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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 of pages indicated below are the 
operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals of 
manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам 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 капсидному антигену 
вируса Эпштейна-Барр иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «EBV капсидный антиген (VCA) антитела 
IgG Реагенты (Alinity i EBV VCA IgG Reagent Kit)»

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 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity i EBV 
VCA IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного определения 
антител класса IgG к капсидному антигену вируса 
Эпштейна-Барр иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «EBV 
капсидный антиген (VCA) антитела IgG Реагенты 
(Alinity i EBV VCA IgG Reagent Kit)»

EBV капсидный 
антиген (VCA) 
антитела IgG 
Реагенты (Alinity i 
EBV VCA IgG Reagent 
Kit)

Alinity i EBV 
VCA IgG 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного 
определения антител класса IgG к капсидному 
антигену вируса Эпштейна-Барр 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «EBV капсидный антиген (VCA) 
антитела IgG Контрольные материалы (Alinity i EBV 
VCA IgG Controls)»

EBV капсидный 
антиген (VCA) 
антитела IgG 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
EBV VCA IgG 
Controls)

Alinity i EBV 
VCA IgG 
Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса IgG к 
капсидному антигену вируса Эпштейна-Барр 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и

EBV капсидный 
антиген (VCA) 
антитела IgG 
Калибратор (Alinity i
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плазме крови человека на иммунохимических EBV VCA IgG
анализаторах Alinity i «EBV капсидный антиген (VCA) Calibrator)
антитела IgG Калибратор (Alinity i EBV VCA IgG
Calibrator)»

Состав (contents):
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I

Alinity
EBV капсидны й антиген (VCA) антитела IgG 
Реагенты (Alinity i EBV VCA IgG Reagent Kit)

ru
EBV VCA G 

09P21
G85308R03

B9P21R
C m . вы деленные изм енения. Редакция: апрель 2018 г.

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
EBV капсидный антиген (VCA) антитела IgG Реагенты 
(Alinity i'EBV VCA IgG Reagent Kit) (также встречается по тексту: 
EBV VCA G)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием EBV капсидный антиген (VCA) антитела 
IgG Реагенты (Alinity i EBV VCA IgG Reagent Kit) является 
хемилюминесцентным иммукоанализом на микрочастицах 
(CMIA) для качественного определения антител IgG к вирусному 
капсидному антигену (VCA) вируса Эпштейна-Барр (EBV) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity I.
Тест с использованием Alinity i EBV VCA IgG предназначен 
для применения в качестве вспомогательного средства при 
диагностировании инфекционного мононуклеоза (ИМ ) и 
определении стадии инфицирования EBV.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирус Эпштейна-Барр (EBV), также именуемый вирусом 
герпеса человека типа 4  (HHV-4), является одним из 
самых распространенных вирусов человека. EBV является 
лимфотропным оболочечным двухцепочечным Д Н К вирусом. 
Данный вирус принадлежит семейству вирусов герпеса, 
подсемейство гамма-герпесвирусов. У взрослых старше 25 лет 
серопозитивность составляет > 95%.’
Преимущественно вирус передается со слюной, однако 
также известны пути передачи вируса посредством 
сексуального контакта, трансплантации органов и контакта с 
продуктами крови, содержащими лимфоциты.^'3 EBV является 
этиологическим фактором инфекционного мононуклеоза 
(ИМ), а также связан с возникновением лимфомы Буркетта и 
носоглоточной карциномы.
В ходе литического цикла патогенный организм 
воспроизводится в В-клетках и в эпителиальных клетках 
слюнных желез и слизистой оболочке полости рта, и выделяется 
через слюну. После выхода из стадии первичной инфекции 
вирус EBV сохраняется в латентной фазе в В-лимфоцитах. 
Частая реактивация вируса происходит на протяжении всей 
жизни, однако, с  клинической точки зрения, его проявления 
незначительны в иммунокомпетентных организмах. После 
выхода из стадии первичной инфекции вирус периодически 
выделяется через слюну на протяжении всей жизни.
У детей инфекции EBV чащ е всего протекают бессимптомно, 
однако у подростков в 35 - 50% случаев они приводят к ИМ. 
Инкубационный период болезни составляет 4 - 6 недели. 
Диагноз ИМ может быть заподозрен в случае одновременного 
возникновения лихорадки, фарингита и лимфоденопатии, 
при условии подкрепления диагноза гематологическими 
исследованиями. Серологические тесты используются 
для определения стадии инфицирования, а также для 
дифференцирования инфекции EBV от других, таких как 
цитомегаловирус. Toxoplasma gondii, вирус гепатита А,
ВИЧ со схожей клинической картиной* и для определения 
иммунологического статуса доноров трансплантатов и их 
реципиентов.

