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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number o f pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
o f manufacturer.

Я, Замам Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Калибратор для обеспечения правильности качественного определения антител 
класса IgG к вирусу гепатита А иммунохемнлюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на нммунохимнческих анализаторах Alinity i «HAV антитела 
TgG Калибратор (Alinity i HAVAb IgG Calibrator)»

По тексту эксплуатационных документов встречаются вариа1ггы наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование на 
английском языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i HAVAb 
IgG Reagent Kit

Набор реагентов для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу гепатита А 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «HAV 
антитела IgG Реагенты (Alinity i HAVAb IgG 
Reagent Kit)»

HAV антитела IgG 
Реагенты (Alinity i 
HAVAb IgG Reagent 
Kit)

Alinity i HAVAb 
IgG Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса IgG к 
вирусу гепатита А иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "HAV 
антитела IgG Калибратор (Alinity i HAVAb IgG 
Calibrator)"

HAV антитела IgG 
Калибратор (Alinity 1 
HAVAb IgG 
Calibrator)

SItxderGescUschaft: Wiesbaden 
Am t^richt Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellscbafterin: 
Abbott Management GmbH 
SitederGescilscbaft: \Mcsbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB12889

Geechaftsfuhren 
Christian Grapow 
GrcgAhlberg
Voraitzender des Aufsichtsrates; 
Jaime A. Contreras
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Alinity i HAVAb 
IgG Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного 
определения антител класса IgG к вирусу гепатита А 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "HAV антитела IgG 
Контрольные материалы (Alinity i HAVAb IgG 
Controls)”

HAV антитела IgG 
Контрольные 
материалы (Alinity 1 
HAVAb IgG Controls)

Состав (contents):

# Title Number of
pages

1. Инструкция no применению «HAV антитела IgG Калибратор (Alinity i 
HAVAb IgG Calibrator)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. (Instruction for 
use for Alinity i HAVAb IgG Calibrator with ADDENDUM for Russia).

3

Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Date:

Abbott GmbH Co. KG 
Max-PJanck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany
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Abbott GmbH & Co. KG 
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Alinity i
HAV антитела IgG Калибратор 
(Alinity i HAVAb IgG Calibrator)

v i i g a a a ' < > ' ^ ^

ru
HAVAb IgG 

[iSF| 08Р2в01 
G76315R01 

S8P26R

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращвнное)
HAV антитела IgO Калибрвтт>р (Alinity i HAVAb IgG Calibrator) 
(Также встречается по тексту; HAVAb IgQ Cal)

НАЗНАЧЕНИЕ
HAV антитела IgQ Калибратор (Alinity I HAVAb IgG Calibrator) 
преднаэгйчен для калибровки анашзатора AJintty I при 
качественном определении антител IgQ к еирусу гепатита А  (IgQ 
анти-HAV) в сыворотке и плазме крови человека. 

Оополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к HAV антитела IgQ Реагентам (Alinity I HAVAb IgQ Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series.

СОДЕРЖИМОЕ
Ic a t l i i  содержит рекальцинированную плазму крови человека, 
реактивную на IgG анти-HAV. Консерванты; ProClln 300 и азид 
натрия.

Калибратор Каличеслю Цвет

1 X 3-0 mL Зеленый*

* Краситель: Зеленый (киспот>1ый желтый Nc 23 и кислотный 
голубой Nt 9)

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
• 04RI001 Заменяемые крышки для калибрагтора/контроля 

Alinity ci-series CaHbrator/Conirol Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
HAV антитела IgG Калибратор (АйпПу I HAVAb IgQ Calibrator) 
соотнесен со 2* Международным стандартом иммуноглобулина 
человека Всемирной Организации Здравоохранения для антител 
к вирусу гепатита А  (Код M BSC: 97/646).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ®
• Для Авгж ю тики h  Htro 

Мары прмосгерогкности

• Ж ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционше компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖ ИМ ОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один иэ 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. 

Мномендуется обращаться е реагентами и образцами, 
лопаченными от человека, в соответствии со Стандартом по

^  .^абращению с гемоконтактными патогенами, разработанным 

М^фовпением США по охране труда и промышленной 
лвеене (0$НА). При работе с материалами, содержащими 
иги Гфодполокшельно содврвкащими инфекционные агенты, 

^ом яуг ооблкздатъ правила биоюгической безопасност,

> 2f или другие соответствующие правила 
I безопасности.^

Материалы, полученные от человека, использованные 
е калибраторе, реактивны на антитела IgQ к HAV и не 
реактивны на НВвАд, HIV-1 RNA или HIV-1 Ад и акти-HIV-t/ 
HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупрвкдения и мары предостороокности 
относятся к: lOALin

<!>
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Б М Е Содержит метилизотиаэолоны и азид 

натрия.
И817 Маяжт «маывитч »лпаргиы*вкую 1се»киую

реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.

Предотараш ение

Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.

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

Реагмромнме

РЭ02+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

РЗЗЗ-ТР31Э При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

РЭ82-»РЭв4 Снять загрязненную одвкду и выстирать 
ее перед последующим использованием.

Утнлнзаимя

PS01 Утилизируйте содерзюеяое/коитейнер в 
соответствии с санитарными нормами 
Р Ф  (СанПиН 2.17.2790-10 от 09.12,2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostic8.corn или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cf-eerie$. Раздел 8.

ПОДГСЭТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется е жидком виде, готов к 

использованию,

• Данмий продукт может испо№эоватъся непосредстаенно 
после извлечения из места хранения с  температурой 2 -  8*0.

• Перед каж№>м использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флаконы (S • 10 раз).
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ХРАНЕНИЕ
• He используйте после окончания срока гооности.

