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!, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a full accordance with actual manuals o f manufacturer.

Я,  Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия (Rachel 
Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin 
Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот 
документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохнмическнх 
ана.1Изаторах Alinity i «Антн-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs Reagent Kit)».

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

Наименование 
на английском 

языке

Наименова}1ие медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i Anti-
HBs Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs 
Reagent Kit)»

Анти-HBs 
Реагенты 
(Alinity i Anti- 
HBs Reagent 
Kit)

Alinity i Anti- 
HBs
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Калибраторы (Alinity i Anti-HBs 
Calibrators)»

Анти-HBs 
Калибраторы 
(Alinity i Anti- 
HBs
Calibrators)
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Alinity i Anti-
HBs Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Контрольные материалы (Alinity i 
Anti-HBs Controls)»

Анти-HBs
Контрольные
материалы
(Alinity i
Anti-HBs
Controls)

Alinity i Anti- 
HBs Specimen 
Diluent

Дилюент для ручного разведения образцов при 
количественном определении антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Дилюент образца (Alinity i Anti- 
HBs Specimen Diluent)»

Анти-HBs 
Дилюент 
образца 
(Alinity i Anti- 
HBs Specimen 
Diluent)

Состав:

№ Title (Название документа) Number of 
pages (кол-во 

страниц)
1. Инструкция по примененшо Анти-HBs Реагенты (Alinity i 

Anti-HBs Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. 9

Signed:

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
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CCP.riFC:) COt<P"CT -H Л. vOC'D ''•'ПН



Alinity i
Ahtm-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs Reagent Kit)

ru
Anti-HBs

07P89
G85243R04

B7P89R
||||̂ вмаюж ч ые Рвдаярг июль 201S г.

Нмбхоотю точно слеоовать тструкциям . При отклонении от 
мнетрукци1)1 наовжностъ результатов теста не гарантируется.

I НАИМ ЕНОВАНИЕ (Сокращ енное)
Антм-H B i Реагенты (Alinity I AnU-HBe Reagent Kit)

■ н а з н а ч е н и е

TtCT с испшъзоваииеи Анти>НВв Реагенты (Alinity i Anti-HBs 
Reagent КК) является хемилюминесцентным имиуноаналиэом 
на микрочастицах (СМ1А) для количественного определения 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти- 
НВа) 8 сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity I.

I  КРАТКОЕ О П И С А Н И Е  Т Е С Т А
Тест Alinity I Anti-HBs определяет концентрацию антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В  (анти'НВв) а 
сыаоротка и плазме крови человека.

Тесты на анти-НВв часто применяются для мониторинга 
эффективности вакцинации против вируса гепатита В. Было 
оокаэанд что присутствие анти*НВв играет важную роль в 
защите против инфекции, вызванной вирусом гепатита В 
(HBV).' Многочисленные исследования продемонстрировали 
эффективность еекцины против вируса гепатита В в стимуляции 
выработки антител к НВз иммунной системой, что препятствует 
инРекции, вызванной

Тесты не анти-НВв также используются при мониторинге 
выздоровления и восстановления пациентов, перенесших 
инфекцию, вызванную вирусом гепатита В, Присутствие анти- 
НВв после острой инфекции, вызванной HBV, и отсутствие 
поверхностного внтигена вирусе гепатита В (HBsAg) может 
указывать на раэрашанив заболевания. Выявление анги-НВе у 
бессимптомных пациентов может свидетельствовать о ранее 
перенесенной инфекции, вызванной HBV.

На основе рекомендаций всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-НВз а 10 mlU/rnL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В.^' ^

I  Б И О Л О ГИ Ч Е С К И Е  П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц ЕД У Р Ы
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
количественного выявления антител к мвз в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (СМ1А).

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинатным НВзАд 
(гНВаАд), Анти-НВе, присутствующий в образца, связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными гНВзАд, Рвакцитная 
смесь промывается. Добавляется акридин-меченый конъюгат 
рекомбинантного HBsAg для образования реакционной смеси, 
смесь инкубируется. После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством анти-НВв в образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.

Подробную информацию о система и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity с1-зег1вз, Раздел 3.

[Дё] 07Р8922 
Дё107РВ932

I Р Е А ГЕ Н ТЫ  

Содержимое набора
Анти-НВз Реагенты (ARnIty I Anti-HBs Reagent KN) 07PS9 

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.

Объем (m L), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

_____________
Количество тестов в 
картридже 

Количество 
картриджей в наборе 

Количество тестов в 
наборе

D7P8923 07Рв932

too 600

2 2

200 1200

5.0 mL 19.9 mL

е.1 mL 31.6 mL

МКММкКТКив!Микрочастицы, сенсибилизированные
поверхностным антигеном вируса гепатита В (подтипы ad 
и в)/) (Е . со<г рекомбинантная ДНК, экспрессированная в 
мышиных клетках) в TR IS-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.0в% твердого 
вещества. Консерванты: азид натрия и противомикробныв 
препараты.

|сешиаатв| меченый акридином конъюгат поверхностного 

антигена вируса гепатита В (подтипы ad и ау) (Е . coli 
рекомбинантная ДНК, экспрессированная в мышиных клетках) 
в M ES-буфере с  протеиновыми (плазма крови быка и человека) 
стабилизаторами. М ти м альная  концентрация: 0.13 pg/mL 
консерванты: азид натрия и противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности
. W
• Д ля  диагностики In Vitro 

Меры предосторожности

А ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел Р Е А Г В Л Ы  данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что биоматериалы человека или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все биоматериалы человека следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с реагентами и образцами, полученными от человека, а 
соответствии со Стандартом по обращению с 1вмоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением СШ А  по охране труда 
и промышленной гигиене (O SH A). При работе с материалами, 
которые содержат или могут содержать инфекционные 
элементы, следует соблюдать правила биологической 
безопасности, уровень 2, или использовать другие методы 
обеспечения биологической безопасности.” ®

Г~1 Abbott



Использованный в конъюгате материал, полученный от человека, 
не реактивен на анти-НВа, нВвАд. HIV-1 RNA или НГУ-1 Ар. анти- 
HIV-1 /HIV-2. анти-H C V  и амти-НВс.

Макс. Догапикт«ин1ые
Температура арема инструкции по
хранение хранение хранению

Следующие предупдежаения и меры предосторожности Вскрытый 2 • 8*С До Храните в
V" |киоаомяпоивПсоидяш в[ картридж окончания вертика/шюм

Содержит азид натрия. срока положмии.

EUH032 При контакте с кислотами образуется годности Если картридж

высокотоксичный газ. хранился не

PS01 Утилизируйте содержимое/контейнвр вертикально.

как эпидемиологически опасные утилизируйте

отходы в соответствии с локальными картридж.

санитарно-эпидемиологическими Не используйте

требованиями. повторно крышки

Паспорта безопасности аоступны на сайте 
www.abbottdiagnostlc8.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity d-aeries, Раздел 8.

Обращение с  реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов] 5 раз. затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на » Ц м «  в вертикальном пол<якении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на Тч ш гТ до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузьфьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента а картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно вли1гть на 
правильность рез'ртьтзтоа.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ckseries. Раздел 7

Хранение реагентов
Макс. Допопнительньм 

Темперетуре время инструкции по
кранення храмм1ня хранению

Невскрытый 2 • В*С 
картрид*

Д о )фаиите в
окончания вертикальном
срока положении,

годности Если картридж
хранился ив 
вертикально, аккуратно 
п о в е р н и т е  картридж 
10 раз и перед 
использованием 

оставьте на 2 m o t  
в вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возмохоюсти 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их а 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8*С, Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения 

Подроб|тую информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-sertes. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калк^ровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 

порче реагентов. Результаты соответстауюших тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity сквепев, Раздал 10.

I  П Р О Ц Е Д У Р А  РАБО ТЫ  Н А  А Н АЛИ ЗА ТО Р Е
Необходимо установить файл теста Alinity i Anti-HBs перед 
проведением теста на анализаторе Alinity i.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. е Руководстве по 
эксплуатации Alinity ckseries. Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series. Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles.

Альтернативные единицы измерения результата
Д ля выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
*Единицы измерения’ , 

формула пересчета:

(Концектрация в стандартных е^ыницах измерения результата) 
X (Фактор пересчета) ■ (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные
единицы измерения
результата Фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результете _____

mlU/mL 1 IU/L

I  С Б О Р  О Б Р А З Ц А  И П О Д ГО ТО В К А  К А Н А Л И З У 

'П ты  образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованию в данном тесте на системах 
A R CHITECT i System.

