
а
Abbott

К О П И Я
Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park.
Sligo. Ireland

Tel. ♦35Э4333Э1000 
Fax O S 3  43 3331001

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

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

Инструкция по применению на медицинское изделие {Instruction fo r Use for 
medical devise)

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминеспентным методом в сы воротке и плазме крови человека 
на нммунохимических анализаторах Alinity i «Антн-HBs К алибраторы  
(Alinity i Anti-HBs Calibrators)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблйце 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 медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
иаимеиование 

(no тексту 
документа)

Alinity i Anti- 
HBs Reagent 
Kit

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

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

Alinity i Anti- 
HBs
Calibrators

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

Лнти-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 
иммуиохимических 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

Дилюснт для ручного разведения образцов при 
количественном определении антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммуиохимических 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 Atrra-HBs Калибраторы 

(Alinity i Anti-HBs Calibrators) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для 
России.
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Signed:

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

Date
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Анти-НВв Калибраторы (Alinity I Antl-M8e Calibrators) (Также 
встречается по тексту: Antl-HBs Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Анти-HBs Калибраторы (Alinity i Anti-HBs Calibrators) 
предназиачоны для калибровки анализатора Alinity I при 
количественном опредалении антител к поверхностному 
антигену вируса г е л а тта  В (анти-HBs) в сыворотке и плазме 
крови человека.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Анти-H Bs Реагентам (Alinity i Anti-HBs Reagent Kit] и 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series,

СОДЕРЖИМОЕ
iCAtlal подготовлен в рекальцинированной плазме крови 
человека и не реактивен на анти-НВз. 

fcALjej -  ICM.IBI подготовлены в рекальцинированной плазме 
крови человека и реактивны на анти-НВв.

Консерванты азид натрия и ProClin 9S0.

Калибраторы имеют следующие концентрации:

Анти-нВв leoMej

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
• 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 

Alinity ci-seriea Calibrelor/Control Replacemenl Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы изготовлены методом разведения и 
протестированы на соответствие внутренним стандартам. 
Внутренние стандарты соотнесены со г-м  международным 
референсным препаратом для иммуноглобулинов против вируса 
гепатита В Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ), 
2006 (ход; 07/164) на каждом уровне концентрации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ®
• Д ля  диагностики In Wfflo 

Меры лре достор оА носп!

А,

Калибретор Количество
(mlU/mL)

(lU/L)
|OAM*| 1 X 3.0 mL 0

ICALjpl 1 X 3.0 mL 10

leaLlcl 1 X 3.0 mL SO
rcatiPl 1 X 3.0 mL 100

1 X 3.0 mL 500

1 X 3.0 mL 1000

ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компонеиты. 
Смотрите раздел СО ДЕРЖ ИМ О Е данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с реагентами и образцами, 
полученными от человека, в соответствии со Стандартом по 
обращению с гемоконтактньми патогенами, разработанным 
Управлением СШ А  по охране труда и промышленной 
гигиене (0 & 1 А ). При работе с.материалами, содержащими 
или предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.''*

Материал, полученный от челоаека, использованный в 
калибреторе А, не реактивен на анти-HBs, HBsAg, HIV-1 RNA 
или HIV-1 Ад, анти-Н1У-1/Н1У-2 и анти-HCV.

Материал, полученный от человека, использованный а 
калтбраторах В -  F. реактивен на анти-HBs и не реактивен 
на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag. акти-HIV-l /HIV-2 и 
анти-HCV.

Следую щие препупртию ния и меры предосторожности 
относятся к: Ic a l Ia I - Io a l If I

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

натрия.

НЭ17 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При к01гтакте с кислотами образуется 
высокотокеичиый газ.

Предотвращение

Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одежоой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

Р302ТР352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 
большим количеством воды.

РЗЗЭ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

РЭвг-»Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 
ее перед последующим использованием.

Утилиэаиия

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

Abbott
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Паспорта безопасности ооступны на сайте 
www.abbottdiagnostict.com или у местного преаставителв. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. е Руководстве 
по эксплуатации AJinity d-series, Раздел в.

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

использованию.

• Перед кажфим использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флаконы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после окончания срока годности.

Дополнительные
Температура Максимальное инструкции по 
хранения время хранения хренению

Невскрытый 2 • 6 'С  
флакон

Вскрытый 2 - в‘С 
флакон

Д о окончания 
срока гош ости 

Д о  окончания Хранить во 
срока годности флаконах, плотно

закрытых НО№МИ 

заменяемыми 
крышками. 

Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор неюдится ене 
холодильника ка борту анализатора.

Система не позволит использовать калибратор, если период 
стабильности при использовании истек. См. максимальное 
значение стабильности при использовании в отчете *Параметры 
тестов'. Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 

Alinity ci'serles. Раздел S.

Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. 
Раздел б.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода не упаковке калибратора.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alirrity ci>series, Раздал 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов о систему 
см. в Руководстве по эксплуатации Minify ci-seriee. Раздел б.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Д ля оценки кали^ю вхи теста необходимо протестировать по 
одному контроло каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся е пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Atinity ci-aeries. Раздел 5.

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

• Используется н ^ р  реагентов с ноеьм номером серии.

• Результаты еж е^^вной процедуры ко н тр о т качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для можторинга и 
контроля рабочих характеристик систш ы , как указано в 
разделе *Процедуры контроля качества* инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то п ^ и о д  между калибровками не 
долями превышать 30 дней.

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

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci'Series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, эамутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-sertes, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

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

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, 8k>odbort>e patbogens
2. US Department of Health and Human Servtoet. Biosafety in 

Uicrobiological and Biomedical ШюгаМвз. 6th ed. Washington, DC: 
US Qoyemment Printing Ottice; December 2009.

3. World Heefth Organization. Laboratory Biosafety МапиЫ 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinicai and Laboratory Standards Inefrtute (CLSi). Protection . 
of Laboratory Wbriters From OccupattonaBy Squired Infections: 
Approved Guideiine—Fourth EtStion. CLSI Document M29-A4 Wayne, 
WL CLSI; 2014.

формат чисел;

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

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.124).

Используемые символы

А Внимание

□а См. инструкцию по пригаенению

м1 Изготовитель

X Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Калибратор (А, в, С, D, Е , F)

Контрольный номер

[с м ё ] Концентрация

ICONfaMMiAZIMl Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Мваицинсхое изделие для 
диагностики In VitroИ Номер серии

1 ряоеиет ое вжаме 1 Страна происхождения; Ирландия

Каталожный номер

Серийный номер

Э  Abbott
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Alinfty является торговой маркой компании Abbott Laboratohes в 

различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbon Ireland 
Diagnostics Division 
FlnlsKlin Business Park 
Sligo 
ireland
+353-71-9171712
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0123

Сервисная лоддерзкка: О ^м щ ай тесь к своему местному 
превставитвлю  и ли  смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbolldl8gnostlca.com

Редакция: май 2019 г.

®201б. 2019 Abbott Laboratories

I

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СН Г;

О О О  "Эбботт Лэбораториз’ , 125171, Россия, г, Москва, 

Ленинградское шоссе, 1бА. строение 1,

Тел; +7 (495) 258 42 80: факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению A h t m >HBs  К а л и ^ а т о р ы  (A lin K y  > A n t i-H B s  C a lib ra to rs ) для Р о с »и

Калибраторы для обеспечения праеильноети количественного определения антител к поверхностному вктигену вируса гепатита В 
иммунохеиилюыинвсцентнын методом в сыворопсе и nnaaiae крови человека на иммунохиыических аналимгорах Alnity i 
«Анти-НВв Калибраторы (Aiinity i Anti-HBs Calibrators)»
BooaraBe;KanM6paropA(MtnityiAn6'HBsCALA)-14raK>Hx3.0un;KarM6paropB(AlinityiAnti-HBsCALB]-1(pnaKOHx3,0 мл: Калквратор C (Mintty i 
АлЪ-HBs CAL C) -1  флаион X  3,0 •№: Калибратор 0  (Alinrty I Anti-HBs CAL D) • 1 флаюн X  3.0 мл; 1^м6ратор E (Alirwty i Anti-HBs CAL E) -1  ф л а ш  X 3.0 
ил; Калибратор F (AJinity i Anti-HBs CAL F)* 1 флмон x 3.0 мл; Инсфупмя no применению

УС ЛО В И Я  ТР М С П О Р ТИ Р О В А Н И Я  И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8*С 
а термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладеэлвиеиты, или в термоконтейне|Ях многократного 
применения с »тоиатичвсаш поддерживаемой температурой или 
в автореф^зижераторах с использованием тодмоиндикзторов. 
Тренспоргироека осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на кажаом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упакоаке. При транспортировании с нарушением 
темтратурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8*С должно осуществляться в 
холодилъмых камерах или а хоподигъниках. обеспечивающих 
рвгламентир(»анный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК ГО Д Н О СТИ

12 месяцев при хранении а условиях, рекомендованных 
производитепем (2-8‘ 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 медицинского изделия не 
более 12 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением рвгпамектирменного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХН ИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Не требуется

■ПЕКУЩИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОГЮ Ж НОСТИ

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

При работе с реагентами и ог^аэцами следует соблюдать 
правила безопасности, в соответствии е требованиями 
локального, регионального и национального законодательства.