Макеем КПЫЮ1  Допопнетепьные 
1енпература время инструкцен по 
хрененея хремемея хренеиню

Невскрытый 2 • в*С 
флакон

Д о окончания
срока
годности

Вскрытый 2 - Г С Д о окончания Хрш итъ во

флакон срока
ГОфЮСТИ

флакмгах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками. 

Поместить в 
холодильник после 
использования.

Cncrewa отслеживает стабильность при использовании • 
период времени, я течение которого калибратор находится вне 
холодильника не борту анализатора.
Система не позволит использовать калибратор, если период 
стабильности при использовании истек. См. максимальное 
значение стаби1К>иости при использовании в отчете Т1араиетры 
тестов*. Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководства по эксплуатации 
Alinity oi-serie«, Раздел 5.

Пополнительную информацию о вывода параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуагации Alinity cKaerles, 
Раздел 6.

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

штрихкода на упаковке калибратора.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководства по эксплуатации Alinity ct-аеПвв, Раздал 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ei-aeriea, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
Д ля  оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уроем1. Убедитесь, что значения 
контролей находятся а пределах диапазона допустииых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.

Информацию о заказе контролей см. а Руководстве по 
эксплуатации Alhity c f^rle a , Раздел 5.

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

• Используется набор реагентов с новьм номером серии.

• Результаты ежвдоевиой процедуры контроля качества 
нажздятся вне статистически обоснованного даалазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характерьютик системы, как указано а 
разделе ’Процедуры контроля качества* соответствующей 
инструкции по примененкм 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 осномых частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Допопиительную информацию см. е инструкции по применению 
к соответетеующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity d o r ie s .

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, земутненность, несоотеетстеие 
калибровки критериям, указанным в инструкции гю применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity d-sehet, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
t  us Depertnwit of Labor, Occupationel Safety end Heaftb 

AdmlnMraUoa 29 CPR ta n  1910.1ОЭ0, Bloodbome pathogen*.
2. US Deparbnent of Health and Ншпап Service* Biosafety In 

Uicwbioiogicel and Biomedical Labomloiiea. 6th ed. Wa«hington, DC: 
US Oovemmere Printing Oftice: December 2009.

3. World Health OrgantzaUon. Laboratory Bkualety Мелив/. 3rd ed. 
Oeneva: World Health Organization; 2004.

4. CllnicaJ artd Laboratory Standards Institute (CLSI). taoreccton 
of Laboratory VibfkersRwnOccupaOonatyAeqxiradMecllons; 
Approved OuWeioe ГоиПЬ Edition. CXSI Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

формат чисел;

• В качестве разделителя тью)ч используется пробел 
(прмяер: 10 000 образцов).

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

Используемые символыА Внимание

т
См. инструкцию по применению

У Изготовитель

X

2
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Калибратор 1

Кттрольны й номер

Ipnersewi м и 1 Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Медицинское издвлие для 
диагностики 1г> Vitro
Номер серии

iPMoeueroK амевмгг 1 Страна происхождения; Гергкания

Каталожный номер

Серийный номер

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все д ^ г и е  торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

I

а  Abbott



Abbott GmbH & Co. («3 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580
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Сервисная пояде|вккв: Обращайтесь к caoeiyiy местному 
представителю  и ли  смотрите контактную информацию для  
вашей страны на сайте www.abbottdlagno8tlcs.com

Редакция; октябрь 2016 г,

€>2016 Abbott Laboratoriee

Автсфизованный представитель изготовителя на территории 
России и  других стран СН Г:

О О О  “Эбботт Лэбораториз”. 125171, Россия, г. Москва, 

Ленйнгргщское шоссе, 16А, строение 1,

Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкиии по приненению Калибратор для обеспечения 
правильности качественного определения антител класса IgG к вирусу 
гепатита А  иимунохемнлюминесценгныы ыетодом в сыворотке и 
ппаэие фоаи человека на имиунохиш1чеаап( вналииторах ANnity i 
*HAV антитела tgG Калибратор (Allnity i hlAVAb IgG Calibrator}' для 
России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транслортироевтъ при температуре 2-в’ С в 
термоконтейнерах однорааоаого польаоаания, содержащих
хладоэлементы, или н термоконтейнерах нного1фатного применения с 
автометически поддерживаемой температурой или в
ааторефряжерал^ах с  использованием термоинджаторов. Изделие 
остается стабильным до окончшия срока годности, указанного на 
упвиоеке. При трансгюртировании с  нарушением теилеретурного 
режима изделие не подлежит применению. Транслортироека 
осуществляется всеми мдами транспорта в к^итых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
двйствуюиргыи на хая^дом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности недищ1нского изделия не 
более 12 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением ретламенпфоаанного производителем режима, 
применению на подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответстаии е 
правилами обращения с медицинстми отходами, 
регламентирующимися СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 
«Санитарно-элидемиологичесхие требования к обращению с 
медицинск1« 1и отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и 
утилизации изделия, его компонентов и упаковки. 

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ:
Г О С Т  Р 51362-2013, Г О С Т  ИСО 17511-2011, ГО С Т Р ЕН 13512-2010. 
Г О С Т  Р И С О  23540-2015, ГО С Т Р ИСО 15113-1-2015. ГО С Т Р ИСО 
15113-2-2015. ГО С Т Р ИСО 15223-1-2014, Постановление 
Прееительства РФ от 27 декабря 2012г. N81415 «О б  утвврхщеиии 
правил государственной регистрации медицинских изделий». Приказ 
Минздрава России от 06.05.2012г. Ns 4н, Приказ Минздрава Роскми от 
09.01.2014г. Ns 2н, Приказом Министерства Здравоохранения РФ Ns 
11н от 19 января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие HAV антитела IgG Калибратор (AI№iKy I HAVAb 
IgG Calibrator} преднаэначвмо для использования в различных 
клинико-лабораторных усломгях, включая, баз огрвничвния, больницы 
и лаборатории, персонал которых прошел обучение по использованию 
анализатора Altniiy I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы животного п|»исхождения проверты и ркки применения 
МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно 
найти на сайте www.abbottdiagnoBtJcB.com или обретитесь к мвстнику 
представителю