Э  Abbott



Д ^ и е  типы образцов и пробирок для сбора образцов не были
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Тйпы обрвзцов Пробирки дпя сборе образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным г е л т

Плазма крови Дикалиевая соль EDTA 

Циграт натрия 

АСО 

CPDA-1

Литий гепарин 

Натрий гепарин

• Рабочие характеристики теста не установлены дпя случаев 
исследования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

• Жидкие антикоагулянты могут давать аффект разведения, что 
может привести к заниже»«4ым значениям концентраций в 
отдельных образцах от пациентов.

• Д ля  анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых обрвзцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние о6раз4юв
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулированные образцы

-  сильно гемолиэированныв образцы

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отдалить от фибрина, 
эритроцитов и других твврдых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих еитикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин а 
результате незаконченного образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содерхоть пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала твстьфования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
лроводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестирование, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твер^дяе 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эpитpoцvгты 
или другие твердые частицы, п^ем еш айте их на вертексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугирование.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом;

• Перед п е р е е ш и в а н и е  замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить,

• После разморозки о^>азцы необходимо тщателыю 
перемешать на вортексе.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, перемешивайте до тех пор, 
пока образцы не станут визуально однородными.

• Если образцы не были тщательно перееш аны , полученные 
результаты могут оказаться недостоверными.

Поетс^зное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 о>минут.

• Примеры приемлемых значений времени и силы 
представлены в таблице ниже.

Время центрифугирования рассчитывается не основе 
значений R CF по формуле:

. .  ^  ,  , 100 000 9-минут
Мин. время центрифугирования (минуты) -  -------------------------------- —̂

R CF

Время повторного 
центрнфугировання

(минуты) R C F (X fl) в-мннуты

10 10 000 100 000
20 5000 100 000

40 2500 100 000

R CF -  1.12 * г«ж, (rpm/1000)*

R CF • Относительная центробвкная сила.
возникающая при центрифугировании, 

г р т  • Скорость вращения (оборотов в минуту)
ротора, в котором располгякеиы образцы 
(г р т  обычно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).

Время Отсчет времени происходит с момента
центрифугирования - достижения ротором требуемой R ( ^  или 

tpm до начала снижения скорости.

Гщм - Радиус ротора в миллиметрах.
П Р И М ЕЧ А Н !^: Если используются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в и и л л тм тр а х  (rmax) вручную и 
рассчитать RCF.

Единица измерения, представляющая 
собой произвеавние RCF (>< д) и времени 
центрифугирования (в  минутах).

д-минуты

• Д ля  тестирования поместите очищенный <^раэец в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
[центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку Т0/&К0 очищенный обрвзец без липемичоского 
материала.

Хранение образцов
Условия хранения образцов были верифицированы на системе
А Я С Н П Е С Г I System.

Тйп обрязиа Температура

Макс.
время
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/ 2 • 8*С 14 дней Образцы можно
плазма хранить со сгустками
крови или эритроцитами

или без них.

Если исследование откладывается более чем на 14 
дней, следует отделить сыворотку или плазму крови от 
сгустков, разделительного геля или эритроцитов и хранить 
замороженными (при температуре -20*С или нихв).

Между рабочими харахтвристиками экспериментальных 
контролей и 24 нервактивных или 22 обогащенных реактивных 
образцов, повергш ихся 4  циклам заморозки-разморозки, не 
было (^наружено качественных различий. Количественные 
различия наблюдались в пределах нормальной вариабельности 
теста. Однако необходимо избегать проведения многочисленных 
циклов заморозки-разморозки.

3  Abbott



Т ^ н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в

№акоеывайтв и маркируйте образцы в соотватстаии с 
госдарственными. федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
м«фекиионшх вешеста.

I  П Р О Ц ЕД УР А

П р е до с та в ля е м ы е  м а те р и а лы

07Р89 Анти-1 IBs Реагенты (Alinity 1 АлИ-НВв Reagent Kit) 

Н еоб ходи м ы е, н о  m  п р е д о с та в ля е м ы е  м а те р и а лы

• AJmity I Anti-KBs файл теста

• 07Р8901 Анти-НВв Калибраторы (Alinity > Anti-HBs Calibrators)

• 07Рв910 Анти*НВз Контрога>ные материалы (Alinity I Anti-hes 
Controls) или другой контрольный материал

• 07Р8942 Анти-НВв Дилю ект образца (Alinity i Anti-HBs 
Specimen Diluent)

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)

• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger SoluHon]

• Концентрированный промывающий буфер (Alinity l-eeries 
Concentrated Wash Buffer)

Информацию 0 ма'гериалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ct-senea 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-sehes. Раздел 9.

П р о ц е д у р а  а н а ли з а

Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea Раздел 6.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10

-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста; 125 pL

• Объем образца для проведония каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
75 pL

-  $ 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:,

• Объем образца для проведения первого теста: 150 р1

• Объем образца для проведения каждо'о

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
75 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкции по применению к
Аитн-Н8в Калибраторам (Alinity I Anti-HBs Calibralors) и I 
или инструкции по применению к Анти-НВв Контрольным 
материалам (Alinity i Anli-HBs Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 

эксплувстации Alinity d-serlee, Раздел 9. Если правила работы 
а вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации шгти-HBs более
1000.00 mlU/mL (1000.00 IU/L] помечаются кодом
*> 1000.00 irdU/mL* (>1000.00 HJ/L*) и могут быть разведены с
использованием процедуры ручного разведения.

Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведение; 1:100

Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 990 pL Анти-НВв Дилюента 
образца (ANnlty I Anti-HBa Specimen Diluefit} (07Pe842).

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
'Specimen* (Образец) или *ControT (Контроль) экрана ‘Create 
Order* (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Результат до применения 
фактора разведения должен составлять > 8.00 mlU/ml 
(8.00 nj/L).
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 

до сообщений результата. Если концентрация разваденного 
образца составляет s  8.00 mUJ/mL (8.00 Rl/L). не сообщайте 
этот результат. Повторите тест, используя правильное 
разведение.

Подробную информацию о заказе разведении см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series. Рвэдел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 5.

Д ля  оценки калибровки теста необж>димо протестировать асе 
контроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предваоительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 

контроля качества, используемого дня мониторинга и 
контро/ы рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе Т1роце11уры контроля качества* данной инструкции 
по применению.

-  Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступеа то период между калибровками не 
должен превышать 30 ф4вй.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслухшвания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения с е р в и с а х  
процедур.

Прсдедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста AKnity I 
Anti-HBs заключаются в тестт^ювании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Д ля  получения статистически обосноватого диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. 8  ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на проттмгании нескольких 
(3  -  S) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов.

Г"1 Abbott
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Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, а данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариа6ег%>ности

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модели (если применимо)

• Результаты, получаемые в разное время суток 

Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах'^

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 
частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, устшовленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 

потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity ci-serles, Раздел 10.

• После загрузки е систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ’ Basic О С Practices’ , James О Westgard, Ph.D.'^ 
Подгвер>кдение заявленных характеристик тес та
Протоколы для подтверкдания заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 

по эксплуатации Allnity ci-senes, Раздел Т1одтввржавнив 
заявленных хаоактеристик теста".

I Р ЕЗУЛЬТАТЫ  

Расчет
Тест Allnity I Anii-HBs использует метод аппроксимации с 
помощью четырехпараметрической логистической кривой 
(4PLC, Х-азвешенная кривая) для получения калибровочной 
кривой и результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, 'Альтериатианые единицы измерения 
результатов” данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов 
На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-НВ& а 10 mlU/mL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В.*- *

флаги
Результаты некоторнях тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 

mHJ/ml (HJ/L). который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Allnity i Anti-НВв составляет 
гОО mHj/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 Ш/L - 1000.00 lU A )-

■ О ГРАН И Ч ЕН И Я П Р О Ц ЕД УР Ы
• Если результаты теста на анти-НВв не соответствуют 

клинической картине, рекомен^ется проводать 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результата.

• Д ля  диагностики острого хронического или вылеченного 
гепатита результаты следует интерпретировать е учетом 
истории болезни пациента и даугих маркеров гепатита.

• Образцы, содержащие твердые частицы или эритроциты, 
следует центрифугировать перед проведением тестирования.

• Рабочие характеристики не были установлены для 
случаев использования образцов трупной крови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки/ 
плазмы крови человека.

• Не используйте образцы, инактивированные нагреванием.

• Образцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быть частично коагулированы и давать неправильные 
результаты из-за наличия фибрина. Чтобы иэбежагь 
этого, производите сбор образца до проведения терапии 
гепарином.

• Количественные значения, полученные при использовании 
альтернативных тестов (например И ф А  на микрочастицах, 
И ф А  или РИА), могут различаться и не могут использоваться 
взаимозаменяемо. При использовании теста Alinity)
Anti-HBs необходимо установить новые базовые знгыения 
при мониторинге состояния вакцинированных пациентов.