ДАН Н Ы Е Д ЛЯ УТИЛИЗА1,№И И ^ И Ч Т О Ж Е Н И Я  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные оттозды в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилиэвщ1и упаювки медицинского 
изделия.

НАЩ Ю Н АЛЬН Ы Е С ТАН Д АР ТЫ  И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 51352-2013. Г О С Т Р И С О  23640-2015, ГО С Т Р И С 0 18113- 
1-2015, Г О С Т  Р И С О  18113-2-2015, ГО С Т Р И С О  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 иедицинских изделий» (в редакции 

Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. N>670), Приказ 
Минздраве России от 06.06.2012г. Nt 4н (с изменвниими согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). Приказ Минздрава 

России от 09.01.2014г. М> 2н, Приказ Министерстве 
Здравоохранения РФ М> 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПО ТЕНф 1АЛЬНЫ Х П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х  
М Е ^ Ц И Н С К О Г О  ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Анти-НВа Калибраторы (Aiinity I Anb-HBs 
Calibralors] предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больииод) и лаборатодии, персонал которых прошел с^учение по 
использованию анализетора Minify i.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРСТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА  

На содержит.

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

М АТЕРИАЛЫ  ХМ В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы хжвотного происхождения проверены и рисш 
применения МИ указаны в Паслортв безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте w4rw.abbotMiagnostica.com 
или обратитесь к местному прадставитвлю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Анти-HBs Калибраторы (Aiinity i АлЬ-НВз Calibrators} 
предназначены для  калибровки анализатора Aiinity I при 
количественном определении антител к поверхностному антигену 
вируса гепатита В (акти-HBs) е сыворотке и плазме крови 
человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применима.

803М0)1Ш ЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О  ВОЗМОЖ НОСТИ

Не подлежит псюторному применению.

П О ВТО РНО ГО
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Abbott Ireland DiagrKJStics Division, 
Finisklin Busir>es$ Park.
Sligo, ireiand

Tel >353 43 3331000 
Fax >353 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 o f 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.

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

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

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

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i Anti- 
HBs Reagent 
Kit

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

Анти-HBs 
Реатонтгл 
(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)



а Abbott Ireland Diagr>ostlcs Division. 
Flnisklln Business Park,
Sligo, Ireland

Tel i-353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

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■ .{k ip il
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1

Alinity i
Ahtii-HBs Реагенты (Alinity i AnthHBs Reagent Kit)

ru
Anti’HBs

07P89
G85243R04

B7P89R
e iwM eim ww. PeoaniM i: ию ль 2019 г.

Нвобхооимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируетсй.

■ н а и м е н о в а н и е  (Сокращенное)
Анти-HBs Реагенты (Alinity I Anti-H8e Reagent Kit)

■ н а з н а ч е н и е
Тест с использованием Анти'НВе Реагенты (Alinity i Anti-HBs 
Rea^nt Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на ми1фочастицвх (СМ1А) для количественного определения 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти*
НВе) в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
Ailntty i.

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

ТЪсты на акти-НВз часто применяются для мониторинга 
зффективности вакцинации против вируса гепатита В. Было 
доказано, что присутствие аити*НВз 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 НВз иммужюй системой, что препятствует 
инфекции, вызванной HBV.^ *

Тесты на анти>НВз также используются при мониторинге 
выздоровления и восстановления пациентов, перенвсших 
инфекцию, вызванную вирусом гепатита В. Присутствие анти- 
НВз после острой инфекции, вызванной HBV, и отсутствие 
поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) может 
указывать на разрешение заболевания. Выявление анти-НВз у 
бесстптом ны х пациентов может свидетельствовать о ранее 
перенесенной инфекции, вызванной HBV,

На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-НВз а 10 miU/mL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В,^-^

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
количественного выявления антител к Н8з а сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинатным HBsAg 
(гНВзАд). Анти-НВв, присутствующий в образце, связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными гНВзАд, 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 в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством анти-НВз а образце и RLU. детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимостъ- 

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Ailnity снзепез, Раздел 3.

07Р8922

®07Р8932

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Анти-НВз Реагенты (AMnity I Anti-HBs Reagent Kit) 07P89 

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

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

г а 07Р8922 07P6932
Количество тестов в

100 бОО

Количество 
картриджей в наборе

2 2

наборе
200 1200

ItaeiionumciBel 5.0 mL 19.9 mL

:oeNju«uinl 6.1 mL 31.6 mL

[м к а о е а н п а ^  Микрочастицы, сенсибилизированные 

поверхностным антигеном вируса гепатита В (подтипы ad 
и ау) (Е . соИ рекомбинантная ДНК, экспрессированная в 
мышиных клетках) в TR IS -буферо с протеиноеьши (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация; 0.08% твердого 
вещества. Консерванты: азид натрия и противомикробные 
препараты.

}«ж л|аж г1 | Меченый акридином конъюгат поверхностного 

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

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

Меры предосторожностиА ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел РЕАПЕНТЫ  данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что биоматериалы человека или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все биоматериалы человека следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с реагентами и образцами, полученными от человека, в 

соответствии со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
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.^''**

r~ i Abbott



Использованный в коньюгетв рлатериал, полученный от человеке, 
не реактивен на анти-НВ». НВвАд, HIV-1 RNA или HIV-1 Ад, анти* 
HIV-1 /HtV>2. анти-H C V  и анти-НВс.

Макс. Дстопнктепьные 
Температура время инструкции по
хранения хранения хранению

Следующие поедупоаждвния и меоы предосторожности Вскрытый 2 - 8’С До Храните в
ы- iM ca on um e tu I 1евизиедт11 картридж окончания вертикальном

Содержит азид натрия. с х к а положении.

Еи ио зг При к<ягтакте с кислотами образуется годности Если картридж

высокотоксичный газ. хранился не

Р501 Утилизируйте содержимое/коктейнер вертикально.

как эпидемиологически опасные
отходы в соответствии с локальными
санитарно-эпидемиологическими Не используйте

требованиями. повторно крышки

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagno8tics.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторохоюсти при работе с анализатором см. в Руководство 
по эксплуатации Alinity ci-$eries, Раздел 6.

Обраикние с  реагентами

• После получения набора расположите нввскрыгую 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 (не 180 градусов) 5 раз. 8  резупьтате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

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

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагекта на б Ш й  в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

■ Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 2=чаб8 до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

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

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

Хранение реагентов
Макс.

Температура врамя 
хранания хранаиия

Допопн итал ьн ьм 
инструкции по 
кремацию

Невскрытый 2 • В’С  
картридж

Д о Храните в
окончания вертикальном
срока положении,

годности Если картридж

хранился не 
вертикально, акку|ятно 
переверните картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 2 ч й м  
в вертикальном 
лоп<якении.

На BopfTy

реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду оиска 
контаминации 
и в ото ж ности  
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

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

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity сьзепва, Раздел S.

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 протестихваны 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

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

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

Подробную информацию об установке файла теста, пх см о тре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alirety ci-series, Раздал 2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci*serlea. Раздел 8. 

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

Альтернативные еш^ницы измерения результата
Д ля  выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
“Единицы измерения’ .

Формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор п е х с ч е та ) • (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные
единицы измерения
резупьтатв________ Фактор пересчета

Апьтернатиеные 
единицы измерения 
результата

mlU/mL 1 IU/L

Температура 30 дней 
в системе

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
'Птпы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицихааны 
на пригодность к использованию а данном тесте на системах 
A R CHITECT i Systwn.

..V'
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Другие типы образцов и проб»^}ок опя сбора образцов не были
верифицированы на П|Жгодность к использованию в оанном 
тесте.