ПОКАЗАНИЯ
HAV антитела IgG Калибратор (Allnity t HAVAb IgG CalibratoO 
предназначен для  келибровки анализатора Alinity i при качественном 
опрадалании антител IgG к вирусу гепегита А  (IgG анти-HAV} а 
сыворотке и плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ 
Хранение медицинского изделия при температуре от 2 'С  до в*С 
должно осуществляться в холодильных камерах или а холодильниках, 
обеспечиавощих регламантмроаанный тештературный режим с 
ежедневной регистрацией температуры.
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Перевод с немецкого и английского язьжов на русский язык

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Махс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,650U Висбаден

Тел; + 49 61 22 58 0 
Факс; + 49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Лата:2^ августа 2020 г.

Эббогг ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Юридический адрес; Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & Ко. К Г  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Офиш 1альное засвидетепьствоваш<е

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
Эбботт ГЧ»бХ & Ко. КГ Макс-Пяанк-Ринг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую поддись в арисутсгвнн 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 16.08.2020 г.
Ка в реестре 806/20
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере б евро
оплачена
/подписано/
Председате.ть местного суда 

/Печать: Местный суд а  Висбаден X I •  2 /

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Выписка из технического файла» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Алексеевой Ириной Викторовной.



Российская Федерация. Город Москва.
Седьмого октября две тысячи двадцатого года.

Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Nq77/52-h/77-2020- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Э.Ю. Бахтадзе
Подпись

Печать

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью................лист....
Нотариус.................................... )

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва 
Седьмого октября две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне 

документа.

Зарегистрировано в реестру №77/52-н/77-2020- Р  
Взыскано по тарифу:
Уп лаче но за оказание услуг правового и технического характера: -

Э.Ю. Ба)аадзе

Всего прошнуровано, прр^4уг^ова^
и скреплено печатью...^Т..:/.....лист 
Нотариус



Abbott

A b b o n G m b H & C o .K G  
M ax-Planck'Ring 2  
6 5 2 0 5  Wiesbaden 
Postfach 1 3 0 3 ,6 5 0 1 1  Wiesbaden

К О П И Я

Tel. + 4 9 6 1 2 2 5 8 0  
Fax + 4 9 6 1 2 2 5 8 1 2 4 4

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
o f manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Набор реагентов для качественного определения антител класса IgG к вирусу 
гепатита А иммунохемилюмииесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимическнх анализаторах Alinity i «HAV антитела IgG Реагенты 
(Alinity i HAVAb IgG Reagent Ю1)»

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation contains the following true and equivalent short names of medical devices 
listed in table):

Наименование на 
английском язьисе

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (no 
тексту документа)

Alinity i HAVAb 
IgG Reagent Kit

Набор реагентов для качественного определения 
антител класса IgG к вирусу гепатита А 
иммунохемилюмииесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимическнх анализаторах Alinity i «HAV 
антитела IgG Реагенты (Alinity i HAVAb IgG 
Reagent Kit)»

HAV антитела IgG 
Реагенты (Alinity i 
HAVAb IgG Reagent 
Kit)

Alinity i HAVAb 
IgG Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса IgG к 
вирусу гепатита А иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимическнх анализаторах Alinity i "HAV 
антитела IgG Калибратор (Alinity i HAVAb IgG 
Calibrator)"

HAV антитела IgG 
Калибратор (Alinity i 
HAVAb IgG 
Calibrator)

Sitz ̂  GeselUchaft: W i^ ia d e n  
Amtsgeriebt WieebadcD H R A  4 8 8 8  
Penooiich baftmde GesellecbaftenD: 
Abbott Managemeat G m bH  
Sitz der Gesellschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden ttR B  1 2 8 8 9

Geschbftsfuhrer:
Christian Grapow  
G regA bIberg
VoTsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaim e A. Contreras

P a g e io fa



Abbott
Alinity i HAVAb 
IgG Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного 
определения антител класса IgG к вирусу гепатита А 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "HAV антитела IgG 
Контрольные материалы (Alinity i HAVAb IgG 
Controls)"_____________________________________

HAV антитела IgG 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
HAVAb IgG Controls)

Состав (contents):

Title

Инструкция no применению «HAV антитела IgG Реагенты (Alinity i 
HAVAb IgG Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. (Instruction for 
use for Alinity i HAVAb IgG Reagent Kit with ADDENDUM for Russia).

Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Гп 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Date:

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
6520.S
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Alinity
HAV антитела IgG Реагенты 
(Alinity i HAVAb IgG Reagent Kit)

uuentHHbte мэменвюм. Рвмяцт: мартЖ » г.

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
HAV антитела IgG Реагенты (AKnIty I HAVAb IgG Reagent КЙ)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием HAV а н т и т е т  IgG Регенты  
(Alinity I HAVAb IgG Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (CM IA) для качественного 
определения анпттел IgG х вирусу гепатита А  (IgG анти-HAV) в 
сыв(к>отке и плазме крови человека на анализат(К}в Alinity I.

Тест с использованием HAV антитела IgG Реагенты (Alinity 
i HAVAb IgG Reagent Kit) предназначен для испольэоватя в 
качестве вспомогательного средства диагностики вирусной 
инфекции гепатита А  или обнаружения IgG анти-HAV.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тест АИлКу I HAVAb IgG определяет наличие IgG акти-HAV в 
сыворотке и плазме крови человека. Наличие IgG аити-HAV 
при отрицательном результате тестирования на 1дМ акти-HAV 
означает факт инфицирования вирусом гепатита А  (HAV) в 
прошлом или проведения вакцинации против HAV.^

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
качественного определения IgG анш -HAV в сыворотке и плазме 
кр(юи человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CM IA).