I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБО ЧИЕ 
Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ К И

8  даьыом раздало представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity i и системе A R C K T E C T  I используются 
одни и те же реагенты и соотношения обрвзиа/реагента 

Если не указано другое, все исследдаания проводились на 
анализаторе Alinity i.

При расчете специфичности и чувствительности образцы 
со значениями концентрации а Ю.СХ} rrtU/mL считались 
реактивными, а образцы со значениями концентрации 
< 10.00 mlU/mL считались нервактивными.

Восп роизаодимость 
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
ректендациям и документа CLS) EP0S-A2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Анти-МВв Реагентов 
(Alinity I Antl-HBs Reagent Kit). 3 серий Анти-НВв Калибраторов 
(Alinity i АпЦ-H Bs Calibrators) и 3 серий Анти-HBs Контрольных 
материалов (Allnity I Anti-HBe Controto) на 1 анализаторе.
Три контроля и 4 панели сыворотки крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 

гечемие 20 дней.’®

Вмутрв сарва
(виторявмясть) Виугрв л«6ДР*тпрая (общвв)'

Кол-
Сродное(nIU/eiL) СЮ хкв

Обрпец во оил) СЮ %КВ (двтаэон*) (диапми*)

Отрмцатвпьный
«мтроль

240 0.02 0.033 0.040
(0.011 -0  051)

Положитвлы<ыи
коктроль!

240 14.S5 0.291 2.0 0 428
(OT72-0.4M)

29
(2 В - 35)

Положительный 
контроль 2

240 79.00 1.579 2.0 2393
(1981 - 2.826)

3.0
(2.4-3.7)

Панель А 240 3.80 0.143 3.8 0.179
(0.159-0.191)

4.7
(4.6-5.0)

ПанмьВ 240 7.48 0217 2.9 0270
(0.241-0.311)

3.7
(3.4 • 3.9)

Пшв1ьС 240 494.73 11.450 2.3 15.458
(13839-17.350)

3.1
(29 • Э.2)

niHeibD 240 992.77 22142 2.2 30.078
(20 833 - 34.722)

3.0
(2 6-3.8)

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 

между днями.
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^ Минимальное и максимальное значения СКО или %КВ 
каждой комбинации серии реагента и анализатора.

НиАние границы измерения
Было проведено исследование е соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Анти-НВа Реагентов 
(Atlnlty I Anti-HBs Reagent Kit] на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела блшнка 
(ПБ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены ниже. Репрезентативные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.'^

mlU/mL ЮЛ
ПБ* 0.S3 0.53

ПО* 0.77 077

ГЖО' 2.00 200

■ ПБ определен как 95-й лроцентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п 2 60 п о в тс^х .

^ ГЮ  определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит монет 6ь4тъ выявлен с 65%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторак.

^ ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допусттиой ошибкой 30% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п а 60 

повторах.

Линейность
было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.'^

Лин«кность даж ого  теста сохраняется в интервале измерения 
2.00 mlU/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 lU/L -  1000.00 lU/L).

Специфичность
Образцы от доноров крови и диагностические обрезцы 

Было проведено исследование на материале 914 образцов 
доноров крови и произвот>но выбранных диагностированных 
(госпитализированных) пациентов с использованием теста 
Alinlty I Anti-HBs и теста АНСНЛН СГ АпИ-НВв. Реактивные 
образцы были исследованы при помощи дополнительного 
методе.

AMyfAMHiet

Кая-
Катапрая м

Кол-ве
реек-

тавииз
обрвацов

(%от
обвито)

Кол-во
алоевдоо.
■евмдова-

нна*
(%раактя1 -

ИЫЦ

АВСНГТКГ 
Aatt-KBa Assay 

Свацяфачность Саоцафечаость 
(95%-йДИ) (9 s v a w )

Остры крови -  350 148 147 99.51% 9921%
сыворотка крови (42.20) (Ю.Э2) (202/203) 

(97.29 - 99.99)
(202Ш ) 

(97.29 - 99.99)
Доноры крови • 375 158 158 100.00% 100.00%
плазма крови (42.13) (100.00) (217/217) 

(98Л1 -100 00]
(217/217) 

(9831 -100.00)
Ооиоры. общее 725 306 305 99.78% 99.76%

(4221) (99.67J (419̂ 420) 
(98.68 - 99.99)

(419/420) 
(98.86 99.99)

Госпигапи- 189 72 70 9622% 99.16%
зироааннм
пацивиты

(3810) (97.22) (117Л19) 
(94 06 - 99.80)

(118/119) 
(95.41 • 99.96)

Д И  -  Доверительный интервал

* Было проведено дополнительное тестирование на анти-НВс, 
HBsAg и акти-НВе для подтверждения наличия анти-H Bs в 
образце, реактивном по результатам теста Alintty I Antl-W s. 
Образец определялся как положительный на анти-НВа, е с т  
были обнаружены один или несколько следующих маркере» 
HBV: акти-КВе. анти-НВе, HBsAg и/ы анти-НВе.

Медицинские состояния, не связанные с инфекцией, и 
потенциально интерферирующие вещества^

Данное исследование проводилось на системе A R CHITECT I 
System.

Кол-tQ ООЛОП1ТВЛЬИЬа 
Квл-во тпторио в дополиатвлыюн

рвмтинь» образии яселвдованям*
■POSX (% ЛОВТОрИО piMTBI-

Катиорвя Кол-во (% от общаге) ных)

Модицинскив состомня, 
не связанные с инрек- 
|(ией, вызванной HBV. и 
потшциальна интерфери­
рующие бещесгеа"

160 32 (2000) 32(100.00)

* Было проведено дополнительное тестирование на анти-НВе, 
HBsAg и анти-НВе для подтверждения наличия аити-H Bs в 
образце, реактивном по результатам теста АПСНГГЕСТ Anti-HBs. 
Было также проведено исследование на анти-НВе методом РИА. 
Образец определялся как положительный на анти-НВе, если 
были обнаружены один или несколько следующих маркеров 
KBV: акти-H Bs (обнаруженные а тесте сравнения или РИА). 
анти-НВе. HBsAg или анти-НВе.

В категорию входят; положительные не а>гги-СМ\/ (10). 
положительные ив анти-EB V  (10), анти-H SV  (10), анти-HAV (10), 
анти-H C V  (10). анти-Н1У-1 (10), положительные на антитела 
к краснухе (10), положительные не антитела к токсоплазме 
( 10). инфекции е. edi ( 10), кандидоэ (Ю ). положительные на 
сифилис (10), положительные на антинуклаарное антитело 
(10), ревматоидный фактор (10), множественная миелома (10), 
положительные на HBsAg (10) и заболевания печени, связанные 
со злоупотреблением алкоголем (10).

1 Не испытано в России.

Чувствительность
Клиническая чувствительность

было протестировано в общей сложности 265 образцов 
положительных на аити-НВв с использованием теста 
ANnity I Anti-HBa и теста АЯСНГТЕСТ Anti-HBs. Было 
пр и е дено  дополнительное тестирование всех образцов, 
продемонстрировавших несогласованные результаты, с 
использованием другого коммерческого теста на анти-НВе.

АЯСН1ТЕСГ
A M hfiA n»- АЙСИПОГ A B lI-ttts

A K atyi № IMhHU Тест
Авв41В| Чувопатвль- Ьп Чувстватвль-

Катвгаряя Кол- Полопе- иость Пш кна- кость
образца во геяьяыв (9б%-АДИ) тальныо (9 5 V IA i)
Вакцииированиыа 155 146
npCTHBheV 
НОСКТСЛЙ
инфекции. 1 Ы 
званной H8V 

Общее

130

26S

149 96.13% 150 96.77%
(9 1 .Л -98.57) (92 S3 - 98.94)

130 10000% 130 10000%
(97.20 - 100.00] (97 20 - too 00)

279 97.89% 280 98.25%
(95.47 • 99.22) (95 95 - 99.43]

Д И  -  Доверительный интервал

Пациенты с повышенным риском развития инфекции, вызванной 
HBVt
Д а ж о е  исследование проводилось на системе АНСНП'ЕСТ i 
System.

Кыачаство оиш в- 
твАьвш I  резввтатв 

Хелечасгео яоеторяо дееяяаатвлыпп) теста- 
ремт1а1швбраз11м  роааняя (% 1мте|мо 

Хатагерая Кал-ае (% от общего uui-aa) рошавнш)

Повыикнныя (ЖСК
развития инфекция, 
мэваннойНВ1А

100 S6 (56.00) 56 (100.00)
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* в  категорию входят: лица, употребляющие наркотики 
внутривенно (34), пациенты, находящиеся на гемодиализе (33) и 

пациенты с гемофилией (33).