типы обрезцое Пробирки для сбора обризиов
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Дикалиееая соль EDTA 

Цитрат натрия 

АСО 

СРОА-1

Литий гепарин 

Натрий гепарин

• Рабочие характеристики теста не установпены для случаев 
исслеоованив образцов трупной крови или любых хшдкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

• Жидкие антикоагупяиты 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 образиов
• Не используйте:

-  образцы, икастивированные 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 аитикоагуляционную 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.

• Обреэцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных резугьтатое рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ^ Ясли образцы с о д ^ж а т фибрин эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на аортексе 
на низкой скорости или перввер»<ув 10 раз перед повторным 
иентрифугированием.

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 
пока образцы не сттщут визуально однородными.

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

Повторное цектрифуттфование образцов

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

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

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

.  ^00 000 о-минут
Мин. время центрифугирования (минуты) -  --------------------------------—

RCF

Время повторного 
иенгрвфугарования

(минуты) R C F (x g ) дниинуты

10 10 000 100 000

20 5000 100 000

40 2500 100 000

R CF -  1.12 «  Гт,х (грт/1000)*

RCE • Относительная центробежная сила,
возникающая при центрифугировании, 

rpm • 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 RGF или 

фП1 до начала снижения скорости. 

г,чи>'  Радиус ротора в миллиметрах.
Г^ИМ ЕЧАН^Ш : Если испо/ъзуются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в миллиметрах (rmax) вручную и 
рассчитать K F .

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

д-минуты •

• Д ля  тестирования поместите очищенный образец в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемичоского 
материала.

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

Тйп обризца Температура

Макс.
время
хрвнения

Специальные
инструкции

Сыворотка/ 2 ■ Г С 14 дней Образцы можно
плазма хранить со сгустками
крови или э^мтроцитами

или без них.

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

Между рабочими характеристиками экспериментальных 
контролей и 24 нереактивных или 22 обогащенных реактивных 
образцов, подвергшихся 4 циклам заморозки-разморозки, не 

было обнаружено качественных различий. Количественные 
различия наблюдались в пределах нормальной вариабельности 
теста. Однако необходимо избегать проведения многочисленных 
циклов заморозки-разморозки.

Abbott
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1)>анспортировкв о б р а з ц о в  

№акоеы9айте и маркируйт» образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
»1нфекиионных веществ.

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

07Р69 Анти-НВв Реагенты (Alinity i Anti-MBs Reagent Kit) 

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

• Alinity I Anti-HBs файл теста

• 07Р8901 Анти-НВв Калибраторы {Alinity I Anti-НВв Calibrators)

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

• 07РВ942 Анти-НВв Дилюент образца (Alinity i Anti-HBs 
Specimen Diluent)

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)

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

• Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-serles 
Concentrated Wash Buffer)

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

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

П р о ц е д у р а  а н а ли з а

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

• Информацию об обеспечении достаточного обьема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 4.

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

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: Ю

-  Приоритетные образцы;

• Объем образца для проведения первого теста: 125 pL

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
75 ц1

-  S 3  чесов в системе управления образцами и 
реагентами:.

• Обьем образца для проведения первого теста: 150 pL

• Объем образца для проведения каждого
оополнитального теста из одной чашечки для образца: 

75 vL
-  > 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
А нт и-MBs Калибраторам (AUntty I Anti-HBs Calibrators) и / 

или инструкции по применению к Анти-Ьвв Контрольным 
материалам (Alinity I Anli-HBs Controls).

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

• Д ля  достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным п р о ц е д и м  технического 
обслуживания в соотве тствии с  Руководством по 

эксплуатации A№iity ci-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более ч а с ^ го  технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Проивдуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации анти-Нбэ более
1000.00 mlU/mL (1000.00 IU/L) помечаются кодмя

1000.00 mlU/mL* (>1000.00 IU/L”) и могут быть разведены с 
ислот>зованивм процедуры ручного разведения.

Процедура ручного разведения 

Рекомендуемое разведение; 1:100

Не рекомендуется превышать пропорцию разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 900 pL Анти-НВв Дилюента 
образца (AHnIty i Anti-HBs Specimen Dikient) (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 lu /g.

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца составляет s 8.00 mlU/mL (В.00 lU/L). не сообщайте 
этот результат. Повторите тест, используя правильное 
разведение.

Подробную информацию о заказа разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Ahnity cl-serles, Раадбл 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел S.

Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

После принятия и сохранений результатов калибровки теста все 
п о с л а ^ ^ щ и е  образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется нгёор реагентов с новым номером серии.

* Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе "Процедуры контроля качества* даж ой  инструкции 
по применению.

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

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

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

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

Д ля  получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устакааливать 

собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
npoeoziHTCP не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 -  5) дней о дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов.

^ A b b o tt
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Чтобы получить репрезентативные ценные для дальнейшей 

работы системы, е данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности;

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические модули (еспи применимо)

• Результаты, получаемые е разное время суток 

Информацию или общие рекомендаиии по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLS0 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 процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-eerles. Раздел 10.

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

Рекомендации по процедуре контроля качества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic Q C  Practices', James О  Westgard, РЛ.О.'^ 

Подт8вр>кдвние эвявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных е инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity cl-seriee. Раздел 'Подтв^ж дение 
заявленных характеристик теста* *.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
iacT А1шКу i Anti-HBs использует метод аппроксимации с 
помощью четырехпараметрической логистической кривой 
(4PLC, Х'вэвешвнная кривая) для получения калибровочной 
кривой и результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРСХ1ЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, ‘Альтернативные единицы измерения 
результатоа*' панной инструкции по применению.

Интерпретация резупьтатов
На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-НВб а 10 mlU/mL считается 
протектиежж в отношении вируса гепатита В.*- *

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле ”Ф лаги'. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле. см. 8 Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serles, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mlU/mL (RJ/L), который соответстаует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Alinity i Anti-HBs составляет
2.00 mlU/mL - 1000.00 mlU/mL (2.00 lU/L • 1000.00 lU/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результаты теста на анти-HBs не соответствук1т  

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результата.

• Д ля  диагностики острого, хронического или вылеченного 
гепатита результаты следует интерпретировать с учетом 
истории болезни пациента и других маркеров гепатита.

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

• Р ^ о ч и е  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 иэбежа1ь 
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 необ)юдимо установить новые базовые значения 
при мониторинге состояния вакцинированных ггаиивнтов.

■ СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном раздел» представлены o a w w e по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 

Не анализаторе Alinity i и системе ARCHfTECT i используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента 

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity 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
Воспроизводимость внутри л ^о р а тгу и и  

Было проведено исследование в соответстеии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР05-А2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Акти-НВв Реагентов 
(Alinity i Anil-HBs Reagent Kit), 3 серий Антм-НВв Калибраторов 
(Alinity 1 Anti-HBs Calibrators) и 3 серий Анти-H Bs Контрольных 
материалов (Minity 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 а день в 
течение 20 дней.'*

Виутря сарае
(яиторяемость) Вкугрв явСоратврем (ебщев)*

GR0Кея-
Средям
{я4и/п1)

Образец to 01И.) С1Ю %КВ (даи язои *) Шиегааон*)

Ограцательный
кошроль

240 0.02 0.033 - 0.040

(0,011-0-051)

Положительный 
хоитрогй. 1

240 14,55 0.291 2.0 0.426

(0 3 7 2  -  0.498)

2 9

(2 .8 -3 .5 )

Положительный 
контрсль 2

240 79.00 1.579 2.0 2.393

(1.961 -2 .826)

3.0

(2.4 - 3 .7)

Панель А 240 3.80 0.143 3.8 О Ш

(0 .159-0 .191 )

4.7

(4 .6 -5 ,0 )

Панель В 240 7.4В 0.217 2,9 0.278

(0 .241-0 .311)

3.7

(3 .4 -3 .9 )

Панель С 240 494.73 11.450 2.3 15.458

(13 939-17 .350 )

3.1

(2 .9 - 3 2 )

ПшельО 240 99277 22.142 2.2 30.078

(26,833 - 34.722)

3.0

(2 .6 - 3 6 )

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

а  Abbott



^ Минимальное и максимальное значения СК О  или %КВ для 

каждой комбинации серии реагента и анализатора.