Смешиваются и инкубируются обрюзец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные вирусом 
гепатита А (человека), и дилюент теста. IgQ анти-HAV, 
присутствующие в образце, связываются с микрочастицами, 
сенсибилизированными вирусом гепатита А (человека). 
Реакционная смесь промывается. Добавляется акридин- 
меченый конъюгат антител к IgQ человека для образования 
реакционной смеси, смесь инкубируется. После цикла промывки 
к реакционной смеси дс^аеляются растворы пре-триггера и 
триггера.

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряете») в относительных световых единицах (RLU). Между 
количветвем IgG № t h -HAV в  образце и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.

Наличие или отсутствие IgQ анти-HAV в образце определяется 

метедом с{кю н^ия RLU хемилюминесцентного сигнала 
в реакции и порогового значения RUJ, определяемого по 
действующей калибровке.

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

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
W V  антитела IgG Реагенты (Alinity I HAVAb IgQ Reagent lOt) 08Р2в 

rVHMBIMHHE; Некоторые фасовки доступны не во всех офанах. 
0^>атитвсь к вашему местному дистрибьютору.

Объем (m l), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
«aotpvMPK.

ru
HAVAbIgG

08Р26
G85228R03

B8P26R

\ т  08Р2622 
@ 0 8 Р 2 6 3 2

08Р3622 08P2632

Количество тесте» в картридже 1 Х 500

Количество картриджей в к а б < ^ 2 2

1 ^и ч в с тв о  тестов в наборе 200 1000

HacwewniTKUBi 6.8 mL 27.0 mL

|сонлмяп| 26.5 mL 28.S mL

]м влгвш м нт| 10.4 mL 47.1 mL

Микрочастицы, сенсибилизированные вирусом 
гепатита А  (человв1в ) ,  в MOPS/KCI- б у ф ^ .  Минимальная 
концентрация: 0.08% твердого вещества. Консерванты: ProClin 
300.

|сеш иеот] А)фидин-м вчвш й конъюгат антител к IgQ 

человека (ткш ины х, моноклональных) в MES/NaCI-буфере 
с  протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0.01 pg/mL Консерванты: РгоСИл 300 и РгоСПп 

960.

[w w B a u o t T i  Дилю ент теста, содержащий протеиновый 

(белок козы и мыши, казеин) стабилизатор е TR IS-буферв. 
1^нсер8анты: РгоСНп 300 и РгоСНл 950.______________________

Предупреждения и меры предосторожности
Ф ®
• Д ля  диагностики In Vltm 

Меры предостороАности

Ж ВНИМ АНИЕ: Данный п р о д ^  содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. См. раздел РЕАГЕНТЫ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что бжмздтвриалы человека или 
инактивированные микроорганиты не переносят инфекцию. 
Поэто1яу все биоматвриалы человека слздует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется (вращаться 
с реагентами и образцами, полученными от человека, в 
соответствии со Стандартом по обращению с гмяококтактньми 
патогенами, разработаншм Правлением (X U A  по охране т р д а  
и промышленной гигиене (O SH A). При работе с материалами, 
которые содержат или могут содержать инфекционные 
элементы, следует соблюдать правила биолют^чеокой 
безопасности, уровень 2, или использовать другие м етош  
обеспечения биологической безопасности.*'*

Слехмошие гюешпоежаения и меры niмдостооожности
относятся к: iMieBePMTicuil [eoiwwaan U AMAYBCUBIIt I

П Р Е Д У Л Р Е Ж Д В 4 И Е Содщтжит метилиэотиаэолоны.

Н317 Мохщт вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Предотвращение

Р281 Избегать в^мания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р 1  Abbott



Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

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

Реагирование

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 
большим количеством воды.

РЭЗЗТРЭ1Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.

P362i-P3e4 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р501 Утилизируйте оодержимое/хонтейнер а 
соответствии с санитарными нормами 
Р Ф  (СанПиН 2,1,7.2790-10 от 09.12.2010).

Хранение реагентов

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

Подробную информацию о необхощмых мерах 
npeaocTop^tcHocTH при р ^ о т е  с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinity ci'series, Раздел 6.

Обращение с  реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 1В0 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) Б раз. В результате 
ио1дкость 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 переверг^та в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
кар'фидж реагента на 1 час е вертикальном полспкении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
пероиешиаании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на t час 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 макет значительно влиять на 
правильность результатов.

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

Максимальное Дшюлнительиью 
Температура время инструкции по
хреиеиия хринемия хранению

Невскрытый 2 • 8*С 
харт|М(Д}к

Д о окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.

Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
аккуратно 
переверните 
картридж 10 
раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На бщэту температура 30 дней 
в системе

Вскрытый
картридА

2 - Г С Д о окончаний

срока
го д ^ с ти

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.____________

Подр«
PyKOt

■ с
TVim
Пере
прир

Друг
вери
тест

Тмп1

Сы1

Плг

С.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы зфганите их в 
вертмсальном положении с надетьа||и новыми заменяемьми 
крышками при температуре 2 - 6*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 AJInity cl-eeriea. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калк^ровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы долж ая быть протестированы 
псюторно. М акет потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации AHnIty ci-Beriea, Раздел 10.

■ ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Aflnity i H A V i^ fgG перед 
пр ов еде ни е теста на анализаторе Allnliy I.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Aiinity CkserieB, Раздел 2.

Инф<фмаиию о выводе на печать параметров анализа см. а 
Руководстве по эксплуатации АМлКу cl-series. Раздел S.