Серийные панели образцов пациентов, вакцинированных против 
НВУЯ
Даннов исследование проводилось на системе АРСН ГГЕСТI 
System.

Было протестировано 15 серийных панелей, включавших в 
общей сложности 90 образцов от пациентов, вакцинированных 
против HBV. Вакцинирование проводилось тремя инъекциями в 
течение шести месяцев. Все образцы, собранные через один 
месяц после третьей и последней инъекции, были реактивными 
в тесте A R C H ITEC T Anti-HBs.

 ̂ Не испытано в России.

С а р о к о н в е р с и о н н а я  ч у в с тв и те л ь н о с ть  

Сероконварсионная чувствитвлыюстъ была определена по 
результатам исследования 14 коммерческих сероконверсиокных 

панелей на анализаторе Alintty i с  использованием теста Alinity i 
Anti-НВв. Данные результаты сравнивались с результатами теста 
A R CHITECT Anti-HBs, репрезентативные данные по 2 панелям 
предстаелены в таблице ниже.

Панель

Кваео 
диеА мсяя 

1'‘ с&оре 
крме

AMyiAae-Hls
PuenaHweaie.OOями/Я11

Ъет ARCHITECT An8-H8i 
Решввны1 ^ 10.0в

пШ Ш
10 0 0.20 0.00

7 0.10 000
9 0.15 0.00

16 0.07 0.00

22 0.00 0.00
24 000 000
56 000 0.00
59 0.22 000

73 2.78 2.47

76 8.37 865

80 10.U 10.33
87 23.14 22.73

106 143.62 145.02

108 131.10 143.13

113 190.71 190.93
115 197.14 193.36
120 243.69 264.19
122 268.41 207.59
127 29755 314.30

156 700.69 оав.н

13 0 2.13 1.26
14 0.62 1.00
29 4.38 5.04
43 1451 1455
57 43.0S 42.75
71 74.81 60.66

65 91.63 09.02

99 •6.21 87.71

113 11959 116.47
127 89.15 74.72
141 109.14 106.08
155 95.33 90.03

Между рабочими характеристиками зксперимантальных 
контролей и 21 нераактивного или 20 обогащвнных реактивных 
образцов с повышенными уровнями белка не было обнаружено 
качественных различий.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 

Между рабочими характеристиками экспериментальных 
контролей и 23 нереактивных или 23 обогащенных реактивных 
образцов с  повышенными уровнями триглицеридов, билирубина 
или гемоглобина не было обнаружено качественных различий.

Потаацваньив ялерферярующяв ■ivMCTsa Кящантрацая аитарфаракта
Триглицериды <  3000 mg/dL
Билирубин < 20 rng/a.
Гемоглобин <500
Балок < 12g4L
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Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичнык знаков используется 
точке (пример; 3.12%).

12
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Используемые символы

ж Внимание

□s См. инструкцию по применению

у Изготовитель

V Достаточно для

1
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

ш
|иииоа*гв| Конъюгат

|еои1Я1М|Аше: Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

[nmj Медицинское изделие для 
диагностики In Vitm

1 BiVBmieMi ивяяеям » 1 Картридж был перевернут

Номер серии

iMonoMumekBel Микрочастицы

|явовметвгиецще| Страна происхожаения; Ирландия

Каталожный номер

Серийный номер

Alinlty и A RCHITECT являются торговыми марками компании 
Abbott L^Mratofies в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

Abbott Iretand 
Diagnostics Division 
Bntsklin Business Park 
Sligo 
Ireland
+353-71-9171712

C€

#

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию №я 
вашей страны на сайте www.ebbottdia9no8tlcs.com
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России и других стран СНГ:
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ
к инструкции по применению А к т и -H B s  Ре агенты  (A lin ity  i A n tl-H B s  R ea gen t K it) для России 

(для вариантов исполнения I и II)

Набор реагекгов для количественного определения антител к поверхностному антигену вируса гепатутта В иммунохемилюминвсц»<тиым 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах i^lnlty I «Анти-НВе Реагенты (AKnlty i Anti-HB* Reagent Kit)». 
Варианты исполнения; I. 2 картриджа no 100 тесте», в составе: MHKpo4acnw^(^JNty lAnt-HBs litooparM ee)-2x5,0 мл; Мэнъюгагт (Alimty i Ant-KBs 
Conjugate) «2 x 6 ,1  мл; Инструкция по применению; II. 2 картриджа по 600 тестов, в сшгтаве: Мифочастицы (Afciity I АлЫНВе Mioopaitides) -  2 х 19,9 мл: 
Конъюгат (Alcrrity I АШЖВз Conjugate) -  2 х 31,6 мл; Инструкция по применению; III. 2 картриджа по 100 тестов (с возможностью автоматического 
разведения), ■ состаее: Микрочастицы (Alrrty I A n ^ B s  BAcroparteies) -  2 х  5,0 мл; Юэкъюгат (А11г% I Алб-HBs Coqugats) «2 x 6 ,1  мл; Дитоект образца 
(AJinity I AnV-HBa Specimen D*uent) -  2 x 5,9 wi; Инструкция гю гтримшению; IV. 2 картриджа по 600 тестов (с возможностью автоматического 
разведения), в состаее: М*ярочастись1(^гИ у iAri5-HBsMicrepankjea)--2 ж 19,9 мл; Конъкгаг (Alinity iAntj-HBsConjugate}-2x 31.6 мл:Дилюентобраэда 
(ASnity 1Ап«-НВ8 Specimen D*uent)-2x 14,7 мл; Инструю^тя по применению

1

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Издепие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8“С 
в термснсонтвйнерах одноразового пользс»ания, содержащих 
хпадоапеиенты, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически паддержив8е1>юй температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта а 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
п^евоэки грузов, действующими не каждом виде транслортв. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
укаинного на упаковка. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 -  8*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
реггамектированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК го дности

15 месяцев при ранении в условиях, рекомендованных 

производителем (2-в*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗА‘Ш1Ь»СТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 15 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производитепем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Стандарт по обращению с гемококтактными патогенами, 
разработанный Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на т^ритории РФ. 
При работе с реагентами и образцами следует соблюдать 
п|»аила безопасности, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и национального зактодатепьстаа.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие /тилиэируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно* 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального змонодатальства. Необходимо таюкесладовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медициноюго 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

Г О С Т  Р 51352-2013. ГО С Т Р И С О  23640-2015. Г О С Т  Р ИСО 16113- 
1-2015, ГО С Т Р И С О  18113-2.2015. ГО С Т Р ИСО 15223-1-2014, 
Г О С Т  Р ЕН 13812-2010, ГО С Т Р 53022.2-2008, ГО С Т Р 53022.3- 
2006, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
N91416 «О б утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. N» 670), Приказ Минздрава 
Росогиот0б,06.2012г. Мв4н(с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 597н). Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. N9 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ Ni 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
MEfUlt^HCKOrO ИЗДЕЛИЯ

Медицинское издепие Анти-НВэ Реагенты (Alinity i Anb-HBs 
Reagent Kit) предназначено для использования в разлютых 
клинико-лабораторных условиях включая, без ограничения, 
больницы и лаборатсфии, персонал которых проиюл обучение по 
иотользованию анализатора Alinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗфЛИИ  
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестермльном виде. Стерили»ция перед 
применетгием не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы хмвотного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.abbottdiagnostics.com 
или обратитесь к местному предстаектепю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Акти-HBs Реагенты (Alinity i Antt-HBs 
Reagent KH) является хемилюминесцентным имм^юанапизом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения антител 
к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти-HBs) в 
сыворотке и плазме 1фови чаповека на анализаторе Atmity I.

ПРОТИВОПОКАЗ/ШИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦ1НСК(^ 0  ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

О ВОЗМОЮЮСТИ

Не подлежит повто|тому применению.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

ПОВТОРНОГО
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Abbott Ireiand Diagnostics Division, 
Fintsklin Business Pail^.
Sligo. Ireland

T«l 0 5 3  43 3331000 
Fax 0 5 3  43 3331001

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a full accordance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Финисклин Бизнес Парк, Слайго. Ирландия (Rachel 
Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin 
Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот 
документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделтг^п81гис!юп for Use for 
medical devise)

Набор реагентов для количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека па нммунохнмических 
анализаторах Alinity i «Анти-НВя Реагенты (Alinity i Anti>HB$ Reagent Kit)»
(для вариантов исполнения с возможностью автоматического разведения)

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use 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 

(по тексту 
AOKYMeHTa)

Alinity i Anti- 
HBs Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs 
Reagent Kit)»

Анти-HBs 
Реагенты 
(Alinity i Anti- 
HBs Reagent
Kit)

Alinity i Anti-
HBs
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Калибраторы (Alinity i Anti-HBs 
Calibrators)»

Анти-HBs 
Калибраторы 
(Alinity i Anti- 
HBs
Calibrators)
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Abbott Ireland Diagnostics Divisjon. 
Finisklin Business Park.
SKgo, Ireland

Tel 0 5 3  43 3331000 
Fax 0 5 3  43 3331001

1
1
!