Ни^кние границы измерения 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSi ЕР17-А2. Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Анти-НВе Реагентов 
(AHnity i Anti-№ s Reapent КН) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 доей. Наиболее высокие значения предела бланка 
(П Б ). предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО ) приведены ниже. Репрезентативные данные 

представлены с учетом нижней границы интервала измерения.'*

imu/irt. ш
гв* 0.53 0.53

по» 0.77 077

ГЖО' 200 200

* ПБ определен как 95-й проиентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией акалита в 
л  а 60 повторах.

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

‘  ГЖО опредепен как самая низкая концентршдия с общей 
допустимой ошибкой 30% по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п а 60 
повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI,'^

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

Спешяфичность
Образцы от доноров крови и диагностические образцы 

Было проведено исследование на материале 914 образцов 
доноров крови и произвольно выбранных диагностированных 
(соспигализироеанных) пациентов с использованием теста 
Alinity i Anti-HBs и теста ARCHfTECT Antl-HBs. Реактивные 
образцы были исследованы при помощи дополнительного 
метода.

и ы у  I AnU-HBi

Категорвя
Хвя-
ве

Кол-во
реак­

тивны!
образцов

(%от
обВаио)

Кол-во 
пожж. в доп. 
■сслодове 

шя*
(% роакгио-

ных)

ARCHIT1CT 
Апа-НВв кищ 

Смцяфвчностк СВВЦЯф1Ч1ЮСТЪ 
(09%-й ДИ) (05%-ФДИ)

йоноры 1фОВИ- 350 148 147 99.51% 99-51%
сыворотка крови (42.29) (99.32) (202/203) 

(97.29 • 99.99)
(202/203) 

(97.29 - 99.99)

Есжфы крови • 375 158 158 1оаоо% 100.00%
плазма крови (42,13) (100.00) (217/217) 

(98.31 - 100.00)
(217/217) 

(98.31 -100.00)

Доноры, общее 725 306
(4221)

305
(99.67)

99.76% 
(41V420) 

(96.66 - 99.99)

99,76% 
(419/420) 

(96.66 99.99)

Гослигат- т 72 70 96 32% 99.16%
эированные
пзииеиты

(38.10) (97.22) (117/119) 
(94 06 • 99.Ю)

(118/119) 
(95.41 -99.96)

Д И  -  Доверительный интервал

* Было проведена дополнительное тестирование на анти-НВс, 
НввАв и aHTM-f№e для подтверждения наличия анти-H Bs в 
образце, реактивном по результатам теста Alinity i Antl-HBs. 
СЙразеи определялся как положительный на анти-НВв, если 
были обнаружены один или несколько следующутх маркеров 

HBV: анти-(® б, анти-Ьвс, HBsAg или анти-НВе.

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

Данное исследование проводилось на системе А № Н ГГЕСТ I 
System.

Кол-во мяватвльмых 
Коп-м поаторио в дояипвтвльвом

роактишх о6(^ов всспаамамв' 
(ревя (% мвторм ромшв-

Kmropen Коя-ео (% от общие) вш)
Месииикскив состояния, 
не связанные с инфм- 
щпй, вызванной и 
потен(р1ально иктерф^- 
оующм вощества"

160 32 (20 00) 32 (100.00)

* Было прой дено дополните/шное тестирование на анти-HEtc, 
HBsAg и анти-НВе хия подтверждения наличия анти-НВв в 
образце, реактивном по результатам теста А А С Н П ^ С Т  Anti-MBs. 
Было также проведено исследование на анти-HBs методом РИА. 
Образец определялся как полажительный на анти-НВа, если 
были обнаружены один или несколько следующих маркеров 
HBV: анти-HBs (обнаружежые в тесте сравнения или РИА]. 
ак1и-Н В с. HBsAg или анти-НВе.

В категорию входят, положительные на анти-C M V  (10). 
положительные на анти-EB V  (10). анти-H SV  (10). анти-H AV (10), 
анти-H C V  (10), анти-HIV-l (10), положительные на антитела 
к краснухе ( 10), полохсительные на антитела к токсоплазме 
(10), инфекции Е. coti (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, связанные 
со злоупотреблением алкоголем (10).

1 Не испытано в России.

Ч у в с тв и те л ь н о с п к  

Клиническая чувствительность

было протестировано в общей сложности 285 образцов 
положительных на анти-НВе с использованием теста 
Alinity I Antl-HBs и теста АВСНГГЕСТ Anti-HBs. Было 
проведено дополнительное тестирование всех образцов, 
продемонстрировавших несогласованные результаты, с 
использованием другого коммерческого теста на анти-HBs.

Катя1еря
образца

Кол-
во

AIMyt
AMHIBt
Полаш-
теньныв

UM tyllM I-
Юе

Чувстввтель-
мстъ

(96%-еДИ)

iWCHriECr
Апй-Нбе

1бет
Полоп-
телкше

ARCHITECT
Antt-HBa

Тест
Чувствятаяк-

«ктъ
(95%-йДК)

Вакцинированные 
против H6V

155 149 96.13% 
(91.77 - 98 57)

150 Ы>.77%
(92.63 - 98.94)

Косктвли 
инфекции, вы- 
звмнойНбУ

130 130 100.00% 
(97.20 -100.00)

130 100.00%
(97 20 - 100.00)

Обшн 285 279 97.та% 
(95.47 • 99.22)

280 98.25%
(95 95 - 99.43)

Д И  -  Доверительный интервал

Пациенты с повышенным риском развития инфекции, вызванной 
НВУ1

Данное исследование проводилось на системе ARCHfTECT i 
System.

Кояичктво полша- 
твяьв|л • рвэуяьтлв 

демлтггвлънвгв теста- 
рпмая {% метври  

ряпавяых)Катвго|мя

Квлячество ттофяо 
(ятвввы х вбразцм 

Ха»-во (%отабщвгвкап>«|)

Повышенный (ЖСК 
(ЖЗВИПИ инфекции, 
вызванной HBV*

100 56 (56.00) ^(100.00)

Г™1 Abbott



■ в  категорию входят: лица, употребляющие наркотмси 
в и утр и в е то  (34), пациекты. находящиеся на гемодиализе (33) и 
пациенты с гемофилией (33).

Серийные панели обраа^ов пациектов, вакцинированных против 
Н 8У^

Данное исследование проводилось на системе ARChffTECT I 
System.

Было протестировано 15 серийных панелей, включавших в 
общей сложности 90 образцов от пациектов, вакцин1ф 08анных 
против HBV. Ва>щиниро8ание проводилось тремя инъекциями в 
течение шести месяцев. Все образцы, собранные через один 
месяц после третьей и последней инъекции, были реактивными 
в тесте A R C H ITEC T Anti-HBa 

Не испытано е России.

Сероконверсионная чувствительность 
Сероконеерсиотвя чувствительность была определена по 
результатам исследования 14 коммерческих сероконверсиокных

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

0 2.13 1.25
14 0.82 1.00
29 4.39 5.04

43 14.31 14.25
57 43.es 42.7S
Я 74.11 69.60
85 •1.83 88.62
99 И.21 87.71
113 118.П 110,47
127 89.15 74.72
141 109.14 1Q6.88
155 9S.33 90.63

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ARCfffTECT i 
System.

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 

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

Потеацааяьие яигарфарарующяа 
■•■веепа Keetw rpaiB* •нгерфервип
Триглицериды <3000mg/dl
Билирубин <20mgrdl
Гемоглобин <500m(ydL
Баярк <12gfdL

панелей на анализаторе AOnity j с  использованием теста Alinrty i 
Anti-HBs. Данные резртьтаты сравнивались с  результатами теста 
A R CHITECT Anti-HBs, рвпрезектативные даж ы е по 2 панелям 
представлегаи в таблице нихе.

3.

Кая-ав 
дна# яоеяв AMfiAiitt4l8$ Тест АПСНГТЕСТ IM-HBi

4.

1'* сбора Рввкппныв 210.00 Рватвяыв 219.00 5.
Паивль «ровв пШ/вА fliNJ/nA

10 0 0.20 0.00 8.

7 010 0.00
9 0.1S 0.00 7.
16 0.07 0.00
22 000 0.00 8.
24 0.00 0.00
58 000 0.00

9.
59 0.22 000
73 2.78 2.47 10.
78 8.37 665

80 10.88 19.33
87 23.14 22.73

11.
106 143.82 146.02
108 1Я.10 143.13
113 190.78 190.93
115 197.14 193.36 12.

’ 20 243Л9 264.19
13.