IW109P2122
[й?]09Р2132

Для определения стадии инфицирования ш ироко используются 
тесты на выявление антител 1дМ и IgG к  вирусному капсидному 
антигену (VCA) EBV и антител IgG к ядерному антигену-1 вируса 
Эпштейна-Барр (EBNA-1).®
В отсутствии антител IgG EBNA-1 антитела VCA IgG и VCA 1дМ 
обычно обнаруживаются у пациентов с  острыми первичными 
инфекциями. Наличие инфекций в прошлом, напротив, 
характеризуются присутствием антител VCA IgG и EBNA-1 IgG на 
фоне отсутствия VCA 1дМ антител. В некоторых случаях антитела 
VCA |дМ дольше остаются в крови вплоть до того, как антитела 
EBNA-1 IgG начинают продуцироваться. Серологическое 
исследование может быть в дальнейшем осложнено ввиду 
того, что некоторые люди не вырабатывают VCA 1дМ антитела 
в ходе первичного инфицирования, а также не имеют EBNA-1 
IgG антител (или люди, не вырабатывающие EBNA-1 антитела, 
или люди, утратившие EBNA-1 IgG антитела ввиду подавления 
иммунного ответа и т.п) даже после нескольких месяцев или лет 
после первичного инфицирования.® В таких случаях требуется 
дальнейшее диагностирование.
Для достоверного определения стадии инфицирования 
результаты тестов на EBV VCA 1дМ, EBV VCA IgG и E8V EBNA-1 
IgG должны быть изучены во взаимосвязи, как это показано 
в таблице ниже. Образцы с транзиторной инфекцией, ранней 
стадией острой первичной инфекции, изолированными VCA 
IgG и изолированными EBNA-1 IgG или образцы реактивные на 
VCA 1дМ и EBNA-1 IgG в отсутствие реактивности на VCA IgG 
считаются неопределенными, для них может потребоваться 
тестирование дополнительного образца и/или повторное 
тестирование.

EBV VCA IgM EBV VCA IgG
Может указы вать н а ..У  Реко- 

EBV EBNA-1 IgG м ендации no исследованию

- - - Серонегативный (отсутствие 
инфекции)

- - Ранняя стадия острой первичной 
инфекции*

+ 4 - Острая первичная инфекция
* 4 4 Транзиторная инфекция'

- 4 4 Перенесенная инфекция
- + - Изолированные VCA IgG'

- • + Изолированные EBNA-1 IgG'

- нереактивный 
-н реактивный
* Отберите и протестируйте новый образец в течение 1 - 2 
недель после тестирования первого образца

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом 
для качественного определения антител IgG к  EBV VCA в 
сыворотке и плазме крови человека на основе технологии 
хемилюминесцентного иммуноанализа на микрочастицах 
(CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные VCA, и дипюент 
теста. Антитела IgG к EBV VCA, присутствующие в образце, 
связываются с микрочастицами, сенсибилизированными 
VCA. Реакционная смесь промывается. Добавляется акридин- 
меченый конъюгат антител к IgG человека для образования
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реакиионной 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-EBV VGA IgG в образце и RUJ, 
детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Наличие или отсутствие анти-EBV VCA IgG в образце 
определяется методом сравнения RLU хемилюминесцентного 
сигнала в реакции и порогового значения RLU, определяемого 
по действующей калибровке.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 

Содержимое набора
EBV капсидный антиген (VCA) антитела IgG Реагенты (Alinity i 
EBV VCA IgG Reagent Kit) 09P21
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
Обратитесь к  вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

09P2122 09P2132
Количество тестов в 
картридже 100 500

Количество
картриджей в наборе
Количество тестов в 
наборе 200 1000

1 MICROPARTICLES 1 6.6 mL 27.0 mL

i COHJUOATE i 6.1 mL 26.5 mL

i ASSAY DILUENT i 10.4 mL 47.1 mL

iMicROPABTicLESl М икрочзстицы, сенсибилизированные EBV VCA 
в TRIS-буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами 
и детергентом. Минимальная концентрация: 0.06% твердого 
вещества. Консерванты: ProCiin 950 и азид натрия.
ICOHJUOATEI Рекомбинантный акридин-меченый конъюгат 
моноклональных мышиных антител к IgG человека в MES 
буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами 
и детергентом. Минимальная концентрация: 40 ng /m L 
Консерванты: ProCiin 300 и ProCiin 950.
I A S S A Y  D iL U E M T i j R |5 буфер И  детергвнт. Консерванты: ProCiin 950 
и азид натрия. _____________________

Предупре)кдения и меры предосторожности
. 5̂
•  Для диагностики In Vitro 

М еры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 

образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.^’’ ®

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: |microp« ticles | ^  [assaywuS htI

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
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.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 conjuoate]

Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
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.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появ/|ении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с  санитарными нормами 
Рф  (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя, 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series, Раздел 8.

3  Abbott

• * 4 ,

Обраще
•  Pear 

геле
•  Посг 

зеле 
и от 
коре 
к cel
Ж И Д 1

П О ВЕ

тран
мем1

•  Пос; 
карт
И С Ч Е

п е р Е

•  Ecл^ 
в ве
И С Ч Е

•  Pear 
Лузь 
уров 
аспь
п р э Е  

ПоДробЕ 
р а б о те ( 
A linity ci

Хране!-

Н евскр
кар три

На бор

В скр ы
картри

Реаген- 
ее. Пос 
вертик: 
крышке 
вне си( 
упаков!



ml
1И ТЫ

sp в 
1МИ 
010) .

ш 1
диты

гр в
1М И

1010).

О бращ ение с  реагентами
•  Реагенты поставляются на мокром льду или замороженном 

геле.
•  После получения набора расположите невскрытую коробку 

зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к  себе и от себя {на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 

что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

•  ПосЛе перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 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 может значительно влиять на 
правильность результатов.

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

Макс.
Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Н евскры ты й 2 • 8'С До Храните в вертикальном
картридж окончания

срока
годности

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

На борту Температура 30 дней 
в системе

Вскры ты й 2 - 8'С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж хранился 
годности не вертикально,

утилизируйте картридж. 
Не используйте 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
кры ш ки ввиду риска 
контаминации и 
возможности нарушения 
рабочих характеристик 
реагента.