Abbott



Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по э к сп л^та ц и и  Alinity ci-serles.

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
*№пы обрвэцов
Перечисленные ниие типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

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

Типы обраэиов ПроФяркн для обора обрезцод

Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Калиевая соль EDTA

Цитрат натрия

Натрий гепарин

Литий гепарин

ACD

СРОА-1

CPD*

• Не тестировалось в России

• Рабочие характвристи101 теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

• Данный тест разработан и валидирован для использования 
о сывороткой или плазмой крови отдальных пациентов и 
образцами д то р с к о й  крови.

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

Состояние образцов
• Не испош^уйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулированные образцы

-  сильно ге<иолизированкые образцы

-  образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы лолучупъ правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и доугих твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содеркать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирсж для сбора- 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• В образцах не должно быть пузырьк<». Удалите пузырьки 
аппликатором до начала тестирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласое^ных результатов рекомендуется 
проеодитъ поегторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они соде(вкат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы

• требуется повторное исследование.

ГРИМ ВШ ^ИЕ: Если образцы содержат фибрин эритроциты 
или фугие теерщ е частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10  раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешивани»11| замг^зоженкые образцы необходимо 
полностью разморозить,

• Тщ а телш о перемешайте размороженные образцы на 
Bopreiue на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10  раз.

• Визуально проверьте образцы. Если набш)дается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, п(жа образцы не станут визуагъно однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов и ф к в т  привести к 
получению неточных результатов.

• Рекомендуется провощтгь повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в цент|»|фужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 д*минут.

• Г^м м ^ы  приемлемых значений времени и силы 
представлены е таблице ниже.

Время цектрифугирования рассчитывается на основе 
значений R CF по формуле:

. .  ^  , ,  100 000 0-минут
Мин. время цент1Ж1фугирования (минуты) • ---------------------*-----------------

RCF

Время повторного 
центрифушромния 

(минуты) RCF ( xg) ониинуты

10 10 000 100 000

20 SOOO 100 000

40 2500 100 000

R CF -  1.12 X (rpm/IOOO)*

R C F - Относительная центробежная

rpm -

сила, возникающая при 
центрм^гировании.

Скорость вращения (оборотов 
в Mvwyry) р о т с ^ , в котором 
располояфны образцы (rpm 
обычно обозначается на циф ровш  
индикаторе центрифуги).

Время центрифугирования -  Отсчет времени происхоэтг с 
момента достижения ротором 
тре6у«иой R CF или rpm до начала 
снижения скорости.

Ггтях'  Радиус ротора в миллиметрах.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если  используются 
специальные даркагели 
пробирок (например д^псатели, 
не указанные изготовителем 
центрифуги), то следует измерить 
значение радиуса в миллиметрах 
(гта х ) вручную и рассчитать FK^. 

С и н и ц а  измерения, 
представляющая собой 
произведение R C F (х  д ) и времени 
центрифугировшнйя (в  минутах).

д-минуты

Д ля  тестроеания поместите очищенный образец в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. после 
центри((^ирования в образце присутствует липидный 

слой, перегюсите в чашечку для о ^ а з ц о в  или втс^ичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 

материала.

r ^ i  Abbott



Хранение образцов

Ти л  образце Темяеретуре
Макеммльное 
время хрененм!

Специальные
инструкция

Сыворотка/
плазма
крови

2 в * С 14 дней Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без.

Если тестирование откладывается более чем на 14 
дней, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов и храните образцы 
эаморсокенными при температуре -10 *0  или ниже.

Между рабочими характеристиками эксп^жментальных 
контролей и 21 нереактивмого или 21 обогаш етого реактивного 
образцов, подвергшихся в циклам заморозки/резморозки, не 
было выявлено качественных различий. Однако необходимо 
избегать проведения многочисленных циклов заморозки/ 
разморозки.

Транспортировка образцов 
Упаковыеайте и маркируйте образцы в ооотм тствии с 
государственными, федеральными и междунарохиьми 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционшх веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
08P2S HAV антитела IgG Реагенты (Allnlty I HAVAb IgG Reagent 
Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity i HAVAb IgG файл теста

• 08Р2601 HAV антитела »дв Калибратор (Alintty I HAVM} IgG 
Calibrator)

• 08Р2610 HAV антитела IgG Контргвъные материалы (Alinity i 
HAVAb IgG Controls) или другой контрольный материал

• P iC T iw t q > f a p « « < p i  P»e-THBiwr ВсШ аП)

• >йнцё>]Г!ЙР0^1>йД'^нро»» (Allnlty i-aeriea
CooeeaMed WHh Bulfar)

Информацию 0  матв|жалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Р^оеодстве по эксплуатации Alinity с1>ввг1вв, 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживвмия, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnlty ci-sefies. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста си. в 
Руководстве по эксплуатации AlInHy с1-звг1вв. Раздел 6.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации AHnity cl*serles, 
Раздел 4.

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

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10

-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 75 pL

• Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одной чашечки для образца: 
25 pL

-  к 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

• Объем образца для проведент* кахщого 

допопнительного теста из одной чашечки для образца: 

25 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкции по пртм нению  к HAV антитела 
IgG Калибратору (Alinity I HAVAb IgG Calibrator) и/или в 
инструкции по применению к HAV антиттела IgO Контрольным 
материалам (Alinity I HAVAb IgG Controle).

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Рукоеодстее по эксплуатации A№lty cl-eeriee, Раздел 5.

• Д ля  достижения оптимальньос р ^ о ч и х  характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Allnlty d-seriet, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обс/гуживекия, следуйте пригегтой практике.

Процедуры реэоедения образцов
Нельзя разводить образцы при испоп>зов8нии в тесте Allnlty I
HAVAblgG.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnfty ci-eeries. Раздел 5.