122 208.41 267Л9
127 297.66 Я4.Э9
156 7М.М 668.66
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Формат чисеп:

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

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению А н т и -Н В р  Р «а г «н т ы  (A lin tty  I A n t l ^ B s  R ea gen t K it) для России 
(для мриактое исполнения I и II)

Набор реагектое для ю личестветого определения внпгтел к поаерхностнеиу антигену вируса гепатита 6 иммунохемилюминесцентныи 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Allnity i «Аитм-Нва Реегенты (Allni^ i Ant-HBs Reagent Ktt)». 
Варианты исполнения; I. 2 картриджа по 100 тестов, в сосгаве; Мюфочастмцы (AInKy I Ал(-НВ> MfcropartdeB) -  2 х 5,0 мл; Кэныогет (/^rity I /tfil-HBs 
Conjugate)-2x6.1 мл; Инструпвп1 по применемао; И. 2 картриджа по 600 тестов, в составе: №аех)чвстицы(АМу1Ап6+<Ввиаорв(Швз)-2х 19,9мп: 
Конъюгат (AMty i АгКЖВе Conjugate) - 2  х Э1.6 ип; Инструпам по применению: HI. 2 картриджа по 100 тестов (с возможностью автоматического 
раэеедения). я составе; Мифочастмд>1 (AMty i Anl-HBs Moopertidee) -  2 x S,0 нп; №)ныогат (А М у  i Anf^Be Conjugate) -  2 x 6,1 w ;  Джкоент 
(AMty i Ап«Жвв Spedmen Muent) -  2 x S.O мл. Инструпага по грименению; IV. 2 картриджа по 600 тестое (с еоэиохоюстъю автоматического 
рвэведения). в составе; M*i^04ecTMUbi(Arr)tyiAntl41№MKropartdea)-2x 19.9 мл; КЬныопп'(Аага^1 Anl»4iesCorjugate)-2 x 3 1 .6  ып:А*люентобрв»4а 
(AlnitylMi541Bs Spedmen -2 x 1 4 ,7  мл; Инструпам по гчяимнению

УС ЛО В И Я  ТР АН СПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-6*С 
а термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладовпемеиты, или в термоконтейнерах многократного 
применения с аетометически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием тармоиндихаторов. 
Транспсфтировха осуществляется всеми видами транспорта в 
|фьпых транспортных средствах а соответствии с правипеми 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорте. 
Изделие остается стабильным до опнманин сроке годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 6*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или а холодильниках обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК го д н о с т и

15 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2'8*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 медицинского изделия не 
более 15 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного произоодитвлем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХ Н ИЧЕСК О Е ОБСЛУ)М4ВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

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

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

ДАН Н Ы Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

И УНИЧТОЖ ЕНИЯ

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

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТА Н Д А Р ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАФ1Я. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К М ЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

Г О С Т Р  51352-2013. ГО С Т Р И С О  23640-2015, Г О С Т  Р И С 0 18113- 
1-2015, ГО С Т Р И С О  18113-2-2015, ГО С Т Р И С О  15223-1-2014. 
ГО С Т Р ЕН 13612-2010, ГО С Т Р 53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3- 
2006. Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
№1416 «О б  утверждении правил государственной регистрации 
медицинсшх изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. Nt 4и (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н. Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 16 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПО ТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Анти-НВа Реагенты (Alinity I Anti-HBa 
Reagent Ktt) предназначено для использования е различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМА1Д1Я О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКСЖИ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А

Не содержит.

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

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и рисш 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.8bbottdegnoattcB.com 
или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Анти-НВв Реагенты (Alinity i Алб-НВв 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения антител 
к поверхностному антигену вируса гепатита В (акга-НВа) в 
сыворотке и плазме 1фоеи человека на анализаторе Alinity I.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

)  ВОЗМОЖНОСТИ

Не подлежит повторному применению.

ПО ВТО Р Н О ГО
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Перевод с английского язык на русский язык

Диагностическое 
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Слайго, Ирландия
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Факс: +353 43 3331001
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Текст в документе «Инструкция по применению на медицинское изделие» на 
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Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Finisklln Business Park.
Sligo. Ireland

Tel *353 43 3331000 
Pax *353 43 3331001

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

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

Набор реагентов для количественного определения антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В иммунохемилю минесцентным 
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 зексту 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 медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Alinity i Anti- 
HBs Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
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 
количественпеш 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)
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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 
«Лпти-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

Дилюепт 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 
«Лпти-HBs Дилюент образца (Alinity i Anti- 
HBs Specimen Diluent)»

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

Состав:

№ Title (Название документа) Number o f 
pages(кол-во 

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

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

AhtkhHBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs Reagent Kit)

ru
Anti-HBs

07P89
G85244R04

B7P8QR
Cii. выделенные иэменения. Редекция: июль 2019 г.

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Анти'НВа Реагенты (Alinity i Anti-HBs Reagent Kit)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Анти-HBs Реагенты (Alinity i Anti-HBs 
Reagent Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом 
на микрочастицах (СМ1А) для количественного определения 
антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (анти- 
Нб8] в сывороже и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity I.

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

Тесты на анти-НВз часто применяются для кюниторинга 
эффективности вакцинации против вируса гепатита В. Было 
доказано, что присутствие анти-H Bs играет важную роль в 
защите против инфекции, вызванной вирусом гепатита В 
(HBV).^ Многочисленные исстдования продемонстрировали 
эффективность вакцины против вируса гепатита В в стимуляции 
выработки антител к HBs имиунной системой, что препятствует 
инфекции, вызванной

Тесты на анти-HBs также используются при мониторинге 
выздоровления и восстановления пациентов, перенесших 
инфекцию, вызванную вирусом гепатита В. Присутствие анти- 
HBs после острой инфекции, вызванной HBV. и отсутствие 
поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) может 
указывать на разрешение заболевания. Выявление енти-НВв у 
бессимптомных пациентов может саидвтельстеовать о ранее 
перенесенной инфекции, №138аиной HBV.

На основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация анти-HBs г  10 mlU/mt. считается 
протективной в отношении вирусе гепатита В.*- *

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
количественного выявления антител к HBs в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализэ на микрочастицах (С М А ).

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинатным HBsAg 
(rHBsAg). А нти-Ю е, 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 в реэуге1татв хемилюмиюсцентнвя реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством анти-H Bs в образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.

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

f i g  07Р8952 

® 0 7 Р 8 9 5 7

I РЕАГЕНТЫ
СодерЯсимое набора
Анти-H Bs Реагенты (Alinity I Anti-HBs Reagent КП) 07Р89 

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

Объем (mL), у к а з а н тй  в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

07Р8952 OTPsesr

Количество тестов в 
картридже

100 600

Количество
картриджей в наборе

Количество тестов в 
наборе

200 1200

iMWHotKumcuBl 5.0 mL 19.9 mL

[еовлмата) e.1 mL 31.6 mL

[• n a M iO M M V Tl 5.9 mL 14.7 mL

Микрочастицы, сенсибилизироеаите
поверхностным антигеном вируса гепатита В (подтипы ad 
и ау) (Е . соИ рекомбинантная ДНК, экспрессированная в 
мышиньис клетках) в TR tS- б у ф ^  с протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Минимальная концентраиия; 0.0в% твердого 
вещества. Консерванты; азид натрия и противомикробные 
препараты.

Меченый акридином конъюгат поверхностного
антигена вируса гепатита В (подтипы ad и ву) (Е . соб 
рекомбинантная ДНК. экспрессированная в мышиных клетках) 
в Mb'S-буфере с  протеиновыми (плазма крови быка и человека) 
стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0.13 pg/mL 
Консерванты; азид натрия и противомикробные препараты.

I M e c w M  Muwwrj д и ло е н т содержит рекельцинированиую 

плазму крови человека.
Консерванты. Азид натрия и ProCItn 950.__________________________

Предупреждения и меры предосторожности
.  ®

• Д ля  диагностики fn Vitro 

Меры предосторожности

А ВН М ААН ИЕ: Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потенциально инфекционные компоненты. См. 
раздел РЕА ГЕН ТЫ  данной инструкции по применению. Ни один 
из известньп методев тестирования не может гарвнтировать. что 

б и ом ате ри ат человека или инактивированные микроорганизмы 
не переносят инфекцию. Поэтому все биоматериалы человека 
следует считать потенциально инфекционными. Рекоменцуется 
обращаться с реагентами и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению е 
гемоконтактными патогенами, разработанным 1№раилением 
СШ А  по охране труда и промышленной гигиене (O SH A). При
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работе с материалами, которые содержат или могут содержать 

инфекиионные элементы, следует соблюдать правила 
биологической безопасности, уровень 2, или использовать 
другие методы обеспечения биологической безолас^юсти^'^'’ 

Материал, полученный от человека, использованный в 
конъюгате, не реактивен на анти-HBs, НВвАд, HIV-1 RNA или HIV-1 
Ад, aHTM-HIV-1/HV-2, анти-H C V  и аити-НВс.