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
О ш ибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity i EBV VGA IgG перед 
проведением теста на анализаторе Alinity 1.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
Перечисленные ниже 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 образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови 

Сыворотка крови с 
разделительным гелем

Плазма крови Дикалиевая соль EDTA 
Трикалиевая соль EDTA 
Литий гепарин 
Плазма крови с литий 
гепарином и разделительным 
гелем
Натрий гепарин 
Цитрат натрия

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

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

•  Ж идкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
может привести к  заниженным значениям S/CO в отдельных 
образцах пациентов.

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

Состояние образцов
•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием
-  пулированные образцы

сильно гемолизированные образцы 
образцы с явной микробной контаминацией

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

)Ott а  Abbott



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

Подготовка к  анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

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

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

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

•  Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Проведите повторное центрифугирование образцов. 
Повторное центрифугирование образцов
•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте не менее 100 000 д-минут.
•  Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице ниже.
Время центрифугирования рассчитывается на основе
значений RCF по формуле:

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

Время повторного
центрифугирования

(минуты) RCF (ж д) д-минуты
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

RCF -  1.12 X Гтах (rpm/1000)2
RCF - Относительная центробежная сила,

возникающая при центрифугировании, 
rpm • Скорость вращения {оборотов в минуту)

ротора, в котором расположены образцы 
{гргп обычно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).

Время Отсчет времени происходит с момента
центрифугирования - достижения ротором требуемой RCF или 

rpm до начала снижения скорости.

д-минуты -

Радиус ротора в миллиметрах. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Если используются 
специальные держатели пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса в 
миллиме'фах (Гтах) вручную и рассчитать 
RCF.
Единица измерения, представляющая 
собой произведение RCF (х  д) и времени 
центрифугирования (в минутах).

•  Для тестирования поместите очищенный образец в
чаш ечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чаш ечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

Тип образца Температура

Макс.
время
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/
плазма
крови

15 - ЗО'С 3 дня Образцы можно 
хранить со сгустками 
или эритроцитами 
или без них

2 - 8'С 14 дней Образцы можно 
хранить со  сгустками 
или эритроцитами 
или без них.

Если исследование откладывается более чем на рекомендуемое 
время хранения, следует отделить сыворотку или плазму крови 
от сгустков, эритроцитов или разделительного геля и хранить 
замороженными {при температуре -20'С  или ниже).
Не проводите более 3 циклов заморозки/разморозки. 
Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р21 ЕВУ капсидный антиген (УСА) антитела IgG Реагенты 
(Alinity i ЕВУ УСА IgG Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity i ЕВУ УСА IgG файл теста
•  09Р2101 ЕВУ капсидный антиген (УСА) антитела IgG 

Калибратор (Alinity i ЕВУ УСА IgG Calibrator)
•  09Р2110 ЕВУ капсидный антиген (УСА) антитела IgG 

Контрольные материалы (Alinity i ЕВУ УСА IgG Contrpis) или 
другой контрольный материал

•  Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)
•  Раствор пре-триггера (Alinity Pre-Trigger Solution)
•  Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-series 

Concentrated Wash Buffer)
Информацию 0  материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 9.
Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
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•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

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

•  Максимальное число повторов из одной чаш ечки для 
образца: 10
-  Приоритетные образцы:

» Объем образца для проведения первого теста: 75 pL
° Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чаш ечки для образца: 
25 pL

-  3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
» Объем образца для проведения первого теста: 150 pL
« Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чаш ечки для образца: 
25 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:
° Требуется свежая аликвота образца.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролен см. в инструкции по применению к EBV 
капсидный антиген (VCA) антитела IgG Калибратору (Alinity 
i EBV VCA IgG Calibrator) и/или инструкции no применению 
к EBV капсидный антиген (VCA) антитела IgG Контрольным 
материалам (Alinity i EBV VCA IgG Controls).

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

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

Процедуры разведения образцов
Нельзя разводить образцы при использовании в тесте Alinity i 
EBV VCA IgG.
Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе “Процедуры контроля качества" данной 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 EBV VCA IgG заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. 6  ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 - 5) дней с  дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
•  Разные серии реагентов
•  Разные серии калибраторов
•  Разные аналитические модули (если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.”
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
•  Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, 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 ci-series. Раздел Ю.

•  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 QC Practices” , James О Westgard, Ph.D.’^ 
Подтвергкдение заявленны х характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Анализатор Alinity i рассчитывает результат для теста Alinity i 
EBV VCA IgG на основе соотношения RLU образца и порогового 
RLU (S/CO) для каждого образца и контроля.
Пороговое значение RLU -  Среднее RUJ Калибратора 1 х 0.4 
Пороговое значение RLU сохраняется после калибровки для 
каждой серии реагентов.
S/CO  = RLU образца/Пороговое значение RLU
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Интерпретация результатов
Пороговое значение составляет 1.00 S/CO.
S/CO Интерпретация
< 0.75 Нереактивный
0.75 - < 1.00 Серая зона
2 1.00 Реактивный

Образцы с результатами в серой зоне в тесте Alinity i EBV 
VGA IgG могут содержать низкие уровни антител IgG к VCA. 
Рекомендуется исследовать подобные образцы с помощью 
тестов Alinity i EBV VCA IgM и Alinity i EBV EBNA-1 IgG и/ 
или отобрать и исследовать новую порцию крови через 1 - 2 
недели. Для определения стадии инфицирования см. таблицу 
в подразделе Определение стадии инфицирования EBV в 
разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной 
инструкции по применению.
Информацию о конфигурации анализатора Alinity i для 
интерпретации значений в серой зоне см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 5.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Если результаты теста Alinity i EBV VCA IgG не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтверждения 
результатов.