Д ля  оцегаси калибровки теста необходимо протестировать все 
KOHTporm.

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

• Используется набор реагентов с  новым номером серии.

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного щ тпаэона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ”Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по пртяенению к реагенту.

-  Если статистически обоснованшй 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 итч после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
Alinity I HAVAb IgQ заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатш ии.

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 

или аккредитационными требованиями и политикой кокфоля 
качества вашей лаборатории.

Д ля  получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
ко»щектраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исспедования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3  -  5} дней с  дальнейшюи определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных резугьтатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, а данное исследование необходимо включить 
вожожные причины вариабельности:

• Несколько сохраненных калибровок
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• Разные серии реагентов

• Разные серии калибрат<ч>ое

• Разные аналитические модули {если применимо)

• Результаты, получаемые в разное время суток 

Информаиию или общие рекомендации по Kwrponto качества 
см. в опубликованных руковО|ПСТвах, напр., в документе С24-АЗ 

Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или е 
других опубликоважых руководствах.*

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

• Если результаты кокфоля качества не соответствуют 
принятым критериш, 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 Ру(Оеодстве по 
эксплуатации Al№ity Ы-swies, С^здел 10.

• После загрузки в систему новой с ^ т и  реагента или 
калибрап^за проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Рекомвндато1и по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процещграм контроля качества лаборатории 
см. в ‘ Basic О С  Practices', James О  WestgarO. Ph.D.^ 

Подтвер)1д1вние заявленных характе|Н1Стик теста 
ГЦютсжолы для лодтверпщения заявленных в инструкции 
ло прим^тению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alintty c)*serte8, Раздел Тк)дтвержаение 
заявлежых характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Анализатор Alinity I рассчитывает результат для теста Alinity i 

HAVAb tgG на основе соотношения RLU образца и порогового 
RLU (S/CO) для кахфого образца и шнтроля.

Пороговое значение RUJ ~ Калибратор 1, с р е ^ ^ е  RLU х 0.29 

Пороговое значение RLU сохраняется после калибров1ш  для 
каждой серии реагентов.

S/CO -  RLU обрааца/Пороговое значение RLU 

Интерпретация результатов 
Пороговое значение составляет 1.00 S/CO.

8/СО Интврпрегвция

< 1.00 Нереактивтяй

г  1.00 Реактивный

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флаги”. П и с а н и е  флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Р^оводстве по эксплуатации 
Mlnity cl-aeries. Раздел 5.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результата! теста на IgQ анти-HAV не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнителжое тестирование для подтверждения 
результатов.

• Для диагностиюч острого или хронического гепатита 
результаты следует интерпретировать с учетом истории 
болезни пациента и других маркеров гепатита.

• 0^>азцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быта частично коагулированы и давать неправильные 
результаты из-за наличия фибрина. Чтобы избежать

этсхо, производите сбод образца до проэеденил терапии 
гегюрином.

• Образцы, полученные от пациентов, которые пржим али 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антитал, е диагностических или терапеггических 

ц елях могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМ А). Подобные образцы при 
тестировании в тестах использующих моноклональные 
мышиные антитела, могут демонстрнроеатъ либо ложно 
завышенные, либо ложно заниженные результаты 
TecTupoeaHHfA *. HAV антитела IgQ Реагенты (Alinity I HAVAb 
IgG Reagent KH) содержат компонент, снижающий эффект 
HAMA на образцы. Д ля  определения статуса пациента 
может потребоваться доло ти гельна я клиническая или 
диагностическая информация.

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию е иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vitro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с лро^цпстами 
сыворотки крови животных в большей степени подвержены 
подобной интерференции. Д т 1 постановки диагноза может 
лотр^оватъся дополнительная информация.^*

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены д а т ы е  по репрезентативным 
рабсмиы харектеристикам. Результаты, полуденные в отдельных 

лабораториях могут отличаться от приведенных д а н ш х  

На анализаторе Alinity i и системе А Н С Н П ЕС Г i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе M M ty I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответств ии с 
рекомендациями докуммгта CLSI ЕР05-А2. Исследование 
проводилось с  использованием 1 серии HAV анпггела IgG 
Реагентов (Alinity I HAVAb IgG Reagent Kit), 1 серии HAV антитела 
IgQ Калибратора (Alinity i HM/Ab IgQ Calibrator) и 1 серии HAV 
антитела IgO №>нтрольных материалов (AlHity 1 HAV№ IgQ 
CofitrolB) на 1 анализаторе. Д ва контроля, 1 калибратор и 2 
панели плазмы крови человека исследовались не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 20 доей.^^

Внутри еврин 
(йяторяомоета)

Виутре лвбораторни 
(0б1ВМ)‘

Образец во СрОДНМ СЮ %кв СЮ %КВ

Отрицатвльиый
контроль

120 0.07 УСО 0.010 14.7 0.012 19.1

Пэюжитвльный
контроль

120 2.18 S/C0 0.094 4.3 0.114 5.2

Панель 1 120 0.7В &/С0 0.023 3.0 0.041 5.3

Панель 2 120 1.15 8/СО 0.039 3.4 0.049 4,3

Калибратор 1 120 27949 RLU 907.7 3.2 1225.9 4.4

• Включает варивбвпжостъ внутри серии, между сериями и 

между днями.

Специфичность
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.

