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Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Finisklin Business Park,
Sligo, Ireland

Tel, +35343Э331000 
Fax «353 43 3331001

I, Rachel Hannon, Regulatory AfTairs 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 of 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)
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесиентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохнмических анализаторах 
Alinity I «Ahth-HBs Коптролы1ые материалы (Alinity i Anti-HBs Controls)».
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 o f medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинскою изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
дoкvмeнтa)

Alinity i Anti-
HBs Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесиентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохнмических 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 
иммунохемилюминесиентным методом в 
сыворотке и плазме крови че.ювека на 
иммунохнмических 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 
иммунохимичсских анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Коигрольные материалы (Alinity i 
Anti-HBs Controls)»

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

Alinity 1 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 
иммунохимичсских 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 (11азвание документа) Number of 
pages(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Анти-HBs Контрольные

материалы (Alinity i Anti-HBs Controls) с ПРИЛОЖЕНИР.М 
для России.
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Signed:

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Date: /V - / lp L  'Л  i
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Alinity
Антн-H B s К о н тр о ль н ы е  м а те р и а л ы  
(Alinity I A n ti-H B s Controls)

ш д к п н н ы е  мзмеи>1Шя. Рввм иим : m *  2019 г.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Анти-Н8$ Контрольные материалы (Atmity i Anti-HBs Controls) 
{Тахже встречается по тексту: Anti-HBs Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Aktm-HBs  Контрольные материалы (Almity I Anti-HBs Controls] 
прерназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей 
в рабочих характеристиках анализатора Alinity I (реагентов, 
калибраторов и прибора) при копичестввнном определении 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти- 
НВа) в сыворотке или плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Анти-НВв Реагентам (Alinity I Anti-HBs Reagent КН) и 
Руководстве по эксплуатвции Ailnity cl-senet.

СОДЕРЖИМОЕ
|С0Н 1Ж Н.Т^ подготоапен в рекальцинированной плазме крови 
человека и не реактивен на анти-НВв.

|co>rrwotl»|i] и icow Tw obhii] подготоалены в 

рекальцинированной плазме крови человека и реактивны на 
анти-НВв.

Консерванты: азид нвтрия и РгоСИп 960.

Контроли имеют следующие диапазоны и концентрации:

ru
Anti-HBs 

® 07Р8910
G76236R02

C7P89R

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• ®
• Д ля  диагностики № Vitro 

Меры предостороАности

А

Анти-HBs
IcOMCi ju iM B l

Контроль Количество Цвет
(mlU/mL 
или IU/L)

(mlU/mL 
или lU/L)

ie o m «o L ! -l 1 X 8,0 mL Натуральный 0 0 • 2

f c o i m w T ^ i l 1 X 8.0 mL Голубой* 15 10 • 20

Г с тгто Щ ТШ ! 1 X 8.0 mL Кресный** 80 59.2 - 100.8

ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СО ДЕРЖ ИМ О Е данной инструкции по 
применемчю. Ни ох1ин из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
неловека. или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться е реагентами и образцами, 
полученными от человека, в соответствии со Стандартом по 
обращению с гемококтактными патогенами, разработанным 
Управлением СШ А по охране труда и промышленной 
гигиене (O SH A). При работе с материалами, содержащими 
или предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.^

Материалы, полученные от человека, использованные е 
отрицательном контроле, не реактивны на анти-HBs. HBsAg, 
HIV-1 RNA или HIV-1 Ад. антм-Н1УЛ/М1У-2 и анти-H CV 

Материалы, полученные от человека, использованные в 
положительном контроле 1 и положительном контроле 2, 
реактивны на анти-HBs и не реактивны на HBsAg, HlV-t RNA 
или HIV-1 Ag, анти-Н1У-1/Н1У-2 и анти-HCV.

• Краситель: Кислотный то лп о й  Nb9 

^ Краситель: Красный D&C N»33 

ПРИМ^ЦАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
щкапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента

• Серия • Анализатор 
калибратора

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Значения концентрации установлены в соответствии со 
2м международным референсным препаратом Всемирной 
Организации Здравоохранения (ВОЗ), 2008 (код 07/164).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
отиосятля к; [с о н тй о И -L  !оонт*оЧ*|1 | и (cow raotTTIt!

Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д В 1 И Е Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение

Р281
иабегап. вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не аьжосить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средстоами защиты 

глаз,

Реагирование

РЭ02>Р352
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 
большим количеством воды.

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

РЭв24рЭв4 Снять загрязненную одежду и выстирать 
ее перед последующим использованием.

Abbott



Утилизация

Р601 Утилизируйте содерхсимое/контейнер как 
эпидемиологически опасные отходы е 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Используемые символы

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у рмстного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при р ^ т е  с анализатором см, а Руководстве 
по эксплуатации Atinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жих1ком виде, готов к 

использованию.

• Данный продукт может использоваться непосредственно 
после извлечений из места хранения с температурой 2 • 8'С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивай флаконы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после окончания срока годности.

Допопнительные
Температура Максимальное инструкции по 
хранения время хренення крененню

Невскрытый 2 - В'С 
флакон
Вскрытый 2 • 8’С 
флакон

Д о окончания 
срока годности 

Д о  окончания 
срока годности

Хранить во 
флаконах, 
плотно закрытых 
крышками. 

Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Д ля  получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 5 капель отрицателыюго 
контроля. 5 капель полохоттельного контроля 1 и 5 капель 
полокительного контроля 2 в каждую «ш е ч к у  для образца в 
соответствующей позиции.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в с и с т т у
см. в Рукоеодстве по эксплуатации АКгйТу ci-eeries, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служит осашж, 
видимые следы протечки, замутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным е инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity снвеПев.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor. Occupational Safety and HeaJtb 

AdminiSiabon, 29 CFP Part 1910.1030, BlooObarrte pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. BioseMy In 

Micfobiologicel mnd Biomedical Labomtories 5th ed. VMshin^on, DC: 
US Government Printing Offlce; December 2009.

3. World Health Organization. 1а6оп№гувю5еЯнуМапиа/. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. CTnical and laboratory Standards Institute (CISI}. Protection 
ol Laboratory Hbrfcers Fnm ОссиршЧопайу A c q v M  Infections; 
Approved Guideline—fburPi Edibon. CLSI DocumerK M29-A4. Vfeyne, 
PA С Ш ; 2014.

А Внимание

т См. инструкцию по применению

У Изготовитель

X
и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

[св| Контрольный номер

| в Ш ] Концентрация

1 ooMTUMh д а м  1 Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

|СОМТЯ4Н.Й Отрицательный коитрогъ

lOONmOLl+Til Положительный контроль 1

[м м тй5СЫ а| Положительный контроль 2

Медицинское изделие для 
диагностики fn Vitro

Номер серии

1 ряосист оя м виио 1 Страна происхождения: Ирландия

llU N U i Диапазон

Каталожный номер

Alinity является торговой маркой к тп а и и и  Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics OMsIon 
FMsklin Business Park 
Sligo 
Ireland
+353-71-9171712

C€
012Э

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своему местному 
лрвдставитвлю или смотрите KOHraimiyto информацию для 
вашей страны на сайте w«rw.abbott(il8gnostica.con)

Редакция: май 2019 г.

®2016, 2019 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя нв территории 
России и других стран СНГ:
О О О  *Эбботт Лэбораториз’ , 125171. Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе, 16А. строение 1.

Тел; +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

формат чисел:

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

• В качестве разделителя десятичных »4аков используется 
точка (п (»ш ер ; 3.12%).

f " l  A bbott

I



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению А н т и -H B s  К о н тр о л ь н ы *  м а те р и а лы  (A lin ity  I A n ti'H B *  C o n tro ls ) для России

Контрольные материалы для подтверждения вослроизеодимости и правильности количественного определения актител и поеержностноиу 
антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесчектныы методом в сыворотке и плааме крови человека на иммунохимичееких анализаторах 
Mmity I «Анти-НВз Контрольные материалы (Alnity i АлЪ-HBs Controle)»
В составе. Контроль « - » (^inity I AntWBs Control - ) - 1  tp'aK’HX 8,0 мл; Контролы»» 1 (Alinity i Anti-КВв Control Ы } - 1  флакон ж 80 мл. Контроль е»> 2 
(Ahnity I Anti-HBa Control т  2) -1  флакон ж 80 мл, Инсгру*<и*я гю применетю

I

УС ЛО В И Я  17АН СП0РТИ Р0ВА Н И Я  И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2*8'С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлменты или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видвми транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки фузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
темпервт^ного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температура 2 • В*С д о л » ю  осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регпаментированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК ГО Д Н О С ТИ

10 месяцев при хранении 
производителем (2-8*С).