•  Для достоверного определения стадии инфицирования 
результаты теста Alinity i EBV VCA IgG следует использовать 
совместно с результатами тестов Alinity i EBV VCA IgM и 
Alinity i EBV EBNA-1 IgG.

•  В диагностических целях результаты следует 
интерпретировать с учетом других данных; например, 
симптомов, результатов других исследований, клинических 
наблюдений и т.д.

•  Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноанализе In V itro.'^ Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо
с продуктами из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции.

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител ( Н А М А ) . ’ А  i s  образцы  
пациентов, содержащие KAMA, могут демонстрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
применением моноклональных мышиных антител (подобных 
Alinity i EBV VCA IgG).’®

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity i и системе АНСНГГЕСТ i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity i.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.'^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии EBV капсидный 
антиген (VCA) антитела IgG Реагентов (Alinity i EBV VCA IgG 
Reagent Kit), 1 серии EBV капсидный антиген (VCA) антитела 
IgG Калибратора (Alinity i EBV VCA IgG Calibrator) и 1 серии EBV 
капсидный антиген (VCA) антитела IgG Контрольных материалов 
(Alinity i EBV VCA IgG Controls) на 1 анализаторе. Два контроля и 
2 панели рекальцинированной плазмы крови человека (высокой 
нереактивной и низкой реактивной) были протестированы не 
менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.

Внутри серии (яовто- Внутри лаборатории
ряемость) (о6щее)‘

Образец ео (S/C0) ско %КВ СКО %кв
Отрицательный
контроль

120 0.04 0.005 12.5 0.005 13.2

Положительный
контроль

119 2.85 0.048 1.7 0.073 2.6

Высокая
нереакшвнал
панель

119 0.75 0.016 2.2 0.019 2.6

Низкая реактивная 
панель

120 1.16 0.022 1.9 0.030 2.6

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
Процентная согласованность
Было проведено исследование с  целью определить процентную 
согласованность в тесте Alinity i EBV VCA IgG и тесте ARCHITECT 
EBV VCA IgG. Образцы, реактивные и нереактивные на EBV, 
исследовали с использованием 3 серий EBV капсидный 
антиген (VCA) антитела IgG Реагентов (A linity i EBV VCA IgG 
Reagent Kit), 1 серии EBV капсидный антиген (VCA) антитела 
IgG Калибратора (Alinity i EBV VCA IgG Calibrator) и 1 серии EBV 
капсидный антиген (VCA) антитела IgG Контрольных материалов 
(Alinity i EBV VCA IgG Controls) на 1 анализаторе. Данные 
образцы были также исследованы на 1 анализаторе ARCHITECT 
i2000SR с использованием 1 серии реагентов /ШСНГТЕСТ EBV 
VCA IgG Reagent Kit, 1 серии калибратора ARCHITECT EBV 
VCA IgG Calibrator и 1 серии контролей ARCHITECT EBV VCA 
IgG Controls. Процентная согласованность в тесте Alinity i EBV 
VCA IgG и тесте ARCHITECT EBV VCA IgG для реактивных и 
нереактивкых образцов представлена в таблице ниже.
4 образца с результатами в серой зоне в тесте Alinity i EBV 
VCA IgG и/или тесте АПСНГГЕСТ EBV VCA IgG были исключены 
из расчета. Уровень серой зоны в тесте Alinity i EBV VCA IgG и 
тесте АРСНГТЕСТ EBV VCA IgG составил 0.39% (2/516).

ARCHITECT EBV VCA IgG
A lin ity 1 EBV УСА IgG Реактивный Нереакгивный
Реактивны й 336 0

Н ереактивны й 0 176

Положительная % согласованность = 100.00% (336/336); 95% 
доверительный интервал -  98.91 - 100.00%
Отрицательная % согласованность -  100.00% (176/176); 95% 
доверительный интервал -  97.93 - 100.00%

Относительная специф ичность и относительная 
чувствительность
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
Относительная специфичность и относительная 
чувствительность были исследованы в 1495 образцах 
(250 - образцы с предполагаемой острой инфекцией,
250 • предположительно серонегативные образцы, 995 
- произвольные образцы от пациентов с  различными 
диагнозами). Большинство произвольных образцов от пациентов 
с различными диагнозами были отобраны из-за входящего
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запроса на проведение тестирования данных образцов на EBV 
IgM. Образцы с противоречивыми результатами, полученными 
в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG и тесте сравнения, 
прошли подтверждающее тестирование с использованием 
иммунофлуоресцентного теста (ИфТ) на EBV-VCA-lgQ. Из 
1495 образцов 1132 были признаны положительными на VCA 
IgG и 357 образцов - отрицательными на VCA IgG. Ш есть 
образцов, которые не продемонстрировали окончательных 
подтверждающих результатов, были исключены из расчета 
относительной чувствительности или относительной 
специфичности.
Образцы с результатами в серой зоне были исключены из 
расчета относительной чувствительности и относительной 
специфичности. Диапазон серой зоны теста ARCHITECT EBV 
VCA IgQ составляет 1.20% - 1.81% so всех 3-х протестированных 
сериях..