Материал, полученный от человека, использованный в дилоенте 
образца, не реактивен на анти-HBs, HBsAg, HfV-1 RNA или hflV-1 
Ag, aHTH-HfV-1/WV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; fw S o w in c iis l| o e «u iH u n |

Содержит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте содержимое/контейм1р как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Следую щие превдпреждения и меры предосторожности 
относятся к: f » « * iw e » u i t i » T l

❖
Л Р Е Д ^ Р Е Ж Д Е Н И Е

Н317

Содержит метилизотиаэолон и азид 
натрия.

Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
аысокотоксичный газ.

Предотарвшемие

Р28Т Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/среаствами зашиты 
глаз.

Реагирование

P302*P3S2 ПРИ П О П А Д А Н к^ НА КОЖУ: Г^ммытъ 
большим количеством воды.

РЗЗЗ+Р31Э При раздрахвнии кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р382-ТР384 Смять загрязненную одежду и выстирать 
ев перед использованием.

Ути лю а ии я

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

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

Подробную информацию о необходимых мерах 
лредосторсмоюсти при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации AKnity ci-senes. Раздел 8.

Обращение с  реагентами

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

-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевериута в соответствии с 

инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 2  чвв8 в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

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

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

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

Хранение реагентов
Макс.

Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хренеиию

Невскрытый 2 • 8'С 
кертридА

До Храните в
окончания вертикальном
срока положении,

годности Если картридж

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

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 • 6*С 0 0
кар три дА  окончания

срока 
годности

Храните в
вертикальном
положении.

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 надетъми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8‘С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагекгов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации M hity ci-series. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за Г1редвлы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неяернмми. образцы должны быть протестированы 

повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста.
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Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity Cbseries, Раздел 10.

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

Подробную информацию об установке файге! теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity с)* *вапеа. Раздел 2.

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

Подробное описание процедур работы с системой см. е 
Рукоаодстве по эксплуатации Alinity cl-serlea.

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

формула пересчета:

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация е альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения
резупьтате
mlU/mL

Фактор пересчета
1

Альтернетивные 
единицы измерения 
результата
iU/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные н и х » типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованию в х)анном теста на системах 
АЙСНГТЕСГ I Syatam.

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

Типы обризцов Пробирки для сборе образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Дикалиевая соль EDTA 

Цитрат натрия 

ACD 

CPDA-1

Литий гепарин

Натрий гепарин _

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

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

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

Состояние обрязцов
• Не используйте;

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулированные образцы

-  сильно гемолизированные образцы

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и ппаэяы крови следует отдеттть от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антико^уляционную или 
тромболитическую терапикз, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям иэготовитега г^юбирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содеркать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого об|тэиа, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

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

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

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

Подготовьте 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 тщвтельно перемешаны, полученные 
результаты могут оказаться недостоверными.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 д*иинут.

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

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле;

100 000 9-минут
Мин. время центрифугирования (минуты) •

RCF

В р е м я  п о в то р н о го  
ц е н тр и ф у ги р о в а н и я  

(и м н у ты ) R C F  (X  9 ) В д в и н у ты

10 10 0 0 0 100 0 0 0

2 0 5 00 0 100 0 0 0

4 0 2 5 0 0 100 0 0 0

RCF -  1.12 к г,пи, (rpm/1000) 

R C F -

rpm

Время
центрифугирования - 

Гтм  •

Относительная центробежная сила, 

возникающая при центрифугировании. 
Скорость вращения (оборотов в минуту] 
ротора, в котором расположены образцы 
(rpm обычно обозначается на цифровом 

индикаторе центрифуги).

Отсчет времени происхощят с момента 
достижения ротором требуемой R CF или 
rpm до начала снижения скорости. 

Р а ^ с  ротора в миллиметрах. 
ПРИМЕЧАНИЕ; Если ислольэую'ся 

спвциап>ные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса 
в миллиметрах (rmax) вручную и 
рассчитать RCF.
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д>минуты • Единица измерения, представляющая 
собой произведение RCF (v  g) и 
врш ени центрифугирования (в  минутах).

i

• Д ля  тестирования по м е стте  очищенный образец в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
спой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов
Условия хранения образцов были верифицированы на системе
A R C H ITEC T I System.

Тип образца Температура

Макс.
время
хранения

Специальные
инструкции

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

или без них.

Если  исследование откладывается более чем на 14 
дней, следует отделить сыворотку или плазму крови от 

сгустков, разделительного геля или эритроцитов и хранить 
замороженными (при температуре -20'С или ниже).

Между рабочими характеристиками экспериментальных 
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 необходимо избегать проведения многочисленных 
циклов заморозки-разморозки.

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и мамдзународными 
требгозаниями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ,

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
07Р89 Анти-НВз Реагенты {Alinlly I Anii-HBs Reagent КП) 

Необходоямые, но не предоставляемые материалы
• Alinity i Anti-HSs файл теста

• 07Р8901 Анти-НВз Калибраторы (Allnity i Anti-HBs Calibrators)

• 07P8910 Амти-HBs Контрольные материалы {Alinity i Anti-HBs 
Controls) или др^о И  контрольный материал

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

• Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)

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

• Концентрированный промывающий буфер (Alinity l-serles 
Concentrated Wash Butter)

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

Информацию о материалах, необходимых дпя процедур 
технического обслужившия, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity d-series, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity с1>зег1ез. Раздел б.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. а Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

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

• Максимальное число повторов из одной ««ш ечки для 
образца: 10

-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 126 pL

• Объем образца для проведения каждого
дополнительного теста из одной чашечки для образца; 
75 pL

-  5 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами;

• Объем образца для проведения первого теста: ISO pL

• Объем образца дпя проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 

75 pL

-  > Э часов 8 системе управления образцами и 
реагентами:

о Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. е инструкции по применению к Анти- 
НВз Калибраторам (Alinity I Anti-HBs Calibrators) и /или
в инструкции по применению к A ktm -HBs  №итрольным 
материалам (Alinity I Anti-HBs Centrols).

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

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями анти-HBs, превышающими
1000.00 mHI/mL (1000.00 IU/L], помечаются кодом 
"> 1000.00 mHJ/mL’  (>  1000.00 IU/L) и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.

Протокол аетоматичеокого разведения

Д ля концентраций до 25 000 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 100 000 mlU/mL (100 000 IU/L)

Рекомендуемое разведение: 1:100
Не рек1»|1вндув;ся превышать пропорцию разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 9 ^  pL Анти-НВз Дилюента 
образца (Alinity I Anti-HBs Specimen Diluent) (07P8942).

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

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

до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца составляет s 8.00 mlU/mL (8.00 lUfL), не сообщайте 
этот результат. Повторите тест, используя правильное 
разведение.
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Протхжоп автоматического разведения и процедура ручного 
разведения

Д ля  концентраций до 2 &00 000 mlU/mL (2  500 000 IU/L) 

Рекоменаумюе разведение: 1:100

Не рекомендуется превышать пропорцис разведения 1:100. 

Добавьте 10 pL образца пациента к 990 pL Аити*НВ8 Дилюента 
образца (АНпКу 1 Anti-HBs Specimen Diluent) (07Р8942).

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

Результат до прмйвнения фактора разведения должен составлять 
> в.ОО mlU/mL (в.СЮ IU/L).

Умножьте результат (после применения протокола 
автоматического разведения) на фактор ручного разведения 
(например 1О0) для получения итогового значения концентрации 
образца. Если концентрация разведенного образца составляет 
S 8.00 mPU/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-serlea, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстее по 
эксплуатации Alinity cl-series. 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, кроме тех спучаев, когда:

• Используется набор реагентов с новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик систщяы. как указано е 
разделе Процедуры контроля качества' данной инструкции 
по примемонию к реагенту.

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

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

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinlty i 

Anti-н в в  заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть хаждью сутки эксплуатации. 