в условиях, рекомендованных

ГАРМ ГГОЙНЫ Е О Б Я З АТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обрвщении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 10 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

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

При работа с реагентами и образцами следует соблюдать 
правила ввэопасн,ости, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и няциоиального законодательства.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ
МЕДИЩ 1НСКОГО ИЗДЕЛИЯ

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

НАЦИОНАЛЬНЫ Е С ТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К М ЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 513S2-2013, ГО С Т Р ИСО 23640-2015, ГО С Т Р И С О  18113- 
^201S, ГО С Т Р И С О  18113-2-2015. Г О С Т  Р ИСО 15223-1-2014, 
Г О С Т  ISO 17511-2011, ГО С Т Р ЕН 13612-2010, ГО С Т Р 53022.2- 
2008. ГО С Т Р 53022.3-2008. Постановление Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. N>1416 «О б утверждении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Прввительства РФ от 17.07.20Ur. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.0в.2012г. Мв 4н (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). Приказ Минэдреаа 
России от 09.01.2014г. Nt 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  П О ТЕН Щ А ЛЬ Н Ы Х  ПО ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Антм-НВз Контрольные материалы (Alinity I 
Antj-H9e Controle) предназначено для  использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без Офаничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity I.

ИНФ ОРИАЦ1Я О  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА
Не содермгт.

С ТЕРИ ЛЬН О СТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРСвЮХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности момго найти на сайте www.ebbotMiagnosticB.cam 
или обратитесь к местному предстаеигелю.

ПСЖАЗМНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Анти-НВв Контрольные материалы (Alinity I Anti-HBs CorrtroU) 
предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических логрещнодтей в 
рабочих характеристиках анализатоод Alinity i (реагентов, 
калибраторов и прибора) при количественном олроделении 
антител к поверхиостимиу atmirany вируса гепатита В (акти-НВз) 
в сыворотке или плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДОЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О  ВОЗМОЖНОСТИ 

Не подлежит повторному применению.

П О ВТО РНО ГО
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Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park,
Siigo, Ireland

T*l. 4353 43 3331000 
Fax 4353 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.

Ишпрукция 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 иммунохимическнх 
анализаторах Alinity i «AhtH'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 Гог 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 
документа)

Alinity i Antl- 
HBs Reagent 
Kit

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

Ahth-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)



a
Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Finisklin Business Park.
Silgo, Ireland

Tel «^3S3 43 3331000 
Fax -t-3S3 43 3331001

Abbott
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 применению 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

Date

SLIGO .i-.A  O f ..OMW.-.ro-c itfiCj 
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Alinity i
Анти-H B s Р е а ге н ты  (Alinity i A n tl-H B s Reagent Kit)

ru
Antl-HBs

07P89
G85243R04

B7P89R
выаепенкые miieiieiiiui. Pm i k u i u : и ю л ь  2019 r.

НеобходикЮ точно следовать инструкцией. При отклонении от 
1в4струкций надежность результатов теста не гарантируется.

■ н а и м ен о в а н и е  (Сокра1ценное)
Антм-НВа Реагенты (Alinity i Antl-НВе Reagent K1)

■ назначение
Тест с использованием Анти-НВв Реагенты (Alinity I AnII-HBe 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом 
на микрочастицах (C M U ) для количественного определения 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти- 
НВа) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
AHnity L

IКРАТКСЖ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тест AHnity i Anti-HBs onpextenfter концентрацию антител к 
поееркностжжу антигену вируса гепатита В (анти-НВв) е 
сыворотке и плазме крови человека.

Тесты на акти>НВв чш то применяются для мониторинга 
эффективности вакцинации против вируса гепатита В. Было 
доказано, что присутствие анти-НВв играет важную роль в 
защите против инфекции, вызванной вирусом гепатита В 
(HBV).' Многочисленные исследования продемонстрировали 
эффективность вакцины против вируса гепатита В в стимуляции 
выработки антител к HBs иммуж4ой си стм о й , что препятствует 
инфекции, вызванной

Тесты на 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 антигена вируса гепатита В (MBsAg) может 
указывать на разрешение заболевания. Выявление анти-НВв у 
бессимптомных пациентов момфт свидетельствовать о ранее 
перенесенной инфекции, вызванной HBV 

На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концектрация анти-НВз 2 10 mlU/mL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В.^' ^

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
количественного выявления антител к НВв в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 

микрочастицы, сенсибилиэироважые рекомбинатным HBsAg 
(гНВвАд). Анти-НВв, присутствующий в образце, связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными rHBsAg. Реакционная 
смесь промывается. Добавляется акрищин-меченый конъюгат 
рекомбинантного НВвАд для образования реакционной снеси, 
смесь инкубируется. После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляотся {мстворы п р е -т р м т ^  и триггера. 

Получаемая в результате хвмижгминесиектная реакция 
измеряется в относительных световых ещкницах (В Ш ). Между 
количеством анти-НВв в образце и Ш 1 , детектированными 
М1ТИК0Й системы, существует прямая зависимость.

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

fag] 07Р8922 
® 07P8932

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Анти-H Bs Реагенты (Afinrty I Anti-HBs Reagent KR) 07P89 

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

Обьем (m L), указанный е таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

07Р6922 07PB932

Количество тестов в
100 e o o

картридже 

Количество 
карт{ждя«вй в наборе 

Количество тестов в

2 2

наборе
2 0 0 1200

|1мс11Вйм1Т1С»ае| 5.0 mL 19.9 mL

leoNJwaml R1 mL 31.8 mL

Микрочастицы, сенсибилизированные
поверхностным антигеном вируса гепатита В (подтипы ad 
и ау) (Е . соИ рекомбинантная ДНК, экспрессированная в 
мышиных клетках) в T n S -буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.08% твердого 
вещества. Консерванты: азид натрия и противомикробные 
препараты. * •

[<ю»мца1яв| Меченый акридином конъюгат поверхностного 

антигена вируса гепатита В (подшпы ad и ау) (Е . соИ 
рекомбинантная ДНК, экспрессированная в мышиных клетках) 
а M ES-буферв с протеиновыми (плазма крови быка и человека) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.13 pg/mL 
Консерванты: азид натрия и противомикробные препараты.

Предупреждения и меры предосторожности 
• ®
• Д ля  диагностики In VHro 

Меры предосторожности

А ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел РЕАГЕНТЫ  данной инструкции по 
применению. Ни один из известных к»етодов тестирования 
не может гарантировать, что биоматериалы человека или 
инактиаированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все биоматериалы человека следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с реагентами и образцами, полученньши от человека, в 
соответствии со Стандартом по обращению с гемококтаюными 
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.^''^

A bbott



Испольэованньш в конъюгате материал, полученный от человека, 
не реактивен на анти-НВв, HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ад, анти- 

акти-H C V  и антм-НВс.

Следующие предупрежденив и меры предосторожности 
относвтск к; [ttw e a e w n c m l Ic o w w o o t I

Содержит азид натрия.

EUH032 При коктакте с кислотами образуется 
выссжотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паспорта безопасности ооступны на сайте 
www.abPottdiagnosttCB.com или у местного предстзвителв. 

Подробную информацию о необюдимых мерах 
предосторожности при работе с  анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации АВлПу ci-series, Раздел в.

Обращение с  реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 160 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 г(юдусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена ло внутренней 
110верхнос[и флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

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

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента иа в вертикальном положении до 
исчезновений пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертика/ьное полоиюние и оставьте на Й чава до 
нсчезнов«1ия пузырьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подве|»квт>1 формированию пвны и лушрьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять иа 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатвции 
Alinity ci-sertes. Раздал 7.

Хранение реагентов
Макс. Дополнительные

Температуре время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 -  8*С До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока положении.
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально, аккуратно 

переверните картридж 
10 раз и перед 

испогьзованием 
оставьте на 2 Чйва 
в водтикальном 
положении.

Мекс. Дополнительные
Темперетуре врв1яя инструкции по

______________ хринення кренення «ранению_______________
Вскрытый 2 ‘ в*С Д о  Храните в
квртридгк окончания вертикальном

срока положении,

годности Если картридж

хранился не 
вертикально 
утилизируйте 

картридж.

Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик

____________________________________________ реагента._______________

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

Подробную информацию о №>груэкв реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cHseries, Раздел б. 

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

Информацию об устранении неисправностей см. в Рукоаодстее 
по эксплуатации Alinity сьввгюв. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity ( Anti-HBs перед 
проведением теста на анализаторе Alinity I.

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

Инфо[Ж1ацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве гю эксплуатации Alinity ci-serieB, Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-aeries.

Альтернатмвные единицы измерения результата
Д ля выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
*Единицы измерения', 

формупа пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата)
X (Ф вктод пересчета) -  (Концентрация в альтеркативных 
е д т и ц а х  измерения результата)

Стандартные
единицы измерения
результата____________ фактор пересчета

Альтернативные 
единицы нэмеремия 
результата

mHJ/mL 1 Ю Н

На борту Т е м п е р а т ^  30 дней 
в системе

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
1Ипы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованию в данном тесте на системах 
АНСНГТЕСТ I System.

I  3
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Другие ТИЛЫ образцов и пробирок для сбора образцов не были
верифицированы на гтригодность к использованию в данном 
тесте.

Тйпы обраэщм Пробирки для сбора о б р е з и т

Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка кроеи с 
разделительным гелем

Плазма крови Дикалиееая соль ЕОТА 

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.