Относительная специфичность
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
В результате окончательного тестирования, после исключения 
противоречивых результатов, относительная специфичность 
для всех категорий протестированных образцов составила 
97.47% - 97.75% для 3 протестированных серий теста ARCHITECT 
EBV VCA IgG. Исследование с помощью теста сравнения, 
проведенное на тех же образцах, продемонстрировало 
специфичность 97.19%. Данные для 1 серии теста ARCHITECT 
EBV VCA IgG и теста сравнения приведены в таблице ниже.

Кол-во __________
исклю - Относи- 
ченных тельная

А Н С Н П Ш  E6VVCA 
IgG

Тест сравнения на 
EBV VCA IgG

Относи­
тельная

Кол- образцов специф ич- 95% ДП^ специф ич- 95% ДП'> 
во в СЗ* ность {% ] [% ) ность (% ] [%]

Все категории 356 1 97.47 95 .26- 97.19 94.89 -
образцов (347/356) 98.64 (346/356) 98.64

Предпол ожигал ьно 242 1 98.35 95.82 - 96.28 93.06 -
серонегативные (238/242) 99.55 (233/242) 93,29

® СЗ -  серая зона
** ДП “  доверительный предел

Относительная чувствительность
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I
System.
1132 образца были признаны положительными на VCA IgG. 
Образцы с результатами в серой зоне были исключены из 
расчета относительной чувствительности, поэтому расчет был 
основан на результатах исследования 1108 образцов. Данные 
исследования приведены в таблице ниже.

Кол-
во Серия

ARCHireCT 
EBV VCA IgQ 

Относи­
тельная 

чувствитель­
ность |% |

95%-й ДП>
1%1 Серия

Тест сравне­
ния на EBV 
VCA IgG От­

носительная 
чувствитель­

ность (%|
95% -й ДП>

1%1
1117 Серия 1 96.06 94 .7 5-9 7 .1 2 Серия А 96.60 95.36 ■ 97.58

(1073/1117) (1079/1117)
1108 Серия 2 97.65 96.53 - 98.46 Серия А 96.66 95.43 - 97.64

(1082/1108) (1071/1108)
1111 Серия 3 96.76 95.54 -  97.72 Серия А 96.58 9 5 ,3 4 -9 7 .5 7

(1075/1111) (1073/1111)

® ДП = доверительный предел
Определение стадии инф ицирования EBV
Для определения стадии инфицирования EBV результаты трех 
тестов Alinily I EBV (панель тестов Alinity I EBV: Alinity i EBV VCA 
IgM, EBV VCA IgG и EBV EBNA-1 IgG) должны рассматриваться

в совокупности с целью обеспечить максимальную 
чувствительность при определении острой первичной инфекции 
EBV наряду с обеспечением высокой специфичности при 
определении перенесенной инфекции EBV (см. таблицу ниже).*

A lin ity 1 EBV 
VCA IgM

A lin ity 1 EBV 
VCA IgG

A lin ity i EBV 
EBNA-1 IgG Стадия инф ицирования

- или СЗ Серонегативный (отсутствие 
инфекции)

+ или СЗ -и л и  СЗ Ранняя стадия острой первичной 
инфекции

+ или СЗ + или  СЗ - или СЗ Острая первичная инфекция
-|-(и л и  С3)в ■f или СЗ + Транзиторкая инфекция

-ь или СЗ + Перенесенная инфекция
+ или  СЗ - или СЗ Изолированные VCA IgG

- + Изолированные EBNA-1 IgG

* Данные по общей реактивности на VCA IgM и EBNA-1 IgG в 
отсутствие VCA IgG не предоставлены в таблице, так как они не 
входят в серологическую методологию определения инфекции и 
вызывают диагностические трудности.

Рекомендуется классифицировать образцы с результатами в 
серой зоне в тесте Alinity I EBV VCA IgM, реактивные на Alinity i 
EBV EBNA-1 IgG, как образцы с перенесенной инфекцией. 
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.
Стадия инфицирования E8V была определена с  использованием 
панели тестов ARCHITECT EBV методом классификации стадии 
инфекции в соответствии с таблицей, представленной выше. 
Результаты тестов на определение стадии инфицирования, 
полученные при помощи панели тестов ARCHITECT EBV 
и панели тестов сравнения на EBV, были сопоставлены с 
результатами тестов на определение стадии инфицирования, 
полученными в ходе финальной интерпретации (т.е. 
после выздоровления и подтверждающего тестирования с 
использованием ИфТ, иммуноблота и результатов последующих 
иммунотестов). Исследование проводилось с использованием 
1463 образцов. Тридцать два образца были исключены из 
исследования, так как тестирование по меньшей мере на один 
из трех маркеров не дало окончательных подтверждающих 
результатов. Из 288 образцов, классифицированных в ходе 
финальных интерпретаций как образцы с инфекцией на 
ранней стадии или образцы с  острой первичной инфекцией.
283 (98.26%) были верно классифицированы тестами 
ARCHITECT EBV и панелью тестов на EBV. Из 790 образцов, 
классифицированных в ходе финальных интерпретаций 
как образцы с перенесенной инфекцией, ни один образец 
не был неверно классифицирован как серонегативный или 
образец с первичной инфекцией; 773 образца (97.85%) 
были классифицированы как образцы с  перенесенной 
инфекцией с помощью панели тестов ARCHITECT EBV и 745 
образцов (94.30%) были классифицированы как образцы с 
перенесенной инфекцией с помощью панели тестов сравнения 
на EBV. Из 320 образцов, классифицированных в ходе 
финальных интерпретаций как серонегативные, 298 (93.13%) 
были определены как серонегативные с  помощью панели 
тестов ARCHITECT EBV и 287 (89.69%) были определены как 
серонегативные с помощью панели тестов сравнения на EBV 
Общая согласованность определения стадии инфицирования 
по результатам тестов финальных интерпретаций в сравнении 
с результатами, полученными с использованием панели тестов 
ARCHITECT EBV составила 95.01% (подробные данные см. в 
талице ниже) в сравнении с 92.28%, установленных с помощью 
панели тестов сравнения на EBV.
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Стадия инфи­
цирования EBV 
по результатам.