Alinity i Anti- 
HBs Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентиым методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Лпти-HBs Контрольные материалы (Alinity i 
Anti-HBs Controls)»

Анти-ТПО 
Анти-HBs 
Контрольные 
материалы 
(Alinity i Anti- 
HBs Controls)

Alinity i Anti- Дилюе1пг для ручного разведения образцов при Анти-HBs
HBs Specimen количественном определении антител к Дилюент

1 Diluent поверхностному антигену вируса гепатита В образца
• иммунохемилктминесцентным методом в (Alinity i Anti-

сыворотке и плазме крови человека на HBs Specimen
иммунохимических анализаторах Alinity i Diluent) -
«Анти-HBs Дилюент образца (Alinity i Anti-

• HBs Specimen Diluent)»

Состав:

№ Title (Название документа) Number of 
pages(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Аити-HBs Реагенты (Alinity i 

Anti-HBs Reagent Kit) (для вариантов исполнения с 
возможностью автоматического разведения) 
с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

9

Signed;

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
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Alinity i
Анти-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs Reagent Kit)

ru
Antl-HBs

07P89
G85244R04

B7P8QR
Cm . вымленные иэмминия. Редякшиг. июль 2019 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I Н А И М ЕН О В А Н И Е (Сокращ енное)
Анти-нВа Реагенты (Alinity i Anti-MBe Reagent Kit)

I  НАЗН АЧЕН И Е
Тест с использованием Анти-HBs Реагенты (Alinity I Anti-HBs 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом 
на микрочастицах (CM IA) для количественного определения 
антител к поверхностному а н тге н у  вируса гепатита В (анти- 
НВв] в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity i.

I КРАТКО Е О П И С А Н И Е  Т Е С Т А
Тест Alinity I Ami-HBs определяет концентрацию антител к 
поверхностому антигену вируса гепатита В (анти-НВз) в 
сыворотке и плазме крови человека.

Тесты на анти-HBs часто применяются для мониторинга 
эффективности вакцинации против вируса гепатита 8. Было 
доказано, что присутствие анти-HBs играет важную роль в 
защите против инфекции, вызванной вирусом гепатита В 
(H B V ).’ Многочисленные исследования продемонстрировали 
эффективность вакцины против вируса гепатита В в стимуляции 
выработки антител к НВв иммунной системой, что препятствует 
инфекции, вызванной НВУ-^*^

Тесты на анти-HBs также используются при мониторинге 
выздоровления и восстановления пациентов, перенесших 
инфекцию, вызванную вирусом гепатита В. Присутствие анти- 
HBs после острой инфекции, вызванной H8V, и отсутствие 
поверхностного антигена вируса гепатита 8  (НВ&Ад) может 
указывать на разрешение заболевания. Выявление анти-HBs у 
бессимптомных пациентов может свидетельствовать о ранее 
перенесенной инфекции, вызванной HBV 

На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-HBs 2  10 mlU/mL считается 
протектианой в отношении вируса гепатита В.*' *

I  Б И О Л О ГИ Ч Е С К И Е  П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц ЕД У Р Ы
Данный тест является двухступенчатым иммуноаналиэом для 
количественного выявления антител к HBs е сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноаналиэа на микрочастицах (CMIA).

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинатным HBsAg 
(rHBsAg). Анти-HBs, присутствующие в образце, связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированными rHBsAg. Реакционная 
оиесь промывается. Добавляется акридин-иеченый конъюгат 
рекомбинантного НВзАд для образования реакционной смеси, 
смесь инкубируется. После цикла промывки к реакционной 

смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных сеетош х единицах (RLU). Между 
количеством анти-НВв в образце и Я Ш , детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

@  07Р8952

И 0 7 Р 8 9 5 7

I Р Е А ГЕ Н ТЫ  

Содер>кимое набора
Анти-НВв Реагенты (ABnity I Anti-HBs Reagent Kit) 07P89 

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.

Объем (m L), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

07РВ»62 07РВ957

Количество тестов в 
картридже

100 600

Количество
картридх«й в наборе

Количество тестов в 
наборе

200 * 1200 '

IkHCM M im cuai 5.0 mL 19.9 mL

leoM w am ] 6.1 mL 31.6 mL

Гяяесяш1 ецие1п| 5.9 mL 14.7 m l

поверхностным антигеном вируса гепатита В (подтипы аО 
и ау) ( Е  соЧ рекомбинантная ДНК, зкслрессировангвя в 
мышиных клетках) в TR IS-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация 0.064 твердого 
вещества. Консерванты: азид натрия и противоиикробные 
препараты.

1®95'У9*5У Меченый акридином конъюгат поверхностного 
антигена вируса гепатита В (подтипы ad и ау) {Е. соО 
рекомбинантная ДНК, экспрессированная в мышиных клетках) 
в M ES-буфере с  протеиновыми (плазма крови быка и человека) 
стабилизаторами. М ти м альная концентрация: 0.1Э pg/rifL 
Консерванты; азид натрия и противомикробные препараты. 

[jpeciiuw рицв11г| содбржит рекальцинированную

плазму кроеи человека.
Консерванты: Азид натрия и ProCiln 950.__________________________

ПредулреАдения и меры предосторо)кности
. ®
• Д ля  диагностики In Vitro 

Меры предостт^м Аности

А ВНИМ АНИ Е; Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потенциально инфекционные компоненты. См. 
раздел РЕА ГЕН ТЫ  данной инструкции по примененикз. Ни один 
из известных методов тестирования не может гарантировать, что 

биоматериалы человека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому есе биоматериалы человека 
следует считать потенциально инфекционньми. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтзктньши патогенами, разработанным Управлением 
СШ А  по охране труда и промышленной гигиене (O SH A). При

Abbott
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работе с материалами, которые содержа1 или могут содержать 
инфекционные элементы, следует соблюдать правила 
биологической безопасности, уровень 2, или использовать 
другие методы обеспечения биологической безопасности 

Материал, полученный от человека, использованный в 
конъюгате, не реактивен на анти-НВз, HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 
Ад. анти-НЙУ-1/ЬвУ-2. амти-H C V  и анти-НВс.

Материал, полученш й от человека, использованный в дилюенте 
образца, не реактивен на анти-НВз, HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 
Ag. aKTH-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следую щие предупреждения и меоы предостооожности 
относятся к: м ю я ю ««к и е !|в е »Л )в я г1 |

Содержит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

PS01 Утилизируйте содержимое/хонтейнвр как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Следую щие поедупоеждения и меоы предостооожности 
относятся к: ,9м оттоаиш нт]

Ф
Л Р Е Д У П Р Е Ж д а Н И Е Содержит метилиэотиаэолон и азид 

натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотарещение

Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р2В0 Пользоваться эащитньми перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реатером иие

рэог-грзвг ПРИ ПОПАДАН(|«1 НА КСЮКУ: Промыть 
большим количеством воды.

РЗЭЗ*Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362-»РЭв4 Снять загрязненную одеящу и кгстиратъ 
ее перед использованием.

Утилизация

Р601 Утилизируйте содвЕишмое/контетер как 
эпиаемнопогическм опасные отходы е 
соответствии с локальньми санитарно- 
епидеыиологичвскими трвбованияыи.

-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 2 цвб8 в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 2  часа до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значитепьно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при
работе с анализатором см, в Руководстве по эксплуатации
Alinity ci-series. Раздел 7

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.BbbottOiagnoetics.com или у местного представителя. 

Похфобную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе е анализатором см. е Руководстве 
по эксплуатации Attntty ci-series. Раздел 8.

Обращение с реагентами

• После получение набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе 
и от себя (на 180 градусов) 5 раз. затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов] 5 раз. В  результате 
жидкость будет равномерно рщ;пределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану Крышки реагента

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Маке.
Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
храняиню

Невскрытый 2 • в* *С До Храните в
картриЕрй окончания вертикальном

срока положении.
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 2 часа 
в вертикальном 
полоясении.

На борту Температура 30 №ей
в системе

Вскрытый 2 - Г С До Храните а
квртридйс окончания в ^и к а ль н о м

срока положении.
годности Если картридж

хранился не 
вцпикально, 
утилизируйте картридж. 

Не используйте 
поеторно 1фмшки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
хгфактеристик 
реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется )д}анитъ в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 

Руководстве по эксплуатации Alfriity cl-serles, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допусп<мь<х значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.