• Д ля  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

-  пулироеанные образцы

'  сильно гемолизированные образцы

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
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 
результата 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 содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных резутътатов рекомендуется 
проводить повторное центриф ^рованив образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМВ4АНИЕ: Если образцы содержат фибрик эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или переоернув 10 раз перед повторным 
центр ифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• После разморозки образцы необходимо тщательно 
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 перемешаны, полученные 
результаты могут оказаться недостоверными.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 дчяинут.

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

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

. .  ^ .  100 000 0-минут
Мин. время центрифугирования (минуты) • — ---------------------------- -—

RCF

Время повторного 
цм гтриф ^рования

(минуты) RCF (X д) д-минуты
10 10 000 100 000
20 5000 1 X 0 0 0
40 2500 1 Х 0 Х

RCF -  1,12 * г ™ , (гргл/1000)*

R CF ■ Относительная центробежная сила.
возникающая при центрифугировании.

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

Время Отсчет времени происходит с  момента
центрифугирования • достижения ротором требуемой R CF ияи 

гр т  до качала снижения скорости.

Гта« * Радиус ротора а миллиметрах.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если используются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в миллиметрах (rmax) вручную и 
рассчитать RCF.

9'минуты • Единица измерения, представляющая
собой произведение RCF (х  д) и времени 
центрифугирования (в  минутах).

• Д ля  тестирования помеспгте очищенный о ^ а з е ц  в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования а образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный ^ р а з е ц  без липемического 
материала.

Хранение образаию
1̂ о в и я  хранения образцов были верифицированы на с и с т р е
A R C H n ^C T i System.

Tlin о б р а те Темперетура

Мекс.
время
хреиенея

Спеииепьные
янетру|Ц|ии

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

или без них.

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

Между рабочими характеристиками экспериментальных 
контролей и 24 нереактиеных или 22 обогащенных реакти»тых 
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 замороэки-рвзморожи.
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Тр а н с п о р ти р м к а  о б р а з и м

№ак9вывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
госуоарстеенными. фереральными и междунарооными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных вешаете.

■ процедура
п р е д о с та в ля е м ы е  м а те р и а лы

07Р89 АнтИ'НВв Реагенты (Allnity I Anti-HBs Reagenl Kit) 

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

• Alintty I Anti-HBe файл теста

• 07Р8901 /^гги-НВв Калибраторы (Allnity I Antt-HBs Calibrators)

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

• 07РВ942 Анти-HBs Дилговнт образца (Allnity I Anti-HBe 
Specimen Diluent)

• Раствор триггера (Allnity Trigger Solution)

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

• Концентрированный промывающий буфер (Allnity i-series 
Concentrated Wash Buffer)

Информацию 0 материалах, необходимых длп работы 
анализаторе, см. в Р)жоеодствв по эксплуатации Allnity cl-serles, 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необхощеиых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity ci-series, 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 Aiinity ci-serles. Раздел S.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity 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: 126 pL

• Обьем образца для проведения кахщого

дсетолнительного теста из одной чашечки для образца: 
75 pL

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

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

■ Объем 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 
Анти-H Bs Калибраторам (АЙпПу I Anti-HBs CaBbrators) и / 
или инструкции по применению к Анти-HBs Контрольным 
материалам (Minity 1 Anti-HBs Controls).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity cl-serles. Раздел б.

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации анти-HBs более
1000.00 mlU/mL (1000.00 IU/L) помечаются кодом

1000.00 mlU/mt.* (>1000.00 U/L”) и яюгут быть разведены с 
использованием процедуры ручного разведения.

Процедуре ручного рвзввдения 
Рекомендуемое рааведение: 1:100

Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 990 pL Анти-МВв Дияюента 
образца (Allnity I Anti-HBs Specimen Diluent) (07PB942).

Оператор должен ввести фактор разведания 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 > В.ОО mlU/rrH.
(8.00 KJ/L).

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведания 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца составляет s  8.00 mlU/mL (8.00 lU/L). не сообщайте 
этот результат. Повторите тест, используя правильное 
разведение.

Подробную информацию о заказе разведений ои. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ol-series. Раздел б.

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

Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
коитроли.

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

• Используется набор реагентов с  новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контро/п качества, используемого дпл мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ’Процедуры контроля качества* данной инстоукции 
по применению.

-  Если с та ти с тте с к и  обоснованный диапазон значений 
контроля нешзступан, та 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 Al>mty i 
Anti-HBs заключаются а тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эхелпуатвиии. 

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккрадктационгфми требованиями и политикой контроля 
качества вашей л^оратории.

Д ля  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 исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 -  S) дней с дальнейшим определением ожидаемого cpeip^ero 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазоне) в лаборатории на основе полученных результатов.
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Чтобы получить репрезвктативные данные для дйльнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:

• Несколько сохраненных калиброазк

• Размыв серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модутм (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 опубпиковажшх руководствах.’ '

• Если проивду(ш вашей лаборатории требуют более 
частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если  результаты контроля качества не соответствуют 
принятым гфитериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам кон^юля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. а Руководстве по 
эксплуатации Atinity ci-series, Раздел 10.

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

Рекомендации по процедуре контроля качестве

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "BasJc Q C  Practices", James О  Westgard, Ph.D.’* 

Подт8вр)кдение заявлекнык характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации AHnity ci-series. Раздел ТЮдтвержденив 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Altnlty I Ami-HBs использует метод аппроксимации с 
ПОМОЩЬЮ четырехпараметрической логистической кривой 
(4PLC. Х-взм ш енная кривая) для получения калибровочной 
кривой и результатов.

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

Интерпретация результатов 
На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация аити-НВв г  10 mlU/mL считается 
протеюивной в отношении вируса гепатита В.*- *

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле *Флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. а Руководстве по эксплуатации 
Ahnity ci-series, Раздел S.

Интервал измерения
Интервал измер«гия определяется как диапазон значений в 
mlU/mL (lU/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал ияяерения теста AHnity I Anti-HBs составляет

2.00 mlU/mL • 1000.(Ю mlU/mL (2.00 Ю/L • 1000.00 lUA-)-

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если рвзут.таты теста на анти-HBs не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
розультэтв.

• Д ля  диагностики острога хронического или вылеченного 
гепатита результаты с л е д и т  интерпретировать с учетом 
истории болезни пациента и других маркеров гепатита.

• Образцы, содержащие reepiMe частицы или эритроциты, 
следует центрифугировать перед проведением тестиромния.

• 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 избежагь 
этога 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 I 
Anti-HBs необходимо установить новые базовые знвчения 
при мониторинге состояния вакцинированных пациентов.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

На анализаторе Alinity i и системе А Я С Ш Е С Т  I используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагеитз.

Если не указано даугое, асе исследования проводились на 
анализаторе Alinity i.

При расчете специфичности и чувствительности образцы 
со значениями концентрации а 10.00 mlU/ml c4vmuiHCb 
реактивными, а образцы со значениями концентрации 

< 10.00 mlU/mL считались нереактивными. 

Воспроизводимость 
Воспроизеодимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLS1 ЕР05-А2. Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Аити-HBs Реагентов 
(Alinity I Anti-MBs Reagent Kit). 3 серий Антм-HBs Калибраторов 
(AKnity i Anti-HBs Calibrators) и 3 серий Аити-H Bs 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.’^

Внутре « е в я
Свяонм (метврявиость) 1иутра яайрвтервя (обямя)*

Кол-
во

(в я и м .)
n i u ) С Ш % кв

СЮ
(дапоэон*)

ха
(дш оппон*)

Огрицагяйьный
«ОКфйЛЬ

240 0.02 0.033 0.040
(0.011 0.051)

Пагажитапькцй
контроль!

240 14.S5 0.291 2.0 0.426
(0372  - 0.499)

2 9
(2 6 -3 .5 )

Попожнпльиий
пм трояьг

240 79.00 1.579 2.0 2Э9Э
(1.981 -2.926)

3 0
(2 .4 -3 .7 )

Панель А 240 3 9 0 0.143 3.8 0.179
(0.159-0.191)

4.7
(4.6 - 5.0]

ПшальВ 240 7.48 0.217 2.9 0.278
(0.241-0.311)

3.7
(3.4 - 3.9)

ПзняльС 240 404 73 11.450 2 3 15.458
(13 839 • 1 7 .Ш )

3.1
(2 .9 -3 2 )

П ан«ьО 240 982 77 22.142 2 2 30.078
(26.833 34.722)

3.0
;2 .в -3 8 )

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
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** Мининктьное и максимальное значения СК О  или %КВ для 
калфой комбинации серии реагента и анализатора.

НиАние границы измерения
Выло проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Анти>НВв Реагентов 
(Allnity I Anti-HBs Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(П Б ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены ниже. Репрезентатиеные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.'^

mfU.'mL Я1Л
ПБ* 0.53 0.53
ПО» 0.77 077
ПКО* 2.00 200

■ ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.

П О  определен как самая низкая концентрация, лри к о тс ^ й  
аналит может быть выявлен с 9$%-й вероятностью по 
результатам и ссле дтани я образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

^ ПКО определен как самая низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой 30% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концектрации аналита в п а 60 
повторах.