Стадия инф ицирования EBV по результатами финальной интерпретации

пом ощ ью  панели 
тестов ARCHITECT Серонегатнвные

острой первич­
ной инф екции*

Острая первич­
ная инфекция

Транзиторная
инфекция*

Перенесенная
инфекция

Изолированные 
VCA IgG*

Изолированные 
EBNA-1 IgG* Общее

Серонегативные 298 2 1 0 0 0 0 301

Ранняя фаза 
острой первичной 
инфeкции^

13 18 24 0 0 0 0 55

0с1рая первичная 
инфекция

0 0 241 1 0 3 0 245

Транзиторная
инфекция^

0 0 10 24 6 0 0 31

Перенесенная
инфекция

0 0 0 1 773 0 0 774

Изолированные 
VCA IgG*

9 0 1 0 11 34 0 55

Изолированные 
EBNA-1 IgG*

0 0 0 0 0 0 2 2

Общее 320 20 268 26 790 37 2 1463

Согласованность 95.01%

« С т а д и я  и н ф и ц и р о в а н и я  с ч и т а е т с я  н е о п р е д е л е н н о й ,  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  т е с т и р о в а н и е  д о п о л н и т е л ь н о г о  о б р а з ц а  и  /  и л и  п о в т о р н о е  

т е с т и р о в а н и е .
ь О б р а з е ц ,  р е а к т и в н ы й  н а  A R C H IT E C T  E B V  E B N A -1  Ig G  и  о т р и ц а т е л ь н ы й  в  д в у х  п о д т в е р ж д а ю щ и х  т е с т а х  E B N A -1  Ig G , н о  
п р о д е м о н с т р и р о в а в ш и й  а в и д н о с т ь  н а  V G A  Ig G  в  с е р о й  з о н е .

Интерференция
Д а н н ы е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и  н а  с и с т е м е  A R C H IT E C T  i 

S y s te m .
П о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и е  э н д о г е н н ы е  в е щ е с т в а  

М е ж д у  э к с п е р и м е н т а л ь н ы м и  к о н т р о л я м и  и  н е р е а к т и в н ы м и  и л и  
р е а к т и в н ы м и  о б р а з ц а м и ,  п р о т е с т и р о в а н н ы м и  с  п е р е ч и с л е н н ы м и  
н и ж е  п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и м и  в е щ е с т в а м и ,  н е  б ы л о  
в ы я в л е н о  и н т е р ф е р е н ц и и .

Потенциально интерферирующие 
вещества Концентрация интерферента

Неноньюгированный билирубин
Конъюгированный билирубин

Триглицериды
Белок
Гемоглобин

< 2 0 m ^ d L
<  20 mg/dL 

< 3 0 0 0  m g /d l
< 1 2 g /d L

<  500 mg/dL

З а б о л е в а н и я , н е  с в я з а н н ы е  с  и н ф е к ц и е й  

Б ы л и  п р о в е д е н ы  и с с л е д о в а н и я  в л и я н и я  д р у г и х  м е д и ц и н с к и х  
с о с т о я н и й  н а  р е з у л ь т а т ы  т е с т а  А П С Н Г Г Е С Т  E B V  V C A  Ig G  в 
с р а в н е н и и  с  р е з у л ь т а т а м и  т е с т а  с р а в н е н и я .  Д а н н ы е  с м .  в 
т а б л и ц е  н и ж е .  В  т е с т е  A R C H IT E C T  E B V  V C A  Ig G  р е з у л ь т а т о в  в 
с е р о й  з о н е  о б н а р у ж е н о  н е  б ы л о . ________________ _____________

Категория
Кол-
во

ARCHITECT 
EBV VCA IgG 

Нереактнвные

ARCHITECT 
EBV VCA IgG 
Реактивные

Относительная 
согласо­
ванность 

между тестом 
ARCHITECT 

EBV VCA IgG и 
тестом сравне­

ния |% ]

Антитела IgG к 
цитомегаловирусу

10 0 10 100 (10/10)

Человеческие антитела 
против мышиных антител 
(HAMA)t

10 0 10 100 (10/10)

Антитела IgG к  вирусу 
гепатита А

10 0 10 100 (10/10)

Антитела IgG к  НВс 10 0 10 100 (10/10)

Антитела IgG к  вирусу 
герпеса человека типа 6

10 1 9 100 (10/10)

Антитела IgG к  вирусу 
простого герпеса типа 1

10 0 10 100 (10/10)

Категория
Кол-
во

ARCHITECT 
EBV VCA IgG 

Нереактивные

ARCHITECT 
EBV VCA IgG 
Реактивные

Относительная 
согласо­
ванность 

м ежду тестом 
ARCHITECT 

EBV VCA IgG и 
тестом сравне­

ния [%]

Антитела IgG к  вирусу 
простого герпеса типа 2

10 0 10 100(10/10)

Антитела IgG к 
парвовирусу6191

10 1 9 100 (10/10)

Антитела IgG к  краснухе 10 0 10 100 (10/10)

Антитела IgG к  Toxoplasma 
допбН

10 0 10 90* (9/10)

Антитела IgG к  вирусу 
ветряной оспы

10 2 8 100(10/10)

Анти-HBs 10 0 10 100 (10/10)

Анти-HCV 10 0 10 100 (10/10)

Анти-HIV 20 0 20 100(2СУ20)

Аутоантитепа к 
дву}щепочечной ДНК

10 2 8 100 (10/10)

Антиядерные антитела 
(ANA)

10 0 10 100 (10/10)

Вакцинированные против 
гриппа

10 0 10 100 (10/10)

Пациенты с повышенным 
уровнем IgG

10 0 10 90* (9/10)

Пациенты с
моноклональными IgGi

10 0 10 ioo (1 0/1 0)

Пациенты со
стрептококковой
инфекцией!

