н н ы х  рабочих  
х а р а кте р и с ти к  для и ссл ед уе м ы х п о те н ц и а л ь н о  
и н те р ф е р и р ую щ и х  вещ еств для отри ц а те л ьны х  
образцов.
Тест д о л ж е н  и м е ть  с р е д н ю ю  р а зн и ц у  и зм е р я е м о й  
ко н ц е н тр а ц и и  д ля  и ссл ед уе м ы х п о те н ц и а л ь н о  
и нтер ф ер и рую щ и х  вещ еств
•  м ен ьш е  или  равную  25.6% для о б р а зц о в  со зн а че н и я м и  
ко н ц е н тр а ц и й  в
д иа п азо не  6 A U /m L  - 60 A U /m L  и 200 A U /m L  - 250 A U /m L  (если  
исследую тся
в бо л ее  че м  о д н о й  сери и )

■.
•  м е н ь ш е  к ^ у ю ’20.4% для  о б р а зц о в  со зн а че н и я м и  
ко н ц е н тр а ц и й  в

^  h ' i  .
д и а п а зо н е  6 'A t l /m L -  60 A U /m L  и 200 A U /m L  - 250 A U /m L  (если  
исследую тся в о д н о й  серии)

М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  -  К О М П А Р А Т О Р
Т е с т  A R C H IT E C T , IgG  а н ти те л а  к ц и то м е га л о в и р ус у  р е а ге н т  (A R C H IT E C T  C M V  IgG  R e a g e n t), Р е ги с тр а ц и о н н о е  уд о сто в е р е н и е  
№  Ф С З  2 0 0 8 /0 2 9 3 1  о т  3 0 .0 6 .2 0 1 7
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Компания Эбботт Айрланд Инкорпорейтед на Бермудских островах

П еревод с английского язы ка на русский  я зы к  вы полнен переводчиком  
Ш ат невы м  И льей Алексеевичем



Р о ссийская  Ф ед ер ац и я . Город М о с к в а .
П я т о г о  и ю н я  д в е  т ы сячи д е в я т н а д ц а т о г о  года.
Я, Б а х т а д з е  Э л ь м и р а  Ю р ьев н а , н о т а р и у с  г. М о скв ы , св и д етел ь ствую  п о д л и н н о с ть  
п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Ш а т н е в а  И л ь и  А л е к с е е в и ч а .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в м о ё м  п р и сутств и и .

Л и ч н о с ть  п о д п и с а в ш е го  д о к у м е н т  у ста н о в л е н а .

З а р е ги с т р и р о в а н о  в р е ес тр е : № 7 7 /5 2 - н /7 7 - 2 0 1 9 -  ^  
В зы скан о  по  тар и ф у  100 руб.
У п л а ч е н о  за  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о го  и т е х н и ч е с к о го  х а р а к т е р а : --

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прош нуровано, п р ^ у м е р о в а н о  ^  
и скреплено п е ча т ью .