Abbott



Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci*8eriee, Раздел 10.

I П Р О Ц ЕД У Р А  РАБО ТЫ  НА А Н АЛИ ЗАТО РЕ
Необходимо установить файл теста Alin*ty I Anti-HBs перед 
проведением теста на анализаторе Alinity i.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактиронании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел б. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения', 

формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (Фактор пересчета) -  (Концентрация в альтермативмых 
ехь>1нииах измерения результата)

Стандартные
единицы измерения
результата Фарстор пересчета
mlU/mL 1

Альтернативные 
единицы измерения 
результата
IU/L

I С Б О Р  О Б РА ЗЦА  И П О Д ГО ТО В К А  К А Н А Л И З У 

Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованию в данном тесте на системах 
АЯСНГгеСТ I Syalem.

Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию е данном 
тесте.

Типы образцов
Сыворотке крови

Пробирки для сборе обрезцов

Плазма крови

Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
раздвлительмым гелем 

Дикалиеввй соль EDTA 

Цитрат натрия 

ACD 

CPDA-1

Литий гепарин

Натрий гепарин_______

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
может привести к заниженным значениям концентраций в 
отдельных образцах от пациентов.

• Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием 

пулированные образцы

-  сильно гемолизированные образцы

• Чтобы получить правильные результа-пи, образц|>< 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содеркатъ пузырьков воздуха.
Уоалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Использ)лйтв новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Д ля  получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте заморохенные образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• После разморозки образцы нер^ходимо тщательно 
перемешать на вортексе.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, перемешивайте до тех пор, 
пока образцы не станут визуально огородным и.

• Если образцы не были тщательно перемешаны, полученные 
результаты могут оказаться недостоверными.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 д-минут.

• Примеры приемлемых значений времени и силы 
представлены в таблице ниже.

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

ж . . ''00 000 д*минут
Мин. время центрифугирования (минуты) ---------------------------------------------

п С г

^}емя повторного 
центрифуги ровеиия 

(иииуты) RCF (X д) д-иинуты
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 1X 0 0 0

R CF • 

RCF

rpm

1.12 к 1̂  (rpm/1000)*

Относительная центробежная сипа, 
возникающая при центрифугировании. 

Скорость вращения (оборотов в минуту) 
ротора, в котором расположены образцы 
(rpnri обычно обозначается на Jифt)oвoм 

индикаторе центрифуги).

Отсчет времени происходит с момента 
достижения ротором требуемой R CF или 
г р т  до начала снижения скорости. 

Радиус ротора в миллиметрах. 

ПРИМЕЧАНИЕ; Если испольэую''СЯ 
специагъные д^эжатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в миллиметрах (rmax) вру'в1ую и 
рассчитать RCF.

Время
центрифугирования • 

fmax •

^ A b b o t t



g-минупи • Единица измерения, представляющая
собой произведение RCF (х  д} и 

времени центрифугирования (в минутах).

• Д ля  тестпровамия поместите очищенный образец й

чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите е чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный сЛраэвц без липемического 
материала.

Хранение образцов
Условия хранения образцов были верифицированы на системе
A R CHITECT i Syetem.

Тил о б р а и » ТЬмлература

Макс.
время
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/ 2 - 8 'С 14 дней Образцы можно
плазма хранить со сгустками
крови или эритроцитами

или без них.

Если исследование откладывается более чем на 14 
дней, следует отделить сыворотку или плазму крови от 
сгустков, разделительного геля или эритроцитов и хранить 
замороженными (при температуре -20‘С  или ниже).

Между рабочими характеристиками экспериментальных 
контролей и 24 нереактивных или ?2 обогащенных реактивных 
образцов, подвергшихся 4 циклам заморозки-разморозки, не 
было обнаружено качественных различий. Количественные 
различия наблюдались в пределах нормальной вариабельности 
теста. Однако необходимо избегать проведения многочисленных 
циклов заморозки-разморозки.

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответотеии с 
госдарственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I П Р О Ц Е Д У Р А  

Предоставляемые материалы
07Р89 Анпл-НВв Реагенты (Winity i Anli-HBs Reagent Kil)

Необ}юдимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity I Anti-HBs файл теста

• 07Р8901 Анти-НВз Калибраторы (Alinity ) Anti-HBe Calibrators)

• 07Р8910 Анти-HBs Контрольные материалы (Ailnrty i Anti-HBs 
Controls) или другой контрольный материал

• 07Р8942 Анти-нЬз Дилюент образца (Alinity I Anti-HBs 
Specimen Diluent)

• Раствор триггера (Alinity Trigger SoKjtlon)

• Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)

• Концентрированный промывающий буфер (Alinity l-series 
Concentrated Wash Buffer)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cf-series. Раздал 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного обьема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity с<-зег1е$. 
Раздел 4,

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный обьем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10

-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 125 ц1

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
75 pL

-  S 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

• С^ьем  образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
75 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

■■ Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к Акти- 
НВз Калибраторам (Alinity I Anti-HBs Calibrators) и /или
в инструкции по применению к Анти-НВз Контрольным 
материалам (Winity i Antl-HBs Controls).

• Информацию общих операционных процедурах см. а 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series. Раздел 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

П роцедуры  разведения образ14ов
Образцы со значениями анти-НВз, превышающими
1000.00 mlU/mL (1000.00 IU/L), помечаются кодом 
"> 1000.00 mlU/mL' (>  1000.00 IU/L) и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.

Протокш! автоматического разведения

Д ля концентраций до 25 000 mlU/mL (25 000 IU/L)

Система разводит образец в пропорции 1:25 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедура ручного разведения

Д ля концентраций до 100 000 mlU/ml (100 000 IU/U

Рекомендуемое разведение; 1:100
Не рекомендуется превышать пропг^цию разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 990 pL Анти-HBs Дилюента 
образца (Alinity I Anti-HBs Specimen Diluent) (07P8942).

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
•Specimen’ (Образец) или '■Conttol* (Контроль) экрана "Create 
Order"' (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата. Результат до применения 
фактора разведения должен составлять > 8.00 mlU/mL 
(8.00 IU/L).

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 

до сообщения результата. Если концекграция разведенного 
образца составляет s 8.00 mlU/mL (8.00 KJ/L), не сообщайте 
этот результат. Повторите тест, используя правильное 
разведение.

^ 1  Abbott



пр отоко л автоматического рам едения и процедура ручного 

разведения

Д ля конценфаций до 2 S00 000 mlU/mL (2 500 000 IU/L) 

Рекомендуемое разеедение; 1:100
Не рекомендуется поевышать пропорцию разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 990 pL Анти-HBs Дилюеита 
образца (AHnity 1 Anti-HBs Specimen Diluent) (07Рв942).

Закажите протокол аетоиатического разведения (в  пропорции 
1:25), используя образец, разведенный вручную в пропорции 
1:100.

Результат до применения фактора разведения должен составлять 
> 8.00 mlUAnL (8.00 RJ/L).

Умножьте результат (после применения протокола 
автоматического разведения) на фактор ручного разведения 
(например 100) для получения итогового значения концентрации 
образца. Если концентрация разведенного образца составляет 
S 6.00 mAJ/rnL (8.00 IU/L), не сообщайте этот результат. 
Повторите тест, используя правильное разеедение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации АИпПу Ch-series, Раздел 6.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Рукойодстяе по 
эксплуатации Alinity ci-seriea Раздел 5.

Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

* Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества' данной и нстр^ц ии  
МО применению к реагенту.

-  Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур,

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity i 
Antl-НВв заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнительные контроли следует тестировать а соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Оля получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследюания 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • 6) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули (если применимо)

• Результаты, получаемые е разное время суток 

конформацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликоваты х руководствах, напр., в документе С24-АЭ 
Инетуттута клинических и лабораторных стандартов (CL£l) или е 
других огтубликованных руководствах.''

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 
мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процес^грам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел Ю.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Рековвендации по процедуре контроля качестве 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. 8 'Basic О С  Practicee’ . James О  Westgard, Ph.O.'^ 

Подтвер)1(дение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных а инструкции 
по применению характеристик теста см. а Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. P a u ln  *Подтввржаенив - 
заявленных характеристик теста'.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ

Расчет
Тест Alintty i Antl-hes использует метод а п п р о к с та ц и и  с 
помощью четырехпарамвтрической логистической кривой (4PLC. 
Х-взвешенкая кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста ом. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ. 'Альтернативные единицы измерения 
результатов’  данной инструкции по прим етнию .

Интерпретация результатов
На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-НВв i  10 miU/mL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В.‘ -*

(Слаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Флаги". Ог1исание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity с1-вег1ев, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
m!U(mL (IU/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Alinity I Anti-HBs составляет
2.00 mlU/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 IU/L - 1000.00 tU/L).