Линейность
Было провешно исследование в соответствии с 
рекоменшииями документа ЕР06-А CLSI.'^

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
2.00 mlU/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 lU/L - 1000.00 lU^.}.

Специфичность
Образцы от доноров крови и диагностические обреэцы 

Было проведено исследование на материале 914 образцов 
доноров к|юви и произвольно выбранных диагностированных 
(госпитализированных) пациентов с использованием теста 
AFhiity i Anti-HBs И теста А В СН П ЕСТ Anti-HBs. Реактивные 
образцы были исследованы при помощи дополнительного 
метода.

ANritylAnli-HBt

Категория
№|л-
ао

Кол-во
рвах-

ТЯ1КШ
образцов

(%вт
об1цего)

Кол-во
(кииж.ваоп.
иссяадоеа-

MIB*
{% реактив 

№1Х)

А6СНЛ1СТ 
Ш -KBs Азвву 

Сяеиифачность Спни)ф8чностк 
( т - й Д И )  (в5Ч-йДИ)

Ц0Н<Х)Ы крови- 350 148 147 99.51% 99.51%
сыворотка 1фови (42.29) (99.32) (202/203) 

(97.29 - 99.99)
(202/203) 

(87.29 - 99.99)
Ооноры крови • 375 158 158 100.00% 100.00%
плазма крови (42.13) (100.00) (217/217) 

(98.31 • 100.00)
(217/217) 

(98.31 ■ 100.00)
Доноры, общее 725 306

(42.21)
305

(99.67)
90.76% 

(41^420) 
(98.68 - 99.99)

99.76% 
(4W420) 

(96.68 99.99)
[дспитапи- 189 72 70 98.32% 99.16%
знроватныв
пациенты

(38.10) (97.22) (117/119) 
(94 06 - 99.80}

(118/119) 
(95.41 -99.98)

Д И  Доверительный интервал

■ Было проведено дополнительное тестирование на анти-НВс, 
HBsAg и анти-НВе для подтверждения наличия анти-HBs а 
образце, реактивном по результатам теста Atinity i Anti-Hes, 
Образец определялся как пол(Зжитвльный на анти-HBs, если 
были обнаружены один или несколько следующих маркерся 
HBV: анти-HBs, анти-НВс, HBsAg или анти-НВе.

Медицинские состояния, не связанные с инфекцией, и 
потенциально интерферирующие ^ щ е с тв а ^

Д а т о е  исследование провощиюсь на системе ARCHtTECT I 
System.

Кол-во ввмжжтвлыых 
Кол-во повторно в д о п о я ттвл ьтм  

рвмтявныхобрвзцов яссмооовняв* 
цювя (% мвтврио p e in e t-

К0Л-в0 (%ОТв11МГО) вЫ1)Катвтрея_____________
Медицинсшо состояния, 
не свяиниио с иифн- 
цмА, шзванной н1вч и 
поттцяапьно интерфери- 
руюимм eeuiocTaa^

160 32(20 00) 32 {100.00)

* Было прогадено дополниге;к>ное тестирование на акти-НВс. 
HBsAg и анти-НВе для подтверждения наличия анти-HBs а 
образце, реактивном по результатам теста А Н С Н П В СТ Antl-HBa. 
Было также проведено исследование на аити-НВа методом РИА. 
Образец определялся как попсокительный на анти-НВе, если 
были обна|^жены один или несколько следующих маркеров 
HBV: анти-H Bs (обнаруженные в тесте сравнения или РИА). 
анти-НВс, HBsAg или акти-НВе.

В катеп1рию входят: положительные на анти-C M V  (10). 
положительные на анти-E B V  (Ю ), анти-H SV  (10). анти-H AV (10), 
анти-H C V  (10), анти-Н|У-1 (10). положительные на антитела 
к краснухе (10), положительные на антитела к токсоплазма 
(10), инфекции Е. сой (10). кандидоз (10), положительные на 
сифилис (10), положительные на гштинуклеарное антитело 
(10), ревматоидный фактор (10), множественная миелома (Ю ), 
положительные на НВзАд (10) и заболевания печени, связанные 
со злоупотреблением алкоголем (Ю ).

1 Не испытано в России.

Чувствительность 
Клиническая чувствительность

Было протестировано в общей сложности 285 образцов 
положительных на анти-НВе с использованием теста 

, Alinity i Anti-HBe и теста АВСНП*ЕСТ Anti-HBs. Было 
проведено допотнительное тестирование всех образцов, 
продемонстрировавших несогласованные результаты, с 

использованием другого коммерческого теста на анти-HBs.

Квтагорая
образца

Кол-
во

Allnity 1 
Antl-HBl 
Полоркн- 
тельныа

Allnity 1 АлН- 
НВв

ЧувБТватвль-
жкть

(95%-й ДИ)

АбСНГШЛ'
JMi-HBs

Тит
Пвлаяш-
твльпые

AftCHITECr
Antt-HBe

Тест
Чувстввтаяк-

НКТк
(95%.| ДИ)

Вакцинированные 
против HBV

155 149 96.13% 
(91.77 - 98.57)

150 96.77% 
(92.S3 - 98.94)

Носители 
инфвкщ1И. вы­
званной HBV

130 130 100.00%
(97,20-100,00)

130 100.00%
(97 20-100.00)

Общее 285 279 97.69% 
(95.47 • 99,22)

280 98.25% 
(95.95 • 99.43)

Д И  Доверителы'1ый интервал

Пациенты с повышенным риском развития инфекции, вызванной 
HByf

Даннов исследование проводилось на системе A R CHITECT 1 
System.

К о л я ч в т о  m iran i- 
тяльных I  разупьтятя 

дояолнвтвльного тести- 
роваяпя (% повтерив 

К т го р в я  Кол-19 (% от общего um -e i) рвшявных)

Квлячество повто|яш 
рвяхтмвкых обрязцов 

Кол-19 (% от общего um -ei)
Повышенный риск 
развития инфекции, 
вызванной HBV

100 56 (56.00) 56 (100.00)
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* в  категорию входят; лица, употребляющие наркотики 
внутривенно (34), пациекты, находашиеся на гемодиализе (33) и 

пациенты с гемофилией (33).

нву»
Данное исследование проводилось на система А В О в Т Е С Т  I 
System.

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

f Не испытано в России.

Сероконверсионная чувствительность 
Серокон8врсио1«4ая чувствительность была определена по 
результатам исследования 14 коммерческих сероконоерсионных 
панелей на анализаторе AUnity i с  использованием теста Alinity I 
Anti-HBs. Данные результаты сравнивались с результатами теста 

A R C H ITEC T Anti-HBs, репрезентативные данные по 2 панелям 
представлены е таблице ни х»,

Кол-so 
ANSeSOMS А М т  1 Мё-Klt IscT АОСИГТШ М-ИЬ»

Poscntiiwi 2 1600 Реактвяяья  ̂1600
Пяв1яь кроев яии/ва яМ/пИ.

10 0 020 0.00

7 0.10 000

9 0.15 0.00

16 0.07 0.00

27 000 0.00

24 0.00 0.00

56 0.00 0.00

SS 0.22 000

73 2.78 2.47

78 8.37 8.65

ео 10.88 10.33
87 23.14 22.73

108 14342 146.02
108 131.10 143.13
113 190.78 190.93
115 197,14 193.36
120 24349 264.19
122 2U41 26749
127 297.55 314.39

156 700.69 686.56

13 0 2.13 1.25
14 0.62 1.00
29 4.39 5.04

43 1441 14.25

57 43.86 42.76
71 74.61 69.60
65 91.63 8662

99 96.21 87.71

113 11689 11647
127 89.16 74.72
141 109.14 106.88

155 16.33 90.83

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

Интерференция
Дачное исследование проводилось на системе A f^ H IT E C T  i 
Syetem.

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 

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

Попмцяаяьм ■■герфврар7»еи1е 
itiR im s K S B M * W  вигвефертга
триглттмды <3000mQ/dL
Билирубин <20тд1б1

Гемоглобин <500гпУ(6
Б4Я0К <12(У(6
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формат чисел:

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

• 8  качестве разделителя деогтичных знаков используется 
точка (пример; 3.12%).

2 .

3.

5.