10 0 10 100 (10/10)

Беременные женщины 
(^•ый триместр)

10 0 10 lOO (10/10)

Беременные женщины 
(2-ой ^и м е с тр )!

10 0 10 100 (10/10)

Беременные женщины 
(3-ий триместр)*

10 1 9 100 (10/10)

Ревматоидный фактор (RF) 10 1 9 100 (10/10)

Образцы пациентов, 
страдающих лейкемией*

10 2 8 90“  (9/10)

Образцы пациентов, 
страдающих лимфомой

10 1 9 100 (10/10)
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* Один образец пациента, инфицированного Toxoplasma 
gondii, продемонстрировавший реактивный результат в тесте 
ARCHITECT EBV VCA IgG, был подтвержден как положительный 
с помощью иммунофлуоресцентного теста. Один образец, 
содержащий повыщенный уровень IgG и продемонстрировавший 
реактивный результат в тесте АВСНГШСТ EBV VCA IgG, показал 
значение в серой зоне по результатам иммунофлуоресцентного 
теста.

Один образец пациента с лейкемией, продемонстрировавший 
реактивный результат в тесте ARCHITECT EBV VCA IgG, оказался 
отрицательным по результатам иммунофлуоресцентного теста. 
Данный образец продемонстрировал положительную полосу 
VCA IgG на 2 коммерческих иммуноблотах на EBV IgG.
1̂ Не испытано в России.

Используемые символы
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формат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

10 000 образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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ПРИ ЕНИЕ

УС Л О ВИ Я  Т Р АН С П О Р ТИ Р О ВКИ  И ХРАН ЕН И Я
И зд ел и е  рекоме»^1Увтся транспортировать при т е м п е р а т у р е  2-8°С . И зд ел и е  
о ст а ет ся  стабильны м  д о  окончания срока годности, указанного на упаковке. 
При транспортировании  с  н аруш ен ием  тем пературн ого реж им а и зд е л и е  не  
подлеж ит п рим енению  Т ранспортировка о су щ еств л я ется  в сем и  видам и  
транспорта в Kpeabix транспортны х ср е д с т в а х  в  соответствии  с  правилами  
п ер ев озк и  грузов, действую щ им и на каждом в и д е  транспорта.
Х р ан ен и е и зде л и й  д ол ж н о  о сущ ествл яться  при т е м п е р а т у р е  о т  2 'С  д о  8*С в 
холодильн ы х к ам ерах или в холодильниках, обеспечи ваю щ их  
р егл ам ентированны й тем пературны й режим.

С Р О К г о д н о с т и
1 8  м е с я ц е в  при хранени и  в рек ом ен дован н ы х условиях (2-8°С ).

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П рои зводит ел ь  гарантирует, что при правильном  хранени и  и обращ ении  
и з д е л и е  о ст а ет ся  стабильны м  д о  истечен и я срока годности . М аксимальнь1Й 
срок годности  м едицинского и зд е л и я  н е  б о л е е  1 8  м е ся ц ев  с  даты  
п рои зводства . И зд ел и е , хр ан и в ш ееся  с  наруш ением  реглам ентированного  
п р о и зв о д и тел ем  реж им а, п рим енению  н е  подлежит.

ТЕ Х Н И Ч Е С КО Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Н е тр еб у ется .