■  О ГРА Н И Ч ЕН И Я  П Р О Ц ЕД УР Ы
Если результаты теста на анти-НВв не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить дополнительное 
тестирование для подтверждения результата.

Д ля  диагностики острого, хронического или вылеченногс 
гепатита результаты следует интерпретировать с учетом истории 
Болезни пациента и других маркеров гепатита.

Количестеанные значения, полученные при использовании 
альтернативных тестов (например И ф А  на микрочастицах,
И ф А  или РИА), могут различаться и не могут использоваться 
азаимозаменяемо. При использовании теста Alinity i Anti- 

НВв необходимо установить новые базовые значения при 
мониторинге состояния вакцинированных пациентов.

а  Abbott



I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ 
Х А Р А К ТЕР И С ТИ К И

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinity t и системе АНСНГГЕСТI используются 
одни и те же реагенты и соотношения обраэиа/реагента.

Если не ^ э а н о  другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity I.

При расчете специфичности и чувствительности образцы 
со значениями концентрации г  10.00 mtU/mL считались 
реактивными, а образцы со значениями концентрации 
< 10.00 mtU/mL считались нереактиаными.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями д ту м е н та  CLSI EP0S-A2. Исследование 
проводилось с использованием Э серий Анти-НВе Реагентов 
(Alinity I Anti-HBs Reagent Kit), 3 серий Анти-НВе Калибраторов 
(Alinity i Anti-HBs Calibrators) и 3 серий Анти-HBs Контрольных 
материалов (Alinity i Anti-HBs Controls) на 1 анализаторе.
Три контроля и 4 панели сыворотки крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.''^

Виупмс«рм
Средмя (по*тдрм**ить) B«yips ляборяторяв (общее)*

Кол- (mlU/mL| СМО %кв
о ц р я а 10 (iUAI СКО % КВ (|M iS B S S M *| lA B M S SO H *)

Отрицаттьннй
контроль

240 0.02 0.033 0.040
(0.011-О.ОЫ)

Положитапм<ый 
контроль 1

240 14.SS 0.291 2.0 0.428
(0.372 - 0 498)

2.9
(26-3.5)

ПОЛОЖИТ1ЛЫ<ЫЙ
контроль?

240 79.00 1.S79 2.0 2393
(1.981 -2.826)

30
(2.4-3.7)

Панель А 2 40 3.60 0.143 3S 0.170
(0159-0191)

4.7
(4.S-5.0)

Панель В 240 7.48 0.217 2.9 0.275
(0.241-0.311)

3.7
(34 • 3.9)

Пан*1ьС 240 494.73 11.450 2.3 15.456
(13.939-1 7 Ш )

3.1
(29-32)

П а<ап ьЭ 240 992 77 22 142 22 30.078
(28 833 - 34.722)

3.0
(2 6 -36 )

* Включает вариабельность внутри серии, между серилми и 
между д н т и .

^ Минимальное и максимальное значения СКО или ЧК В для 
каждой комбинации рерии реагента и анализатора.

НиЖние границы измерения
Было пр<»едвно исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
проводилось е использованием 3 серий Анти-HBs Реагентов 
(Alinity i Anti-HBs Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
ме»юе 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела ибнаружения (ГЮ ) и предела количественного 
определения ((Ж О ) приведены ниже. Репрезентативные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.'*

mlU/mL ШЛ.
пе> 053 0.S3

0.77 0 77
ш 2.00 2.00

* ПБ определен как 95-й проиентит! по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аиалита е 
п г  60 повторах.

* ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
вналит может быть выявлен е 95Ч-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с  низкими уровнями 
концентрации аналитв е п г  60 повторах.

* ПКО определен как самая низкая концентрация с обшей 
допустимой ошибкой ЗОЧ по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п а 60 
повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕРОв-А CLSI.'^

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
2.00 mlU/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 lU/L • 1000.00 lU/L)- 

Специфичность
Образцы от доноров крови и диагностированные образцы 

Было проведено исследование на материале 914 образцов 
д о н с ^ в  крови и произвольно выбранных диагностированных 
(госпитализированных) пациентов с использованием теста 
Alinity I Anti-HBs и теста ^ С Н Г Г Е С Т  Anti-HBs. Реактивные 
образцы были исследованы при помощи дополнительного 
метода.

Кятьгорвя
Кол-
■ 0

AtMtyl Anti-HBs
ARCHITECT
AnV-HBs

Кол-во ро-
ICTHIHbR
06ps»|0t

(%от
обцого)

Кол-io 
полок. ■ доп.
■сеявдно-

иап* Спвцифач- 
(% рвоктио- иость Смцяфвчмостъ

(96%<й ДИ)
Оокоръ) кроен - 350 146 147 99.51» 99.51%
сыворотка крови (42.29) (99.32) (гог^гоз) (202/203)

(97.29 - 99.99) (97.29 - 99.99)
аоноры фОВИ - 375 156 158 100.00% 100.00%
плазма кроен (42.13) (100.00) (217/217) (217/217)

(96.31 100.00) (98.31 • 100.00)

Доноры, общее 725 306 305 99.70% 99 76%
(42.21) (99.67) (419/420) (419/420)

(96 68 - 99.99) (96 68 -  99.99)

Гослктализиро- 169 72 70 96.32% 99.16%
венные (36.10) (97.22) (117/119) (116/119)
пациаиты (94.06 - 9B.I0) (В5 41 ■ Ю.96)

Д И  •• Доверительный интервал

* Было проведено догюлиитальное тестирование на анги-НВс, 
HBsAg и анти-НВе для лодтвер1щений наличия анти-HBs в 
образце, реактивном по результатам теста Alinity I Anti-HBs. 
Образец определялся как положительный на анти-НВе. если 
были обнаружены один или несколько следующих маркеоое 
HBV: анти-НВв, аити-НВс, HBsAg или анти-НВе.

Медацинские состояния, не саязажв1>е с инфекцией, и 
потенциально интерферирующие вещества^

Даннов исследование проводилось на системе А Н С Н Д Е С Т I 
System.

Катогорая Кал-оо

Кяя-во noropm ре­
активна образцов 

крова
{%0T0<Btm)

Кап-«о вояаштеяь- 
иых а дамливтаяь- 
иам иеспедпаиаа' 
(%  повторно рем- 

TR0 HU1)
Эабслоаания, не 

соязхные с инфекцией, 
оызаанной i€V. и потен- 
шзально интерферирую­

щие евшестеа*

160 32 (20.00) 32(100.00]

* Было проведено дополнительное тестирование на анти-НВс. 
HBsAg и анти-НВе для подтверждения наличия анти-HBs в 
образце, реактивном по результатам теста ARCHTTECT Anti-HBs. 
Было также проведено исследование на анти-НВе методом РИА. 
Образец определялся как положительный на анти-HBs. если 
были обнаружены один или несколько следующих маркеров 

HBV; анти-H Bs (обнаруженные в теста сравнения или РИА). 
анти-НВс, HBsAg или акти-НВе.

Abbott



 ̂ в  категорию входят; положительиые на анти-C M V  (10), 
положительные на анти-E B V  (10), анти-H SV  (10), 8htvi-HAV (10), 
анти-H C V  (10). анти-HIV-l (10), положительные на антитела 
к краснухе (10), положительные на антитела к токсоплазме 
(10). инфекции Е. соН (10), кандидоэ (10), положительные на 
сифилис (10), положительные на антинукпеарное антитело 
(10), ревматоидный фа1аор (10), множественная миелома (10), 
положительные на HBsAq  (10) и заболевания печени, связанные 
со злоупотреблением алкоголем (10).

 ̂ Не испытано в России.

Чувствительность 
Клининаская чуестаительиость

Было протестировано в общей сложности 265 образцов 
положительных на анти<НВ$ с использованием теста 
Allnity i Antl'HBs и теста ARCHITECT Antl-HBs. Было 
проведено дополнительное тестирование всех образцов, 
продемонстрировавших несогласованные результаты, с 
использованием другого коммерческого теста.

Кятвгорвя
обрвзцв

Кол-
во

Мй1йу1
Две-
НВв

Полвж.

Полов.
ММ(у 1 AntHIN • тоетв 

Чувспвт1пыюс1ь АЙСН1Т5СТ 
(К%-1ДИ) Аяв-HBt

Чувпв1топыюеть
i k t b ARCHITET

М Ш *
06%-1Д11)

Вакиинированные 
против HBV

155 149 9613%
(91.77-98.57)

150 96.77% 
(92.63 - 98.94)

Носитапи инфек­
ции. вызванной 
HBV

130 130 100.00% 
(97.20 • 100.00)

130 100.00%
(97.20-100.00)

Общи 285 279 97.89% 
(96.47 - 90.22)

260 98.^% 
(95.96 - 99.431

Д И  -  Доверительный интервал

Пациенты с повышенным риском развития инфекции, вызванной 
НВ\Л

Даннов исследование проводилось на системе A R C H TE C T I 
System.