Доносы КРОВИ и госпитализированные пациенты 

Тест A R C H R EC T HAVAb-IgG продемонстрйровал специфичность 
г  99.17% по результатам исследования, в котором тестировались 

образцы сыворотки и плазмы крови от пациентов, относящихся 
к следующим популяциям:

• произвольно выбранные доноды крови (Д К )

• произвольно выбранные госпитализироеажые пациенты 
(ГП)

tt F 1  Abbott



Исследование проводилось в одной клинической лаборатории 
и одной внутренней лаборатории. Из 1855 первично 
протестированных образиов 879 были реактивны как в тесте 
ARCHTTECT HAVAb-IgG, так и в тесте сравнения на IqQ  анти- 
HAV Кроме того, 8 других образиов оказались реактивными 
в дополнительном тестировании. Поотому остввшиеся 887 
образиов считаются истинно реактивными на IgG анти- 
HAV и бьиш исключены из расчета специфичности. Данные 
по остальньм 968 образцам, использованным в данном 
исследовании, приведены в таблице нижа.

Пмчревия Хвя-м
Ловн

ЯВКПВШ1
Гямш8е»ямсть

W Св>ав»1<имсту 95% Л Р

1Ж 474 3 9937 98.18 - 99.87

ш Ш S 98.99 97.Ю • 99.87
Общм 068 8 99.17 98.38 - 99.64

* Ш  * Доверительный интервал

Образцы с  потенциально интерферирующими веществами и 
образцы пациентов из группы повышенного риска 

Из 210 первоначально протестированных образцов пациентов, 
относящихся к попутищиям с интерферирующими веществами 

(И В ), и пациантов, входящих а группу повышенного риска 
инфекции HAV (ВР), 116 образцов были реактивными как в 
тесте ARCHfTECT HAVAb-IgG, так и в твств сравнения ш  IgQ 
акти-HAV. Эти 116 образцов считались истмею реактивными 
на IgQ анти-HAV и были исключены из исследования. Данные 
по остальным 92 образцам, испольэоааншм а данном 
исследовании, приведены е таблице ниже.

Пвпрмцяя Кол-ве
Пядвячио

рмпввйые
Потемв

рвшевшя

ИВ* 48 4 4*
Bpt* 44 3 3«

* Образцы, содержащие следующие потенциально 
интерферирующие вещесгеа, были исследованы на кросс- 
реактивность в тесте ARCHITECT HAVAb-lgO;

CMV-IgG

H8V В хронической 
стадии

Выздорсюленив после
HBV

HSV

Алкогольный цирроз 

Повышенные 1дМ 

Повышенные IgQ

CMV-IgM

HCV

HIV-1

Вакцины против гриппа 

Антиядерные антитела (ANA) 

Ревматоидный фактор 

НАМА

Пеярчвя Кал-шв PsanwiMi Няфвшавиый
Вжиинкроваты! 101 101 0
Выз,оором8шм поем инфекции 
HBV

4S 45 0

Было проведано тестирование серийных панелей с 
использованием тестов A R C H TE C T HAVAb-IgG и A R CHITECT 
HAVAb-IgM. Реактивные результаты теста ARCHfTECT HAVAb4gQ 
укашваю т на сероконварсию из 1дМ аити-H AV в IgQ анти-HAV. 

Репрезентативные данные для одной из панелей представлены 
ниже.

Хой-во 04 ей пост 1* сбора хровм &/С0

И н те р ф е р е н ц и я

Данное исследование проводилось на системе A R C H ITEC T I 
System.

Потенциально интерфеоирующйе зндогенные вещества 

Межда рабочими характеристиками экспериментальных 
контролей и 19 нереактивных или 19 (Погашенных реактивных 
образцов с повышенными у р о в н и  ксжьюгированного и 
неконьюгированного билирубина, триглицеридов, белка или 
гемоглобина не было обнаружено качесггвентх различий. 

Потмцввлъм Bintp^apapifHin
•емаетза Нецяетрядвя випрфвравп

^ 1 образец с HIIV-1,1 образец с НАМА и 2 образца с 
ревматоидным факторсм (популяция ИВ) были повторно 
реактивными.

^ Популяция ВР включала образцы от больных гемофилией, 
лиц, употребляющих наркотики внутривенно, и иужчин- 
гомосаксуалистов.

В популяции ВР повторно реактивными были 1 образец от 
лиц, употребляющих наркотики внутривенно, и 2 образца от 
больных гемофилией.

* Не тестировалось в России.

Ч у в с тв и те л ь н о с ть

Данное исследование проводилось на системе A R C H R EC T i 
System.

Тест АНСНП'ЕСТ HAVAb-lgO продемонстрировал 
чувствительность 2  98% в исследовании, в котором тестировали 
образцы сыворотки и плазмы крови от людей, вакцинированных 
против HAV, и пациентов, выздоровевших после острой 
инфекции HAV. Данные исследования приведены в таблице 
ниже.

Коньюгароитый билирубин
Нвконъюгароваиный билирубин
Триглицериды

Белок

Гемоглобин

<3000 тф<м. 

<12 рШ. 
<500пчУй1

А1]

Ч1
(»
%
{9
I
X

2 .

3.

4.

5.

П р 0 1№ нтная с о гл а с о в а н н о с ть

было проведено исследование с целью определить процентную 
согласованность тестов AlM ly I HAVAb IgG и ARCHTTECT HAVAb- 
IgG на материале 499 образцов из попутыции, состоящей 
из 191 реактивных и 306 нереактивных образцов. Образцы 
тестировались баз повторов на 1 анализатора Allnity I с 
использованием 3 серий KAV антитела IgG Реагентов 
(Alinity I HAVAb IgG Reagent Kit), a также 1 серии HAV антитела 
IgG Калибратора (Allnlty I HAVAb IgG CailbratoO и HAV антитела 
IgG Контрольных материалов (A№ity I HAVAb IgQ Controls). 
Образцы также были протестированы без повторов на 1 
анализаторе A R CHITECT I 2000sr  с  использованием 1 серин 
реагентов, калибраторов и контролей теста A R CHITECT HAVAb- 

IgG.