7.
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Используемые символы

Ж Внимание

□а См. инструкцию по примененикз

У
Изготовитель

V Достаточно для

\
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Icewjueeral Конъюгат

ooHTainei ятма' Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

1” Р| Медицинское изделие для 
диагностики /л Vitro

leeraeaieWB реягеямвв | Картридж был перевернут

Номер серии

iw eM eeaiM uel Микрочастицы

1 янеемет OF м е ш е  1 Страна происхождения; Ирландия

Каталожный номер

а Серийный номер
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Анти-HBs Реагенты (Alinity i AntkHBs Reagent Kit) для России 
(для вариантм исполнения I и II)

Набор реагентов для голичестеенного определения антител к поверхностному антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесцоттным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммуиохимических анализаторах AJInIty i «Анти-НВа Ревгенть! (Atinl^ i Anfi-НВа Reagent КН)>. 
Варианты исполнения: I. 2 картриджа по 100 тестов, в составе: Микрочастицы (ADnity I Anii-HBs MnoparOdea) -  2 х 5,0 мл; Конъюгат i Anfr^lBs 
C o ( T U ( ^ ) - 2x6,1 мл; Инструиция гю применению; II. 2 картриджа по 600 тестов, в составе: Микрочастицы(А№1Иу iAnfr4H№^/icropertide3)-2x19.9Mn: 
Конъюгат (Almity I AntMHBs Corruoate) -  2 х 31,6 мл; Инстр^одгя по г^менанию; III. 2 картриджа по 100 тестов (с возможностью автоматического 
разведения), в состава: Микрочастицы (А»гйу I Antl-HBs Mtcroparedes) -  2 х 5,0 мл; Комыогат (Aftnity I Anfi-HBs Corrugate) -  2 х 6,1 мл, ftnrwoew образца 
(A lit^  I Апв-НЛ Specimen Diuent) -  2 x 5,9 мл; V^rcrpyripw no применению; tV, 2 картриджа no 600 тестов (c возможностью автоматического 
разведения), в составе: Ммфочастицы (Alinity I AntNIBs Microparlidee)- 2 х 19,9 рил; KoHbKrsT(AJntytArti-HB9 Conjugate)--2x31.6 мл; Дипюент образца 
(AHr%i Ал5-Н3з Specimen Diuent) - 2  х 14,7 рлп; Инсгруидк) по применена

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рерсомендуется транспортировать при температуре 2-8‘ С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоинди1втор08. 
Транспортиооака осуществляется вгжми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах а соответствии с правилами 
перевозюг грузов, действующими на каждом 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 • б*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламактированный температя>^ый ражим с ежедневной 
регистраиией температуры.

СРОК годности

15 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-6*0).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОбЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
ГОДНОСТИ- Максимальный срок годности медищ1иского изделия не 
более 15 месяцев с даты произеодства. Издехтие, хранившееся с 
нарушением регламеггтированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХ Н ИЧЕСК О Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ О Н Т 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по обращению с гемококтактными патогеиами, 
разработанный Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ. 

При работе с реагентами и образцами следует соблюдать 
правила беэоласносги, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и иационалыгого законодательства.

ДАН Н Ы Е Д ЛЯ УТИЛИЗАЩ1И 
МЕДИ1Д1НСКОГО ИЗ№ ЛИЯ

И УНИЧТОЖЕНИЯ

Медищгнсюе изделие утилизируют и уннчтсткают как 
апидемиологически опасные отходы в соответствии с  саиитарно- 
эпидемиопогичестии требованиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упакошог медицинского 
изделия.

Н АЦ ИОНАЛЬНЫ Е СТА Н Д А Р ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЩ1НСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 51352-2013. ГО С Т Р И С О 23640-2015, ГО С Т Р И С О  18113- 
1-2015, ГО С Т Р И С О  18113-2-2015. ГО С Т Р ИСО 15223-1-2014, 
ГО С Т Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р S3022.2-2008, ГО С Т Р 53022.3- 
2008, Постаноаление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
№1416 кОб утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в реда1щии Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. N6 4н (с изменениями соглашо Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. №2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х ПО ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х 
М ЕДИЦИНСКОГО издалия

Медицинское изделие Анти-НВа Реагенты (Minity i Anti-HBs 
Reagent Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализащза Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В М ЕфЩ ИНСКОМ  ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А  

Не содержит

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

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождеиия проверены и р и с т  
применения МИ указаны в Паспорте безопесности. Песпорта 
безопасности можно найти на сайте www.abtx4tdiagnoetics.com 
или обратитесь к местному лредстаеителю.

ПОКАЗ/ШИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с испольэовечием Анти-HBs Реагенты (Alinity I Апб-НВв 
Reagent КН) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA) для  количественного определения антител 
к поверхностному антигену вирусе гепатита В (анти-НВв) в 
сыворотка и плазме крови чвлоема на анализаторе Alinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению

ВОЗМОЖНОСТИ П < »ТО Р Н О Г О
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Abbott Iretand Diagnostics Division, 
Finiskiin Business Park.
Sligo, lrelar>d

Tel. «3$Э4ЭЭЭЭ1000 
Fax 4-353 43 Э331001

I, Rache! Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finiskiin 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 of 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, Finiskiin 
Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ 
в нижеприведенном объеме сграниц, 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 иммунохемнлюмииесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимнческих 
анализаторах Alinity i «Анти-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs 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 
до 1̂ мснта)

Alinity i Anti- 
HBs Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцснткым методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимнческих 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 
колйчествеино.^о определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимнческих анализаторах Alinity i 
«Анти-HBs Калибраторы (Alinity i Anti-HBs 
Calibrators)»

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



Abbott ||eland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park,
Sligo, Ireland

Tel *353 43 3331000 
Fax *353 43 3331001

Abbott
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 
«Аити-HBs Контрольные материалы (Alinity i 
Anti-HBs Controls)»

Анти-ТПО 
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)
I. Инструкция по применению Анти-HBs Реагенты (Alinity i 

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

9

Signed; ^ д р О ? ) р

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Date
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Alinity i
А н ти -H B s  Р е а ге н ты  (Alinity i A n ti-H B s  Reagent Kit)

ru
Anti'HBs

07P89
G85244R04

B7P8QR
6», выдапанны* изывнтия. Редакция: июли 2012 г.

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Анти-НВв Реагенты (Alinity I Anti-HBe Reagent Kit)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Анти-НВв Реагенты (Alinity I Anti-HBs 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (СМ1А) для количественного определения 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти- 
НВв) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity I.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тест Alinity I Anti-HBs определяет концентрацию антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В (анти-HBs) в 
сыворотке и плазме крови человека.

Тесты на анти-HBs часто применяются для мониторинга 
эффективности вакцинации против вируса гепатита В. Было 
доказана что присутствие анти-HBs играет важную роль в 
защите против инфекции, вызванной вирусом гепатита В 
(HBV).^ 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-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 антигена вируса гепатита В (HBsAg) может 
указывать на разрешение заболевания. Выяалеиие анти-НВв у 
бессимптомных пациентов монет свидетельствовать о ранее 
перенесенной инфекции, вызванной HBV 

На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация акти-НВв а 10 miU/mL считается 
протективной в отношении е»юуса гепатита В.*- *

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым имиуноанализом для 
количественного выявления антител к HBs а сыворотке и п л а т е  
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноенализа на микрочастицах (CMIA).

Сиешиааются и и н куб и р ^тся  образец и парамагнуаные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинатным HBsAg 
(гНВвАд). Анти-HBs, присутствующие в образце, связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированными rHBsAg. Реакционная 
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 а результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется е относительнь1Х световых единицвх (R UJ). Между 
количеством анги-Нв$ в образце и НШ , детектированными 
опттмой системы, существует прямая зависимость.

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

@  07P89S2 
W 07PB957

I РЕАГЕНТЫ 
Содер>кимое набора
Анти-H Bs Реагенты (Alinity I Anti-HBs Reagent Kit] 07P69 

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

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

___________________________ Р7РИ82_____________ 177Ре»87

Количество тестов в 
картридже 

Количество 
картриджей в наборе 

Количество тестов а 
наборе

MKDOfwiiTiciJial

to o 6 0 0

2 2

200 1200 ‘

5.0 mL 19.9 mL

6.1 mL 31.6 mL

5.9 mL 14.7 mL

KHOiM wiincin Микрочастицы, сенсибилизированные
поверхностным антигеном вируса гепатита В (подтипы ad 
и ау) (Е . cott рекомбинантная ДНК, экспрессированная в 
мышиных к/ютках) в TR IS-буфере с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация 0.064 твердого 
вещества. Консерванты: азид натрия и противомикробные 
препараты.

loowjuttaral Меченый акридином конъюгат поверхностного 
антигена вируса гепатита В (подтипы ad и ау) {Е. соИ 
рекомбинантная ДНК. экспрессированная в мышиных клетках) 
в M ES-буфере с  протеиновыми (плазма крови бька и человека) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.13 
Консерванты: азид натрия и противомикробные препараты.

Дилюент содержит рекальцинироваиную
плазму крови человека.
Консерванты. Азид натрия и РгоСНп 950.

Предупрезкдения и меры предосторожности

• Д ля  диагностики fn Vieo 

Меры предосторожности

А В Е Ш А Н И Е : Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потенциально инфекционные компоненты. См. 
раздел РЕА ГЕН ТЫ  данной инструкции по применению. Ни один 
из извесгнык методов тестирования не может гарантировать, что 
биоматериалы челоеека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека 
следует с««пать лотенциатм о тфекционными. Рекомендуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемокоитактными патогенами, разработанным Управлением 
С Ш А  по охране труда и промышленной гигиене (O SH A). При
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работе с материалами, которые содержат или могут содержать 
инфекиионше элеиекты, 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-НВа. HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-I 
Aft aHT«*HrV-1/HV^. анти-H C V  и анти-НВс.

Материал, полученный от человека, использованный е дилюенте 
образиа, не реактивен на анти-НВз. HBsAg. HIV-1 RNA или HIVH 
Ag, aHTM-hflV-1/W-2 и анти-HCV.