Колвчето шмаа- 
твлыш  в рвзуяьтят» 

Колвчеаво яовторив доваям п и ымг» тесте- 
реипавы! обридм ров аяя (% мвтярм

Ктгерая ______ Кшио (% ет oBiqtni сип а) рвшввиш)
Товышскный риск 
икфисцик. вызван-
Н9Й HBV

100 56 (56.00) 56(100.0(9

* В категорию входят: лица, употребляющие наркотики 
внутривенно (34), пациенты, находящиеся на гемодиализе (33) и 
пациенты с гемофилией (33).

Серийные панепи образцов пациентов, вакцинированных против 
НВ\Л

Данное исследование Проводилось на системе ARCHITECT i 
System.

Было протестировано 15 серийных панелей, включавших в 
общей сложности 90 образцов от пациентов, вакцинированных 
против HBV. Вакцинирование проводилось тремя инъекциями в 
течение шести месяцев. Все образцы, собранные через один 
месяц после третьей и последней инъекции, были реактивными 
в тесте A R CHITECT Antl-HBe.

1 Не испытано в России,

Сероконверсионная чувствительность 
Сероконверсионная чувствительность была определена по 
результатам исследования 14 коммерческих сероконверсионных 

панелей на анализаторе Allnity I с использованием теста Alinity I 
Anti'HBs. Данные результаты сравнивались с результатами теста 
A R CHITECT Anti-HBs, репрезентативные данные по 2 панелям 
представлены в таблице ниже.

Кол-во 
дней после 

1”  сбора
Патль кроов

AIMIy 1 AnII-HBl 
Ратввиыв^ 10.00 

mlU/tnL

АЯСН1ТЕСТ AnUHIt 
Ре и тв и ы в 2 10.00 

mlU/ntl

10 0 0.20 000

7 0.10 0.00

9 0.15 0.00

16 0.07 0.00

22 0.00 000

24 0.00 0.00

56 0.00 000

59 0.22 0.00

73 2 78 2.47

78 8.37 865

60 10.88 10.33

87 23.14 22.73

106 143.82 146.02

106 131.10 14113

113 1М.70 100.93

115 1№.14 1IS46

120 243.69 294.19

Ш 280.41 29749

127 2ЯЛЛ 31449

156 тм 0M4I

13 0 2.13 1.25

14 0.62 1.06

29 4.39 5.04
43 14Л 1449
57 4166 42.76

71 74Л И 49

85 91JS 8 U 2
98 9671 Ю.Т1

113 1 1 U I 11147
127 16.16 7472
141 1Я.14 19646
1 » 9849 9943

И н те р ф е р е н ц и я

Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT !
System.

Потенциально интерферируюшиа эндогенные аешестм

Между рабочими характеристиками экслерииектальных
коктролей и 23 нераактившх или 23 обогащенных реактивных
образцов с повышенными уровнями триглицеридм , билирубина
или гемоглобина не было обнаружено качественных различий.

Между рабочими характеристиками экспериментальных
контролей и 21 нареакгивного или 20 обогащенных реактивных
образцов с повышенными уровнями белка на было обнаружено
качественных различий.

Потвтвиильм витврфвряруищяв
■вщвства Иеяветрвцея вптврфврил»
ТрИГЛИЦ«1риаы «ЗОООочУЩ
Билирубин < 20 тф (1

Г|М0ГЛ0бИН < 500 тфсИ
Балок Sl2<yCL

-

Г"1 Abbott
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Формат чисел:

• В качестве разделителе тысяч используется пробел (припшр: 
10 000 образиое}.'

• В качесгве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример; 3,12%).

Используемые символы

Ж
Внимание

□ S
См. инструкцию no применению

M i

Изготовитель

V
Достаточно для

1

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

IcONJUOATt] Коньюгат

ICONTUHB) A O D l l Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
аысокотоксичный газ.

M Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

1 п тя е ю и а  п м о в ы к  1 Картридж был перевернут

Номер серии

iMicMMumeuisl Микрочастицы

1 PROMier O P  BIELMO1 Страна происхождения: Ирландия

Каталожный номер

Серийный номер

|»мвшмо«аяи1т| Д и лсе н т образца
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ПРИЛО Ж ЕН И Е
к инструкции по примонвнию А н тИ 'Н В в  Р вагвнть( (A lln ity  I A n ti-H B s  R ea gen t K it) pfw России 
(для lapHaHTOB исполнения Ш и IV. с возможностью aBTOMaTVHtecKoro развадания)

Набор реагентов для количественного определения антктел к поверхноаному антигену вируса гепатита В иииунохемнлюминесцантмым 
методом в сыворотке и плазме крови человека на имиунохимичаских анализаторах Mlnity i «АитИ'НВ» Реагенты (Allnity I Ал1>-Нвв Reagent Kit}». 
Варианты исполнения: I. 2 картриджа по 100 тестов, в составе: Мифочастицы (Alnity I Anti-HBs Micropertides) -  2 к 5,0 мл; КЬньюпгт V înHy I Anl-НВв 
Con|ueete) -  2 X в,1 kin: Инструкция гю применению; II. 2 картриджа по 600 тестов, в составе: Микрочастицы (Allnity I Antl-HBi Microparticlat} -  2 х 19,9 мл; 
Конъюгат I Ап6-НВ$ Con/ugate} -  2 х 31,6 мл: Инсгрумдия по гфименению; III. 2 картриджа по 100 тестов (с возможностью аатоматичесюго 
разаедения). а состава: Мифоастмцы (ASraty I Апё-НВв Mlcreperbdes}- 2 х 5.0 мл, Конънпг (Ainity 1АлЬ-НВ»Ссл|идв(е}-2x6,1 мл, Дилюаиг образца 
(АВгйу I Ал9-НВв Specimen Dluant) -  2 х  5.9 мл: Инструкция по применению: ^/. 2 картриджа по 600 тестов (е еотожностью аатоматического 
разведения), в составе: Мифочастцы (Alinity I Anti-HBs ItAcroparlides)-  2 х 19,9 мл. Конъюгат (ABnity I Ал11-МВ8 Conjugate)-  2 х 31,6 мл. Дилюентобразца 
(Allnity I Anti-iiBs Specmen D i u ^  --2 x 14,7 un; Инструкция no применению

#

УС ЛО В И Я  ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-в'С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
кладоэлементы. или а термокоитайнарах многсжрвтного 
применения с автоматически псщдержиааеиой температурой или 
е авторефрижераторах е использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
фытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на кахиом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковка. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению 
Хранение при температуре 2 -  8*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламектироаанный температурный ражим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК годности

15 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-в*С}.

ГАРАНТИЙНЫ Е О Б Я З АТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 15 месяцев с даты произаодства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного лроизведитепем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по обращению с гемококтактиыми патогенами, 
разработанный Управлением США по охране труде и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ 

При работе с реагентами и образцами следует соблюдать 
правила безопасности, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и национального законодагельсгаа.

ДАН Н Ы Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо тапке следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДМ >ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 51352-2013, ГО С Т Р ИС О  23640-2015, Г О С Т  Р И С О  10113- 
1-2015. ГО С Т Р И С О  16113-2-2015. Г О С Т  Р И С О  15223-1-2014, 
Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3- 
2006, Постановление Правигельстеа РФ от 27 декабря 2012г. 
N11416 сОб утверждении правил государственной регистрации 
издицинских изделий» (е редакции Постаноалення 
Правительства РФ от 17.07.2014г, Nt 670). Приказ Минздрава 
России от 0в.0в.2012г. N14н (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01 2014г. Nt 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ Nt 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское иадалие Анти-HBs Реагенты (Alinity I Anti-HBs 
Reagent Kit) предназначено для  использования в различных 
клинико-лаборато^тых условиях, включая, баз ограничения, 
больницы и nateparopiei. персонал которых лрошал обучение по 
ислользоеанию анализатора Alimty i.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИ1ЖНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА  
На содержит.

СТЕР И ЛЬ Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 
применением не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности мохою найти на сайте www.abbotidiegnosiic3.com 
пли обратитесь к местному представителю.

ПСЖАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с ислот>зованием Анти-НВв Реагенты (Alinity I Antl-HBa 
Reagent КП) является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения антител 
к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти-НВв) а 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity I.

ПРОТИВОПОКАЗМ1ИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  

Не применимо.

В О М О Ж Н Ы Е  ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению

ВОЗМОЖНОСТИ ПО В ТО Р Н О ГО
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