т е к у щ и й  р е м о н т
Н е т р еб у е т ся .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И ЗА Ц И И  И УНИЧТО Ж ЕНИЯ 
М ЕД И Ц И Н С КО ГО  И ЗД Е ЛИ Я
М еди ц ин ск ое и зд е л и е  утилизирую т и уничтожаю т в  соответствии  с  
п равилам и обр ащ ен и я  с  м едицинским и отходам и, реглам ентирую щ им ися  
С анП ин 2 .1 .7 .2 7 9 0 '1 0  от  1 2 .1 2 .2 0 1 0  сС анитарно-эпидем иологические  
тр еб о в а н и я  к о б р а щ ен и ю  с  м едицинским и отходам и».
Н ео б х о д и м о  сл е д о в а т ь  национальны м  ст андартам  при п е р е д а ч е  и 
утилизации  и здел ия , е г о  ком понентов и упаковки.
К л асс отходов  -  Б.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , КО ТО РЫ М  
С О О ТВ Е ТС ТВ УЕ Т М ЕД И Ц И Н С КО Е И ЗДЕЛИ Е
Н ациональны е стандарты  и норм ативная докум ентация, п ри м ен яем ы е к МИ: 
ГОСТ Р 6 1 3 5 2 -2 0 1 3 , ГОСТ Р ИСО 2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , ГОСТ Р ИСО 1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 , 
ГОСТ Р ИСО 1 6 1 1 3 -2 -2 0 1 5 , ГОСТ Р  И СО  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , ГОСТ Р ИСО 1 5 223-  
1 -2 0 1 4 , Г О С Т Р  ЕН 1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , ГОСТ Р  5 3 0 2 2 .2 -2 0 0 8 , ГОСТ Р  5 3 0 2 2 .3 -2 0 0 8  
П о стан ов л ен и е П равительства РФ о т  2 7  дек а б р я  2012г. № 1 4 1 6  «О б  
утверж дени и  правил государ ст в ен н ой  регистрации м едицинских и здел и й »  {в 
редакц ии  П остановления П равительства РФ от 17 .0 7 .2 0 1 4 г . №  6 7 0 ), Приказ 
М инздрава Р оссии  от  0 6 .0 6 .2 0 1 2 г . №  4н  (с  и зм ен ен и я м и  со гл асн о  Приказу 
М 3 РФ от 2 5  сен т я б р я  20 1 4 г. N 5 5 7н ), Приказ М инздрава Р оссии  от  
0 9 .0 1 .2 0 1 4 г . №  2н, Приказ М инистерства З др а в оохр ан ен и я  РФ №  11н  от  19  
января 2 0 1 7  г.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
М еди ц ин ск ое и з д е л и е  EBV калсиднь1й антиген {VCA) ан титела IgG Р еагвнть1 
(Alinity I EBV VCA IgG R e a g en t Kit) п р е дн а зн а ч ен о  д л я  и сп ол ьзовани я в 
различны х клинико-лабораторны х условиях, включая, б е з  ограничения, 
больницы  и лабор атори и , п ер сон ал  которы х п рош ел о б у ч е н и е  по 
и сп ол ьзовани ю  ан а л и за т о р а  Alinity I.

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О  Н АЛ И Ч И И  В М ЕДИЦ ИНСКО М  
И ЗД Е ЛИ И  Л Е КА Р С Т В Е Н Н О ГО  С Р Е Д С Т В А
Н е содерж ит.

С Т Е Р И Л Ь Н О С ТЬ
П оставл яется  в н ест ер и л ь н ом  в и де . С терилизация п ер ед  п ри м ен ен и ем  не  
тр еб у ется .

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О
П О В ТО РН О ГО  ПРИМ ЕН ЕН ИЯ
Н е п одл еж и т п овторном у прим енению .

ВО ЗМ О Ж НО СТИ

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О ТН О ГО  ПРО ИСХО Ж ДЕНИЯ
М атериалы  ж ивотного прои схож дени я п роверены  и риски прим енения МИ 
указаны  в П асп орте б езо п а с н о с т и . П аспорта б езо п а с н о с т и  м ож но найти на 
са й т е  w w w .abb ottd iagnostlcs.com  или об р а т и т е сь  к м естн ом у  представителю .

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
к инструкции по п рим енению  "EBV капсидны й антиген (VCA) анпктела IgG 
Р еагенты  (Alinity i EBV VCA IgG R e a g e n t Kit)" д л я  Р оссии .

Т ест  с  использованием  EBV капсидный антиген (VCA) а н ти тел а  IgG  
Реагенты  (Alinity i EBV VCA IgG R e a g en t Kit) я в л яется  
хем илю минесцентны м им м уноаналиэом  на микрочастицах (CMIA) д л я  
качественного оп редел ен ия  антител IgG к вирусному капсидном у антигену  
(VCA) вируса Эпш тейна-Барр (E 6V ) в  сы воротке и п л а зм е  крови ч ел ов ек а  
на ан ал изаторе Alinity i. Т ест  с  использовани ем  Alinity I EBV V C A  IgQ  
п редназначен  д л я  применения в  к ачестве вспом огательного с р е д с т в а  при 
диагностировании инфекционного м ононуклеоэа (ИМ) и о п р е де л ен и и  
стадии  инфицирования EBV.

ПРО ТИВОПО КАЗАНИЯ К  ПРИМ ЕН ЕН ИЮ
Н е применимо.
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Офишшьнос засвидетельствование

Настоящим официально улостоверяется, что г-н Замай .Хан 
Эбботт ГмбХ & Ко, КГ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышссгояшую подпись в прнсугстин 
110дписавшеа)ся предссдагеля местного суда.
Висбаден. 17М-2020г.
№ в реестре 876''20
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
‘'подписано/
Председатель m c c i h o i o  суда

-‘Печать: Местный evd г. Висбаден XJ * 2/

/П о д п и с а н о :  Зам ан К хан (Zam an K ha n )/

Т екст  в д о к у м е н т е  « Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  д ля  м е д и ц и н с к о г о  и зд е ли я »  на  
а н гл и й с к о м  и р у с с к о м  я з ы к а х  п о л н о с т ь ю  со в п а д а ет .

П е р е в о д  с  а н гл и й с к о г о  и н е м е ц к о го  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  
А л е к с е е в о й  И р и н о й  В и к т о р о в н о й .
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Российская Федерация. Город Москва.
Десятого сентября две тысячи двадцатого года.
я Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую  п о д л и н н о сть  
ПОДПИСИ пе р е во д чи ка  А л е ксе е в о й  И р и н ы  В и кт о р о в н ы .

П о д п и сь  сделана в м о ё м  присутствии .

Л и ч н о с ть  по д п иса вш его  д о ку м е н т  установлена .

З а р е ги стр и р о ва н о  в реестре: No7 7 /5 2 -h/ 7 7 -2 02 0 - 
В з ы ^ ка й й л о  тариф у ю о  руб.

услуг правового и технического характера: --
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Э.Ю. Бахтадзе
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