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

Для получения статистически обоснованного диапазона 
контропя каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные лелевые 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 среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные даж ы е для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:

• Несколько сохраненных калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов

• Разные аналитические м о г^ и  (если применимо)

• Результаты, получаемые в разное время суток 

Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, капр., в документе С24-АЗ 
1^<стшута 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, установлснньм вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity d-series. Раздел Ю.

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

Рекомендации по процедуре контропя качества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Sasic О С  PractICBs'. James О  Westgard, РЛ.О.'^ 

Подтвер)кдение эм впенны х характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Allnity ci-seriee. РааД1вл Т1одтвврждвние 
заявленных характеристик теста’.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinlty I Anti'HBs использует метод аппроксимации с 
помощью четырехпараметрическоИ логистической кривой (4PLC. 
Х-взаешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

1Ф<формацию об альтернативных еданицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА Р^БОТЬ!
НА АНАЛИЗАТОРЕ. ‘Альтернативные единицы измерения 
результатов' данной инструкции по применению.

Интерпретация результатов 
Иа основе рекомендации Всемирной организации 
здравоохранения, концентрация ж ти -Н В а г  10 mlU/mL считается 
протективной в отношении вируса гепатита В Л  *

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровомщаться 
информацией в поле ‘ Флаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Afeiity ci-seriea, Раздел 5.

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

Интервал измерения теста Aiinity i AntUHSs составляет
2.00 mlU/mL • 1000.00 mlU/mL (2.00 lUA- • 1000.00 KJ/L).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Если результаты теста на анти-HBs не соответствуют 
клинической картине, рекомендуется проводить дополни гетно е 
тестирование для подтверждения результата.

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

Количественные значения, полученные при использовании 
альтернативных тестов (например Иф А на микрочастицах,
И Ф А  или РИА), могут различаться и не могут использоваться 
азатозаменяемо. При использовании теста Alinlty i Anti- 

HBs необходимо установить новые базовые значения при 
мониторинге состояния вакцинированных пациентов.а Abbott



■ СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  аанном раздел» представлены да н ш е  по репрезектативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабореторикх, могут отличаться от приведенных д а ты х .

На анализаторе Allnity I и системе A RCHITFCT I используются 
одни и те же реагенты и соотношения обраэиа/реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity L

При расчете специфичности и чувствительности образцы 
со значениями концентрации г  10.00 mKJ/mL считались 
реактивными, а образцы со значениями концентрации 
< 10.00 mNJ/mL считались нереактиамями. 

Воспроизводимость 
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено и ссле до в ^и е  в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР0&-А2. Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Анти-НВв Реагентов 
(Alinity i Antl-HBs Reagent Kit}, 3 серий Акти-HBs Калибраторов 
(Alinity i AntHtQs Calibrators) и 3 серий Анти-НВз Контрольных 
патериалов (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.'*’

Внутрясеив
Срядим (мвторммасть) 

Коя- (mKI/ml)
OipsMN во (ШЛ) CKD %КВ

веутрв явМряторяв (о6в|и)* 

” ' « 0  ЧМ
(дввявмв^ (Авмавве*)

0трицзте1ьиы|1
пяпроль

240 0.02 0.033 0.040
(0.011 -0  051)

Положите* ьный 
кмтроль 1

240 14.55 0.291 2.0 0.428
(0.372 - 0.498)

2.9
(2.8 - 3.5)

П0Л0ЖИТ1ГЬНЫИ
ионтроль 2

240 79.00 1.579 2.0 2393
(1.981 -2.826)

30
(2 4-3.7)

Панель А ?40 360 0.143 3.8 0.179
(Q.159-0161)

4.7
(4.8-5.0)

ПантьВ 240 7.46 0.217 2.9 0.278
(0.241-0J11)

3.7
(3.4 • 3.9)

Панель С 240 494.73 114S0 2.3 15 458
(13,939-17.Й0)

3.1
(7 9 -3 ? )

Панель 0 240 992 77 22 142 2.2 30.078
(26.833 - 34 722)

3.0
(2 8-3.6)

* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 

между днями.

Минимальное и максимальное значения СКО или %КВ для 
каждой комбинации церии реагента и анализатора.

НиАние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР17-А2. Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Анти>НВз Реагентов 
(Alinity I Antl'HBs Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(П6), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ГИЮ) приведены ниже. Репрезентативные данные 
предстаелвны с учетом нижней границы интервала измерения.'*

mlU/mL IU/L

15» 0.53 0.53

ПО* 0,77 0.77

ПКО» 2.00 2.00

'  П5 определен как 95<й процентипь по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п г  60 повторах.

* ГЮ определен как самая низкая концентраций, при которой 
гналиг может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита е п 2 60 повторах.

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

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06*А CLSl.'^

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
2.00 rmU/rnL • 1000.00 mlU/mL (2.00 lUfL • 1000.00 lU/L).

Специфичность
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 
Alinity i Anti-HBs и теста ARCHITECT Anti-HBs. Реактивные 
образцы были исследованы при помощи дополнительного 
риетода.

АИяйт1Ай6-НВ|
ARCHITECT
AnIl-NOs

Категврвя
Кап­
ая

Кал-аа
Кямо ре- ммж- • ДИ- 
ипаиьп яесяядмя- 
обрвацоа ней*

(% ят (% рпхтия- 
обпягя) иых)

Сяеияфян-
иость

(95^АДИ)
Спяивфечиость 

195%-* ДИ)
йоноры крови- 350 148 147 99.51% 9961%
сыворотка крови (42 ?9) (99.32) (202/203) 

(97.29 - 99.99)
(202/203) 

(97 29 - 00.99)

Доноры крови- 375 158 158 10000% 100 00%
плаама крови (42.13) (100.00) (217/217) 

(96.31 100 00)
(217/217) 

(98.31 • 100.00)

Доноры, общи 725 306
(42.21)

305
(99.67)

99.76% 
(41Ф420) 

(96 68 - 99 99)

99.76% 
(419/420) 

(98 68 - 99.99)

Госллалиэиро- 189 72 70 98 32% 9916%
ванные
пациенты

(38.10) (97.22) (П7Л19) 
(94.06 • 90.60)

(118/119)
(95 41 -9 9 .» )

Д И  -  Доверительный интервал

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

Мехщцинские состадния, не связанные с инфекцией, и 
потенциально интерферирующие вещества^

Даннов исследование проводилось на системе A R C H TTEC TI 
System.

Квл-во поткитель-
Кол-во IKMTOPW ря- нь11 а дополиятяль-
ахтяеяых ябразцоя ком я№)ядое1м11*

(ром (% воеторно peat-
Катягсрвя Кол-во (% от общого) тианык)

Заболевания, не 160 32 (20.00) 32 (100.00)
связанны! с инфвкцмй. 
вызванной HBV. и потвн- 
имально итерф«Р1фую- 

щив ввщвстаа"

^ Было проведено дополнительное тестирование на анти-НВс, 
HBsAg и акти-НВе для подтверждения наличия анти-HBs е 
образце, реактивном по результатам теста АНСНГГЕСТ Anti-HBs. 
Было также проведено исследование на анти-MBs методом РИА. 
Образец определялся как положительный на анти-HBs. если 
были обнаружены один или несколько следующих маркеров 
HBV; анти-HBs (обнаруженные а тесте сравнения или РИА), 
анти-НВс, HBsAg или анти-НВе.

Р 1 Abbott
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В категорию ехоош: положительные на а н т и -С Ш  (10), 

положительные на анти-E B V  (10), аити-H SV  (10), анти-HAV (10), 
акти-H C V  (10), анти«Н|\/-1 (10), положительные на антитела 
к краснухе (10), положительные на антитела к токсоппазме 
(10). инфекции Е. coll (10), кандидоэ (10), положительные на 
сифилис (10), положительные на антинуклеарное антитело 
(10). ревматоиаиыи фактор (10), множественная миелома (10), 
положительные на НВаАд (10) и заболееания печени, связанные 
со злоупотреблением алкоголем (10).

^ Не испытано а России.

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  

Клиническая чувствительность

Было протестировано в обшей сложности 285 образцов 
положительных на акти>НВв с испо/ъзованием теста 
Alinity i Anti-HBs и теста ARCHITECT Ami-HBs. Было 
проведено дополнительное тестирование всех образцов, 
продемонстрировавших несогласованные результаты, с 
использованием другого коммерческого теста.