Следующие предупоеждания и меры лредостосюжности 
tyru/ffm-a г - !т м и м п м п ] [ о ё < м м т |

Сооарокит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содаржимое/коктвйнер как 
эпидемиологически опасные отходы в 

соответствии с локальными санитарно- 
»пидемиолоп«ческими требованиями.

Следую щие предупоеждения и меры предосторожности 
относятся к: •яевяяиюаиеят!

Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е

НЭ17

Содержит метилизотиазолон и азид 
натрия.

Может вызывать аллергическую кохо^ую 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Прадотареш ение

Р2в1 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться зашитньеяи перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P302-»P3S2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: 1>омыть 
большим количеством воды.

РЗЭЗ«Р31Э При раздрахсении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р362<»РЭ«4 Снять загрязненную одежду и выстирать 
ее перед использованием.

Утмпмзация

Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostjcs.com или у мастного предстааитепя. 

Подробную информацию о необкоцимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-sehes, Раздел В.

Обращение с реагентами

« Посла 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 
транспортировка реагентов микрочастицы могут осесть на 
мем6ран> крышки реагента

-  Посттюьте отметку на упаковке реагента, озна^ющую, 
что она была перевернута е соответствии с 

инструкциями.

• Посла перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на i  ч м А  а вертикальном полохвнии до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

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

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

Подробную информацию об обращении с  реагентами при
работе с  анализатооом см. в Руководстве по зксллуатации
Aiinity ci-serles, Раздел 7.

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Мекс. Дополнительные
Темперетура время инструкции по
хрененйя кренен ия хранемию

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

срока положении.
годности Если картридж 

хранился не 
вертикально, аккуратно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 2 *«68 
в вертикальном 
полохсении.

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 - 8‘С  До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока полохсении.
годности Если картридж

хранился не 
вертикально, 
утилизируйте картридж. 

Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
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 заменяемьши 
крышками при температуре 2 ■ 8*С. Реагеггты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity cl-series. Раздел 5. 

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
щщпаэоиа допустимых значений мохат саидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 

повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.
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Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alntty i А ли-Ю а перед 
проведением теста на анализаторе Alinity i.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. е Р ук о е о дс тт по 
эксплуатации Allnity ci-serles, Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой см. а 
Руководстве по э ксп л^тац и и  Ainity с1-ввт1в«. 

Альтернативные ещчницы измерения результата 
Д ля выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения* *.

Формула пересчета:

(Концектраций в стандартных единицах измерения результата) 
X (Фактор пересчета) ~ (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
рвзупьтата
mlU/mL

фактор пересчета
1

Альтернатманые 
единицы измерения
резупьтата ____
IU/L

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованию в данном тесте на системах 
A R CHITECT I System.

Другие типы образцов и проб^фок для сб(фв образцов не были 
еврифицировш4ы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки для сборе образцов
Сыворотка крови

Плазма крояи

Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
раздвлитеге»ным гелем 

Дикалиевая соль ЕОТА 

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 образ1̂ ов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не йсполизуйте;

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулированные образцы

-  сильно гемолиэированные образцы

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
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 е 

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 содержать пузырьков воздуха.
^^алите лум рьки  аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Д ля  получения согласовагетых 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 чвстицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом;

• Перед перемешиванием замороявнные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• После разморозки образцы необходимо тщательно 
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 тшательно перемешаны, полученные 
результаты могут оказаться недостоверными.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 9-минут.

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

Время центрифугирования рассчитывается на основе
значений RCF по формуле:

Мин. время центрифугирования (минуты) >
100 000 д-минут

RCF

Время повторного
центрифугирования

(минуты) RCF (X 9) (Ияинуты

10 10 000 100 000

20 5000 100 000

« ) 2500 100 000

RCF -  1.12 к Гтвд (rpm/IOOO) 

R C F -

rpm -

Время
центрифугирования -

Относительная центробежная сила, 
возникающая при центрифугировании. 

Скорость вращения (оборотов в минуту) 
ротора, в котором расположены образцы 
(г р т  обычно обозначается на цифровом 

индикаторе центрифуги),
Отсчет времени происходит с момента 
достижения ротором требуемой R CF или 
гр т  до начала снижения скодости. 

Радиус ротора в миллиметрах. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Если используются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем цен'фифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в миллиметрах (rmax) вручную и 
рассчитать RCF.
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дчу1инуты Е ^ ^ и ц а  измерения, представляющая 
собой произведение RCF (>( д) и 
времени ц е н тр и ф у п ^в а н м  (в  минутах}

I
• Д ля  тестирования поместите очищенный образец в

чашечку ^  образцов или впк>ичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
спой, перенесите в чашечку для обрезцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липш ического 
материала.

Хранение образцов
Условия хранения образцов были верифицированы на системе
АПСНГТКГГ I System.

Тип образца Температуря

Ммсс.
время
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/ 2 - 8 - С 14 даей С^разцы 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 
эамороженньши (при температуре -20‘С  или ниже).

Между рабочими характеристиками экслеримектальных 
контролей и 24 нереактивных или 22 обогащенных реактивных 
образцов, подвергшихся 4 циклам заморозки-разморозки, не 
было обнаружено качественных различий. Количественные 
различия наблюдались в пределах нормальной вариабельности 
теста. Однако необшдимо избегать проведения многочиапенных 
циклов заморозки-разморозки,

Трвнспортиротка о б р а зо в  
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
07Р89 Анти-НВв Реагенты (Alinlly I Artt-HBs Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alintty i Anti-HBs файл теста

• 07Р6901 Анти-H Bs Калибраторы (Allnity i Anti-HBs Calibrator*)

• 07P8910 Лнти-H Bs Коктро/ъные материалы {Alhiity I Anti-HBs 
Controls] И/1И другой контрольный материал

• 07P8942 Анти-Нё$ Дилюент образца (Allnity I Anti-HBs 
Specimen Diluent}

• Раствор триггера (Allnity Trigger Solution)

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

• Концекгрированныи промывающий буфер (Allnity l-serles 
Concentrated Vifesh Butler)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора см. в Руководстве по эксплуатации Allnity cl-seriee, 
Раздел 1.

Информацию о  материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity ci-series, Раздел 9.

Процедура анализа
Подро&юе описание процедуры проведения теста см. е 
Руководатве по эксплуатации Allnity ci-serles, Раздел 5.

• Информацию об обеспечении достаточного обьема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководства по эксплуатации Allnity cl-serles, 
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

-  При^итатны в образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 125 ц1

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца' 
75 |iL

-  а 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 ц1

• Объем образца для проведения каждого

дополнитапьиого теста из одной чашечки дгм образца: 
75 mL

-  > 3  часов 8 системе управления образцами и 
реа'ектами:

• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к Анти- 
НВв Калибраторам (Alkilty i Anti-HBs Calibrators) и /или
в инструкции по применению к Анти-HBs Контрольным 
материалам (Alintty I Anti-HBs Conirois).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl-senes. Раздел 5.

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Allnity ci-senes, Раздел 9. Если правила работы 
8 вашей т^о р в то р и и  требуют более частого технического 
обслу>1и1вания. следуйте принятой практике.

Проиедуры разведения образцов
Образцы со значениями анти-HBs, превышающими
1000.00 mlU/mL (1000.00 IU/L), помечаются кодом 
*> 1000.00 mlU/mL* (> 1000.00 IU/L) и могут быть рв.тнвдвны с 
использованием протокола автоматического разведения или 
проиедуры ручного разведений,

Протокол автоматического рвзведения
Д ля концентраций до 26 000 mlU/mL (26 000 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 ЮО 000 mlU/ml ПОР 000 IU/L)

Рекомендуемое разведение: 1:100
Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:100. 

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

Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen* (Образец) или "Control" (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 сообщений результата. Если концентрация разведенного 
образца составляет s  8.00 mlU/mL (8.00 Hl/L). не сообщайте 
этот результат, Повторите тест, используя правильное 
разведение.
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протокол aBTOMerMHecKoro разведемия и процедура ручного 
разаедания
Д ля «омцентраций до 2 500 000 mlU/ml (2 5СЮ 000 IU/L) 

Рекоменх1уемое рвэвеааиие: 1:100

На рекомендуется превышать пропориию разведения 1:100. 

Добавьте Ю pL образца пациента к 990 pL Анти>НВе Дилюента 
образца (Aiinity l Anli-HBs Specimen Olluenl) (07P8942).

Закажите протокол автоматического разведения (в  пропорции 
1:25), и сп о льэ ^ образец, разведенный вручную в пропорции 
1:100.

Результат до применения фактора раэве^^ния должен составлять 
> в.ОО mlU/mL (в.ОО HJ/L).

Умножьте результат (после применения протокола 
автоматического разведения) на фактор ручного разведения 
(например 100) для получения итогового значения концентрации 
образца. Если концентраиия разведенного образца составляет 
< 8.00 mHI/mL (8.00 IU/L), не сообщайте этот результат. 
Повторите тест, используя правильное разведение.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci>serie8. Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Aiinity d-serie», Раздел 5.

Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

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

• Используется набор реагектоа 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 инструкции 
по примеионию 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 коктроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Aiinity I 
Anti-НВв заключаются в тестировании 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.

Для 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. 8  ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • 5} 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 ервяя суток 

Информацию или общие рекомендации по к ттр о лю  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, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией проце<^рам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. е Руководстве по 
эксплуатации Aiinity cl-senes, Раздел 10.

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

Рекомендаиии по процедуре к«жграля качестве

Рекомендации по процедурам контроля качества л ^ р а т о р и и  
см. 8 ‘ Basic Q C  Practices*, Janies О  Westgard, Ph.O.'^ 

Подтверждение за1Явленных характеристик теста 

Протоколы для подтверкдания заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity cl-sarlBS, Раздал 'Подтверждение 
заявленных характеристик теста'.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Aiinity I Antl-HBs использует метод аппроксимации с 
помощью четырехпараметрической логистической кривой (4PLC. 
Х-вэвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЬ!
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерений 
результатов" данной инструкции по применению.

Интерпретв14ия результатов
На основе рекомендации Всемирной организации 

з,дравоохранвния, концентрация анти-H Bs г  10 mlU/mL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В.*-*

Флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровоящатъся 
информацией в поле "флаги”. Описание флагов, которые могут 
появляться а этом поле, см. в Р ^ово дстве по эксплуатации 
Allnity ci'Serles, Раздел 5.

Интервал ищиерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mlU/mL (IU/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, еоспроиэеодимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Allnity I Anti-HBs составляет
2.00 mlU/mL • 1000.00 mlU/mL (2.00 iU/L • 1000.00 IU/L).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Если результаты теста на анти-НВ$ не соответствуют 
клинической картине, р е ко м е н д ^ся  проводить дополнительное 
тестирование для лодтверждвния результата.

Д ля  диагностики остроге^ хронического или выпеченного 
гепатита результаты с л е г ^ т  интерпретировать с учетом истории 
болезни пациента и других маркеров гепатита.

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 AUnrty I Anii- 
!lBs необходимо установить новые баэош е значения при 
мониторинге состояния вакцинированных пациентов.
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I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

На анализаторе Alinity I и системе АЯСНГТЕСТI используются 
одни и те же реагенты и соотношения образиа/реагентв.

Если не указано другое, все исследования проводились на 

анализаторе Allnity I.

При расчете специфичности и чувствительности образцы 
со значениями концентрации а 10.00 mlU/mL считались 
реактивными, а образцы со значениями концентрации 
< 10.00 mlU/mL считались нереактивными. 

Воспроизводимость 
Воспроиэвоциц осчь внутри лаборатории 

Было проведв»ю исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI EP0S-A2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Анти-HBs Реагентов 
(Alinity I Anti'HBs Reagent Kit), 3 серий Анти-HBs Калибраторов 

(Alintty I Anti-HBs Calibrators] и 3 серий Анти-HBs Консольных 
материалов (Allnity i Anti-HBs Controls) на 1 анализаторе.
1ри контроля и 4 панели сыворотки крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.’®

Внутрв сврнв

о ц в м а
№кл-
во

(mlU/mL)
1ШЛ) СКО %КВ

СКО
(д вм а вм *)

ЧХВ
(двмаавн*)

ОтрииатальныЯ
контроль

240 0.02 0.033 0.040
(0.011-0051)

Положктвпьинй 
контроль 1

240 14.55 0.291 2.0 0.428
(0.372 - 0 498)

29
(2.8 - 3.5)

Положитмьный 
контроль ?

240 79.00 1.579 2.0 2393
(1.981 -2.828)

30
(2 4 -3 .7 )

Паив1ьА 240 3.80 0.143 3.8 0179
(0.IS9-0191)

4.7
(4.8 • 5.0)

П|иапьВ 240 7.40 0217 2.0 0.276
(0.241-0.311)

3.7
(3.4 • 3.9)

ПяишьС 240 494.73 11450 2.3 15.458
(13.939-17.350)

3.1
(2 .9 -3  2)

Панель D 240 992.77 22142 2.2 30.078
(28.833 - 34.722)

3.0
(2.8 • 3.6)

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
MBxcty днями.

^ Минимальное и максимальное значения СК О  или ЧКВ для 
кахдюй комбинации дерии реагента и анализатора.

НиЖние границы измерения 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Анти-HBs Реагентов 
(Allnity i Anti-HBs Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
ывнее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (П1Ю} приведены ниже. Репрезентативные данные 
представлены с учетом нижней границы интервала измерения.'*

Ю/1

ПБ* 0.53 0.53

ПО* 0.77 0.77
Ш 2.00 2.00

'  ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повторах.

" ПО определен как самая нижая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с  низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

П 1 ^  определен как самая низкая концентрация с обшей 
допустимой ошибкой 30% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п 2 60 
повторах.

Л и н е й н о с т ь

Было проведено исследование в соответствии с 
рекориендацийми документа ЕР06-А CLSt.'^

Линейность данного теста сохрагмется в интервале измерения
2.00 mlU/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 lU/L • KHXJ.OO lU/L).

С п е ц и ф и ч н о с ть

образцы от доноров крови и диагностированные образцы 

Было проведено исследование на материале 914 образцов 
доноров крови и произвольно выбранных диагностированных 
(госпитализированных) пациентов с использованием теста 
Allnity i Anti-HBs и теста ЛЧСНГТЕСТ Anti-HBs. Реакти»гые 
образцы были исследованы при помощи дополнительного 
метода.

АИяйу 1 Anti-HBs
ААСНПВЛ
Anti-Hit

Катвгарвя
Кол-
ве

Кол-м
1^10  ре- МЛОК. 1 дол. 
«гли и ш  весивдои- 
обрвацов нян' 

(%от (Чрсакпо-
ОбВ|ОГО| иых)

СмШ1фЯЧ-
иость

(98%-АДИ)
Свеипфячиость

(«5%.ВДИ)
Ионоры крови • 350 148 147 99.51% 99.51%
сыворотка крови (42 79) (9932) (202/203) 

(97.29 - 99.99)
(202/203) 

(97 29 - 99.99)
Доноры крови - 375 158 158 10000% 100.00%
плазма крови (42.13) (100.00) (217/217) 

(96.31 100 00)
(217/217) 

(98 31 - 100.00)
Доноры, общее 725 306

(42.21)
305

(99.67)
99.76% 

(419/420) 
(98.68 - 99.99)

99 76% 
(419/420) 

(96 68 - 99.99)
Госянтализиро- 189 72 70 98.32% 99.18%
ванные
пациенты

(38.10) (97.22) (117/119) 
(94.06 - 98.80)

(11&/Ц« 
(95 41 - 99.96)

Д И  -  Доверительный интервал

* Было проведено дополнительное тестирование на анти-НВс, 
HBsAg и анти-НВе для подтверждения наличия аити-HBs в 
образце, реактивном по результатам теста Alinity i Anti-HBs. 
Образец определялся как положительный на анти-НВв. если 
были обнаружены один или несколько следующих маркеров 
H6V: анти-Нба, анти-НВс, HBsAg или анти-НВе.

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

Даннов исследование проводилось на системе АЯСНП'ЕСТ I 
System.

Катвпрея Кол-во

KDIHI0 моторт ро- 
шявиыя образцов 

кргав
(% от общего)

Кшизо полакитоль- 
ямх О детюлмтвль- 
иом ясспвдоваияи' 
(% лооторно реан- 

тнолых)
Заболевания, не 

связанные с инфекцией, 
вызванной H6V и потен­
циально интерферирую­

щие вещества'’

160 32 (20.00) 32(100.СЮ)

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

HBV: анти-H Bs (обнаруженные е тесте сравнения или РИА). 
анти-НВс, HBsAg или анти-НВе.

Р 1  A bbott



 ̂в категорию входят: положительные на aHTw-CMV (10), 
положительные на анти-E B V  (10). анти>НВУ (10). анти-HAV (10), 
анти-H C V  (10), анти-HIV-i (10). положительные на антитела 
к краснухе ( 10), положительные на антитела к токсоплаэме 
(10), инфекции Е. GoH (10), кандидоз (10), положительные на 
сифилис (10), положительные на антинуклеарное антитело 
(10), ревматоидный фактор (10). множественная миелома (10), 
положительные на HBsAg (10) и заболевания печени, сЕмзанные 
со злоупотреблением алкоголем (10).

 ̂ Не испытано а России.

Чувстаительность 
Клиническая ч^ствительность

Было протестировано в общей сложности 285 образцов 
положительных на анти>НВв с использованием теста 
Atiruty i Am l-KBs и теста ARCHTTECT Anti-HBs. Было 
проведено дополнительное тестирование всех образцов, 
продемонстрировавших несогласованные результаты, с 
использованием другого коммерческого теста.

Ктгорвя
*Й«М>1

Кая-
ве

A irtyl
АаВ-
НИ

IkuMB.