^ 1  Abbott



А Й Ш Ш  HMMb-igQ

Pewniibdi НврвакгввмкЛ

AliiitylHAmblflG Реактввный 190 г
НврвитввныА 1 306

Используемые символы

%  Положителькой согласованности • 99.46% (190/191) 95%-й Д И
(97.12 • 99.96%)

%  Отрицательной согласованности •• 99.36% (306/308) 95%-й Д И
(97.67 - 99.62%)
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Формат чисел:

• В качестве раэделишю тысяч используется пробел (npvMep: 
10 000 образцов).

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

ж Внимание

Ш См. инструкцию по применению

и1 Изготовитель

V Достаточно для

I
а

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

lABBAYBtLUVrfl Дилю ект теста

со1ы о а т | Конъюгат

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

1ийтавюив p m k w h i d  1 Картридж был перевернут

Номер серии

|ИКЯВРШГП«м1 Микрочастицы

iFMKHier ОЯ OBBSUNV1 Страна происхождения: Германия

Каталожный номер

Серийный номер

Alinity и ARChHTECT являются торговыми марками компании 
Abbott Laboratohes в различных юрисдикциях. Все другие 
тгфгоеые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к tw cTpyto ^ no применению Набор реегекгое для качественного 
определения внгигел класса IgG к вирусу гепатита А 
иммуиохемилюминесиеигими методом а сыворотке и плеаме крови 
человека на нмыунохнмичеекмх анализаторах ASnity i kHAV антитела 
IgG Реагенты (МпПу I HAVAb IgG Reagent Кй)з для  России.

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8*С в 
термоконтейнерах (зднораэоеого пользования, содержащих 
хладозлементы. или а термоконтейнерах многократного прмзенения 
с евтоматичесхи поддерживаемой температ^фой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндихаторов. Изделие 
остается стабильным до оюнчания срока годности, указанного на 
упаковка. При транспортировании с нарушанием температурного 
режима изделие на подлежит применению. Тренепортироека 
осущееталиется асами видами транспорта в крьлых транспортных 
средствах а соотватстаии е правилами пвравозки грузов, 
действующими не каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
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. )фенившееся с 
нарушением реглвмектированного производителем рехшиа. 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с 
правилами обращения с медицинскими отходами, 
раглвмектируинцимися СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 
«Санитарно-зпидемиогтогичаские требования к обращению е 
медицинскими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и 
утилизации изделия, его компонентов и упекоеки.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ:
гост Р 51352-2013. ГО С Т Р ЕН 13612-2010. ГО С Т Р И С О  23640- 
2015. Г О С Т  Р ИСО 16113-1-2015. ГО С Т Р ИСО 16113-2-2015. Г О С Т  Р 
И С О  15223-1-2014, Постановление Прааитальства РФ от 27 декабря 
2012г. N11416 кОб утеерждении правил государственной
регистрации медицинских изделий», Приказ Минздрава России от 
0в.08.2012г. № 4н, Приказ Минздрава России от 00.01.2014г. N9 2н. 
Приказом Министерства Здравоохранения РФ N> 11н от 19 января 
2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
Медицинское изделие HAV ентитела IgG Реагенты (ASnity I HAVAb 
IgG Reagent КК) предназнечено для  использования в различных 
клинико-лаборатсфных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошеп обучение по 
использованию анализатора Alinity I

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Несодерзкит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется е нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлехогт повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ 
Материалы хегеотного происхохшения проверены и рис4« 
применения МИ указаны в Паспорта баэоласности. Паспорта

безопасности можно найти на сайте www.ebbottdlagnoattcs.com или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с ислользованиен KAV антитела IgG Реегенты (AlInKy I HAVAb 
IgG Reagent КН) является хемилюиинасментным имнуноаиализом на 
микрочастицах (CMIA) для качаствеииого определения антител IgG к 
вирусу гепатита А  (IgG а и т -HAV) а сыворотке и плазме фоеи 
человека на анапизаторе Alinity i.
Тает с использованием HAV аититепа IgG Реагенты (Alinity i HAVAb 
IgG Reagent Kit) предназначен для  истюльзоаания a качестае 
встмогатального средстве диагностики вирусной инфекции гепстита 
А или обнерухюнйя IgO внти-HAV.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИ Ю  
Не применимо.

УСЛО ВИ Я  ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ

Хранение медицинсюго изделия при температуре от 2*С до 6*С 
допхио осуществляться в юлодильных квмарах или в 
холодильниках. обвспачиввюи|их ретамвнгированный 
таипературный рахшм с ехсаднеаиой регистращюй температуры.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
6S205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел:+  49 61 22 58 0 
Факс: + 49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и ГХакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата:2¥ августа 2020 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Германия

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & Ко. К Г  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Угфавляющий:
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грет Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Настояорш официально удостоверяется, что г-н За.ман Хан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-ПяанК'Ринг 2. 65205 Висбаден, 
собственноручно цоставнл вышестоя1цую подпись в присутствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден. 26.08.2020 г.
№ в реестре 806/20
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере б евро
оплачена
/подписано/
Председдгель местного суда 

/Печать: Местный суд г. Висбаден XJ * 2 /

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Выписка из технического файла» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Алексеевой Ириной Викторовной.



Российская Федерация. Город Москва.
Седьмого октября две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/52-н/77-2020- 7  ̂ '/'1 ^
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и тежнического характера: -

Э./О. Бахтадзе
Подпись

Печать

Всего прошнуровано, проншеровано .
и скреплено печатью....
Нотариус...................................... )

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва 
Седьмого октября две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020- ^
Взыскано по тарифу: -7

U  оказание услуг правового и т е х н и ч е »о го  характера: -•

■3 . П \ Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, про 
и скреплено печатью....Тг^..^^гСплист 
Нотариус....