ASrityl Пвйак ЧТВСТ1ПТВЛЬНОСТЪ
Авб- AHnHyiAnIHIBt ВТВОТВ TBCTBARCHtlBT

Катвгерея Кея- MBs Чуветввтвпьвость ДЙСНПВСТ Antt-H6i
обм>М ве Пвяак. (9б1ИкДМ) Аяб-Юв (95%-й ДЯ)
Вакцияированнм 155 149 9613% ISO 96.77%
против HBV (91.77 - 96.57) (92 63 - 98.94)
Ньемали и н^ - 
ци«. вызештой 
HBV

1Э0 130 loo.om
(97.20 -100.00)

130 100.00% 
(97 .̂  -100.00)

Общее ^ 5 279 97.89% т 98.25%
(95.47 - 99 22) де.95 90.43)

Д И  -  Доверительный интервал

Пациенты с  повышенным риском развития »«фекции. вызванной 
Н В И

Данное исследование проводилось на системе ARC^tfTECT I 
System.

Камчвтв виике- 
тальиш в реврьтате 

Колечвство повторно допоямпи1ьм)го теотв- 
роктнввш обрвоцо! роваивя (% повторно 

Квтогервя Кол-оо (% от обвито nut-»i) ромтмны!)
Повышенной оиск 
инфекшм выаван* 
ной HBV

100 56 (S6.00) 50 (100.00)

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

Серийные панели образное пациентов, вакцинированных против

Данное исследование проводилось на системе ARCHTTECT I 
System,

Было протестировано 15 серийных панелей, включавших в 
общей сложности 90 образцов от пациентов, вакцинированных 
против H BV Вакцинирование проводилось тремя инъекциями в 
течение шести месяцев. Все образцы, собранные через один 

месяц после третьей и последней инъекции, были реактивными 
в тесте A R CHITECT Anti-HBs.

1 He испытано в России.

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

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

Кол-во 
дней кклв AJInlty 1 Antt-HBi ARCHITECT АлО-Нве
1'*сб1>р« Рвшееные 2 10ДН)1 Рвкп1ныв210.00

Памль кроев miU/Ril mlU/ml
10 0 0.20 000

7 010 0.00
9 0.15 0.00
16 0.07 0.00

22 0.00 000
24 000 O.OQ

58 0.00 0.00
59 0.22 0.00
73 278 2.47

78 8 37 865
80 10.88 10J3
87 23.14 2273

108 143 Д2 146.02

108 131.10 143.13
113 110.78 190.93
115 197.14 19330
120 243.69 264.19
122 «8.41 29739

127 297.» Л438

156 708.61 9 И Л
13 0 213 1.25

14 а е 1.00
29 4.39 504

43 1U1 1428
57 4U6 4276

71 74Л 6030

К t IJ S • ш
99 9 U t 17.71
113 119Л 11247
127 89.11 74.72

141 101.14 10631

155 I U 3 9213

И к те р ф в р в и ц и я

Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT 1
System.

Потенциально интерферирующие зндогеииые еещвства

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

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

Потвншилъно витврфврируншив
leutBCTii Квинеетртвя вктерфврвнте
Триглицериды <ЭОООппо/(Н.
Билирубин < 20 iTxydL

Гемоглобин <500 maVL

Гилок <12o^dL

ад
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Формат чисел:

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

• В качестве разделителя оесятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

Используемые символы

Ж Внимание

D® См. инструкцию по применению

Изготовитель

Достаточно для

Температурный доапазон

2 Использовать до/Срок годности

|eoiuue«rt| Коньюгат

1 COKTAmSt А»ОЕ { Содержит азид натрия. При 

контакте с кислотами образуется 
аысокотоксичный газ.

Медицинское изделие для 
диагностики In  V it ro

1 • я ш м ю я а  п т г ю й и я а  1 Картридж был перевернут

Номер серии

1М1СЯОРИЯТЮиВЯ| Микрочаоицы

1 PRODUCT OP tRELAND | Страна происхождения: Ирландия

Каталожный нсгмер

Серийный номер

1SPSCBMM видмнт 1 Дилюент образца
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструпфм по лриионению ^Ы ти«Н В* Реагенты  (A lln ity  I A n t^ H B S  R ea gen t K it) дгм России 
(для оа рти тое исполнения III и IV. с возмомоюстъю автоматического раэмдеиия)

Набор реагентов для  колнчастаечпого определения антител к поверхностному актжену вируса гепатита В иммунохамилюминесцентжм 
методом е смворогие и плааме крови человека на иммунохимичесшх анализаторах Alinity 1«Актн^Ва Реагенты (АНп^ I Але-НВа Reagent КК)». 
Варианты исполнения: I. 2 картриджа по 100 тестов, в составе: Мифочастицы (А1пКу I Алб^Ва Mic>op«6dea) -  2 х 5,0 мгг Кониогат (А М у  I Ал1-НВ8 
Con)ueala)-> 2x6.1 aw, кбетрувам попримепен яо: 1.2 картриджа по 600 тестов, а составе: iBa >a»i (Allnity > АлВ-НВе МкгореПМае) -  2 х 1>,9 мл;
Конъюгет (А М у  I АлЬ-НВе Caqugaia) -  2 х 31,6 мл: Инорумам по прнмепен ео; М. 2 картриджа по 100 тестов (с аозиожностыо аатоматичесаого 
разведения), в составе. Микрочастицы (АМ(у I АлИ-НВа Mkaopartldesi -  2 х 6,0 ма Коныогат (Ainity I Апб-НВе Conjugata) -2 x 6 ,1  ил; Дипоеит образца 
(AMty I А/бЖВа Specimen Dtueni} -  2 х 5.9 мл: leicrpynavi по примеleiaeo: 2 картриджа по 600 тестов (с возмохетостыо автоматического 
разеедения). в составе; 1А||ф0части1|н (i<M(y i Ап1-Н8а Mtaoparfdes) -  2 х 19.9 мл; Конъюгат (АДгйу i Ant-HBs Conjugate) -  2 х 31,6 мл: Дипкижт образца 
(А М у  I Ал1ЖВа Spacanen С М и ^ -2  X 14,7 мл; Инструкция по применению

УС ЛО В И Я  ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транслортироват» при тамперетуре 2-8*С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения е автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижвраторах с использованием термоичдикаторое 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каедом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8‘ С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной 
регистрацией температуры.

СРОК годности

15 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 

производителем (2-в*С].

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯ ЗАТЕЛЬСТВА

Произасм)итель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 15 месяцев с даты производства. Издапие. хранившееся с 
нерушением регламентиромнного производителем режима, 
применению не подлехсит.

ТЕХН ИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Нетребуеюя.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанный Упрааланием США по охране труда и 
промышленной гигиена (OSHA) не приманим на территории РФ. 

При работа е реагентами и образцами спедуат соблюдать 
правила безопасности, в соответстаии о требованиями 
локального, регионального и национального законодательства.

ДАН Н Ы Е Д ЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

И УНИЧТОЖ ЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
зпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно* 
зпидамиологическими требованиями локального, регионального 
и национального законедательсгва. Необходимо таске следедать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медищжского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ТО С Т  Р 51352-2013, ГО С Т Р ИС О  23640-2015. Г О С Т  Р И С 0 16113- 
1-2015. ГО С Т Р ИСО 18113-2-2015, ГО С Т Р И С О  15223-1-2014, 
Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, ГО С Т Р 53022.2-2008, Г О С Т  Р 63022.3- 
2008, Постановление Правительстм РФ от 27 декабря 2012г. 
N31416 «О б утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» <е редакции Постаноаления 
Правительстаа РФ от 17.07.2014г. Nt 670). Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. N «4 h (с изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н). Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. Nt 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ Nt 
11н ст 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПО ТЕНЦИАЛЬНЫ Х П О ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Анти-НВз Реагенты (Alimry I Anti-Hes 
Reagent Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity L

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДОЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВ А  

Не содармгг.

С ТЕРИ ЛЬН О СТЬ
Поставляется а нестерильном виде Старилизация перед 
применением не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайта www.abboMiagnotttca.com 
или о б ^тгте съ  к местному предстаайтелге.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Анти-НВа Реагенты (Aiinity I Antt-HBi 
Reagent Кй) является хемилюминесцентным имиуноенализом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения антител 
к поверхностному антигену вируса гагтатита В (анти-НВа) а 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity I.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О  ВОЗМ ОЖ НОСТИ 

Не подлежит повторному применению.

П О ВТО Р Н О ГО
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