Пшик.
АЫ1у 11М Н 18»  втвств 

Чувсгвтльяесть «tCHITSCr 
(М1И1да) AiriMtBi

Чувствятальностъ 
tern  ARCHITECT 

An»4at 

198%-* Д »)
Вакиинироеанмые 
против H8V

156 149 9813% 
(91.77 - 98.57)

150 96.77% 
(92.83 -  98.94)

Носмтеш w 0w - 
шв. вызаакной

130 130 100.00% 
(97.20 -100.00)

130 100.00% 
(97.20 -100.00)

Общее 285 279 97.89%
(98.47-99.22)

38.25%
(95 95 - 90.4^

Д И  -  Доверительный интервал

Пациенты с повышенным риском развития инфекции, вызванной 
НВУЛ

Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.

Келпмтм воясш- 
твльнык • paspeme 

двммпмьяог» тмтв- 
рвамвл (% мвторм

Кол-во (% от общко пл-оо) рошионьа)Котогврая_______

П01ЫШ0НЯЫ>1 риск 
инфошии. в ы тн - 
ной HBV

Коявчестве тторво 
реакп1ны1 обрицм 
(% от общко пл-оо)

100 56 (S6.00) 60(100.00)

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

Серийные панели образцов пациентов, вакцинироеамных против 
HBV^

Данное исследование проводилось не системе АНСНГТНСТ 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 черва один 
месяц после третьей и последней инъекции, были реактивными 
в тесте ARCHITECT Anti-HBs.

^ Не испытано в России.

Сероконверсионная чувствительность 
Сероконверсионная чувствительность была определена по 
результатам исследовЕмия 14 коммерческих сероконверсионных 
панелей на анализаторе А Л г ^  I с использованием теста Alinity I 
MWHhes. Данные результаты сравнивались с результатами теста 
A R CHITECT Anti-HBs, репрезентативные данные по 2 панелям 
представлены в таблице ниже.

Квя-«о 
див* воелв 

1'*е6ер<
Rbmj»  крои

АНвКу 1 AiHHIB» 
Ряш1вные210Л0 

лШ/М.

А№Н1ТШ АлИ-йВв 
Рвшвввыв i  1 B.0Q

mlU/mi
10 0 0.20 000

7 010 0.00
9 0.15 0.00
16 0.07 0.00
22 0.00 0.00

24 0.00 0.00

56 0.00 000

59 0.22 0.00

73 278 2.47

78 8.37 855
80 Ю .й 1943

87 23.14 22.73

108 143 J2 148.82

108 131.18 Ш.1Э
113 180.71 190.83

115 117.14 18348

120 243.89 284.19
122 288.41 28748

127 287Й 31449

156 708.88 Щ И

13 0 213 1.28 . -  ■
U as2 1.00
29 4.39 504

43 1441 1448
57 4188 42.71

71 74.81 8948

85 81JI •842
99 8841 Г . Л  • - '  :
113 119J8 •' 119.47
127 m e 74.72 •
141 199.14 11841

155 9843 N 43

И н те р ф е р е н ц и я

Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT 1
System.

Потенциально иитеоФеоиоуюшие енаогеииые вешества

Между тюбочими характеристиками экспериментальных
контролей и 23 нереактивных или 23 обогащеншх реактивных
образцов с  повышенными уровнями три гли ц ^идо в. билирубина
или гемоглобина не было обнарухФно качественных различий-

Между рабочими характеристиками экспериментальных
контролей и 21 нереактивного или 20 обогащ вты х реактивных
образцов с повышенными уровнями белка не было обнаружено
качественных различий.

nrrBwuiUMn вргтврфв|ируики1в
вепвств! Квщяпрчая тпрфяавнтв
триглицериды <ЗОООлкУ<Х.

<20пхУЛ
Гемоглобин <  500 тф(11

Бепк <12(Уй1

г ^ г  -C/J
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Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образиов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример; 3.12%).

Используемые символы

6

7.

10

12

13

А
Внимание

□ а
См. инструкцию по применению

У
Изготовитель

V
Достаточно для

X
Температурный диапазон

и Использовать до/Срок годаюсти

IcoMweartl Коньюгат

1 соитм и» «ава 1 Содержит азид натрия. При
контакте с кислотами образуется
высокотоксичный газ.

1̂ Медицинское изделие для
диагностики fn Vrfro

lenremioeapieROeiiiol Картридж был перевернут

Номер серии

И исяорм теиа 1 Микрочасгицы

1 риовиет OMBBUMD1 Страна происхождения; Ирландия

Каталожный н о м ^

Серийный номер

Првсшаи в ш м т| Дилюент образца
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ПРИЛОЖЕНИЕ
я инструкции по при1мнению A hth>HBs  Реагфкты (Allnity i Anti-H Be Reagant Kit) дпя России 
(для вариантов исполнения III и IV. с вомюммостью ввтоматичосюго раэвВАвния)

Набор раагантов для количестважого опрадалвния антител к повархностному антигену вируса галатита В имиунохамилюминесцаит«ш 
1МТОДОМ в сыворотка и плазме крови челоаака на иммунохимичаских анализаторах Alinity I сАнти-НВа Рааганты (Ailnity I Anti-HBt Raagant КК}». 
Варианты нсполмания: I. 2 картриджа по 100 тестов, в состава: Ми1фочас1ицы (AInty I Ami-H8s McrcparBdaB} -  2 к 5.0 мл: Коныогат (ММу I АлФ-НВа 
Сол|иоа1в) -2 х в ,1  мл 1'Ъструпампоприменаник>: 1.2 картриджа побОО гаслэа, в составе: Мм1фочаспм>| (АДг^I АгА-НВз Mwupartdai)- 2 х 19,0 tai. 
Коныогат (Afinity I АлВ-НВв CoriugBle) -  2 х 31,6 in . Инст]Э^ааы по применению; М. 2 картриджа по 100 твстов (с возможностью аатоматнчесаого 
раэаааения), в состаав: Ммц» lacrniaii (АМу I Ал14НВя МсгервгВЬез) -  2 х 5.0 мл; Конъижаг (АМ у I АлЬ-НВа Con ĵgale) -  2 X 6.1 ип; Дилюант образца 
(АВпДу I А/ЯЖВа Врасвлал Oiuent) -  2 х 5,9 мл: Инструкция по применению; t/. 2 картриджа по 600 тестов (с возмохаюстью автоматнчаского 
разаадания). а ооставе. Mwppocwt»i (AJinfty i Ant-НВа Mfcropaflidea) -  2 x 19.9 мл: К1эныогаг (АДлйу i Ал1-НВа Conjugate) -  2 х 31.6 мл; Дипюант образца 
(А1лйу 1Ал1ЖВаВрвеаТ1ап Dluen1)-2x14,7 мл; Инсгрумам по применению

УС ЛО В И Я  ТР АН СП0РТИ Р08М 1ИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие раяомаидуатся трвнслортировать при температура 2-6*С 
В термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хпадоэламанты. или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторафрюкараторах с использованием тармоиндикатороа. 
Транспортироака осуществляется асами видами трвислорта в 
крытых транспортных средствах а соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на ках^ом виде транспорта. 
Иэдапие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на угшковке. При транспортироавнии с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8*С должно осущесталяться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
реглаиактированный температурный ражим с ежеднееной 
регистрацией температуры.

СРОК ГО Д Н О СТИ

15 месяиав при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2>6*С).

ГАРАН ТИ ЙН Ы Е О Б Я З АТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицииского изделия на 
более 15 месяцев е даты производства. Иэдапие, хранившееся с 
нарушением ретлементироевнного лроиэеодителеы режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по обращению с гемоконтахтными патогенами, 
разрвбот<1нный Управлением США по охране труде и 
промышленной гип«ене (OSHA) не применим на территории РФ. 

При работе с  реагентами и образцами следует соблюдать 
правила без(юасности, в сосгтветствии с требованиям.' 
локального, репюнального и нащюнапьного эеконодательстаа.

ДАН Н Ы Е Д ЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

И УНИЧТОЖ ЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
злидемиологически опасные отходы в соответствии с еанитарно- 
зпидемиопогичесюши требовенимии покалъного. регионального 
и национального законодательства. Необходимо тепие следовать 
локальным требованиям при утилизации улакооки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 61352-2013, ГО С Т Р ИСО 23640-2016, Г О С Т Р И С 0 18113- 
1-2015. ГО С Т Р ИСО 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- 
2008, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
N>1418 «О б  утверяиении правил государственной регистрации 
медицинских изделий* (е редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. N) 870), Приказ Минздрава 
России от 0в.08.2012г. N>4h (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. N> 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ N> 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЩ 4АЛЬНЫХ П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Анти-HBs Реагенты (Alinity i Antl-HBs 
Reagent Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В МЕ/^^ЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А  

Не содермгт.

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

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхозодения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорте 
безопасности мохею на*Ьи на сайте www.abbatidiagnoBtlee.cem 
или обратитесь к местному представителю.

ПСЖАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с  использованием Аити-НВз Реагенты (Alinity i Anti-НВв 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMiA) для количественного определения еитител 
к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти-НВв) е 
сыворотке и плазме крови человека на анализатора Alinity L

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

На применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЭОБАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О  ВОЗМОЖНОСТИ 

Не подлежит повторному применению

ПОВТОРНОГО
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