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

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики ')ббогт Ирландия, бизнес-парк Фипишклин, Слайго. Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), насгоящим удосговеряю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме сграниц, является инструкцией по 
применершю. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производи теля.

До 1суме1п  (document) Наименование медицинского 
изделия (IName of the medical 
device)

Кол-во с границ 
(num ber of pages)

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

Набор peaiemoB для 
количественного определения 
миоглобина STAT 
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на 
иммуиохимических анализаторах 
Alinity i «Миоглобин STAT 
Реа1ч;пты (Alinity i STAT 
Myoglobin Reagent Kit)»

9

По тексту инструкции всзречаются варианзы наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants o f medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i STAT 
Myoglobin Reagent 
Kit

11абор реагентов для 
количес f венного определения 
миоглобина STAT

Миоглобин STAT 
Реагенты (Alinity i 
S'fAT Myoglobin
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иммунохсмилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на 
иммунохимических анализаторах 
Alinily i «Миоглобин STАТ 
Реагенты (Alinity i STAT

Reagent Kit)

Myoglobin Reagent Kit)» . .

Signed; j U 4 c.o o o o

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Divisiftn 
Sligo, Ireland

Date: ^ flp*- A

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park 
G'igo
Country Sligo 
Ireland

SLIGO  CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Ц ,.о Г . ^ ^ O u i  Authorised Official



II

Alinity i
Миоглобин STAT Реагенты  
(Alinity i STAT Myoglobin Reagent Kit)

ru
M yo STAT 

04V37 
G85332R01 

B4V37R
Редакция: февраль 2019 г.

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

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Миоглобин STAT Реагенты (Alinity i STAT Myoglobin Reagent Kit) 
(также встречается no тексту; Myo STAT)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
TeoT c использованием Миоглобин STAT Реагенты (Alinity i 
STAT Myoglobin Reagent Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочастицах (СМ1Л) для количественного 
определения миоглобина в сыворотке и плазме крови человека 
на анализаторе Alinity I.
Тест с использованием Миоглобин STAT Реагенты (Alinrtyi STAT 
Myoglobin Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного 
средства диагностики инфаркта миокарда (ИМ).

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Миоглобин является гемосодержашим гл(.>6улярным белком, 
имеющим компактную, плотно свернутую молекулярную 
структуру, и находится в цитоплазме клеток как скелетной, 
так и сердечной мышц. Его функцией является связывание • 
кислорода и снабжений им клеток мускулатуры.
Молекулярный вес миоглобина составляет приблизительно 
17 600 дальтон.'-^ Относительно низкий молекулярный вес и 
локализация обуславливают быстрый выброс миоглобина из 
клеток мивре1кденнои мышцы и повышение концентрации в 
крови относительно базового уровня на более ранних стадиях по 
сравнению с другими кардиологическими маркерами.'- * *
При обострении ишемической болезни сердца, например, при 
инфаркте миокарда (ИМ), наблюдается временное увеличение 
выброса миоглобина в кровь. Уровень миоглобина в плазме или 
сыворотке крови начинает увеличиваться в течение 2 * 4  часов 
после ИМ, достигает пика приблизительно через в - 10 часов 
и возвращается к базовому уровню через 24 часа. Изкяерение 
уровня миоглобина в течение 2 • 12 часов после ИМ может 
быть хорошим дополнительным к электрокардиографии (ЭКГ) 
средством повышения эффективности ранней диагностики 
ИМ.' * Мониторинг уровней миоглобина может также помочь 
оценить эффективность тромболитической терапии.*''
Поскольку миоглобин присутствует как в сердечной, так 
и 8 скелетных мышцах, любое повреждение каждой из 
этих мышц приводит к его выбросу в кровь. Повышение 
уровней миоглобина в сыворотке крови наблюдалось при 
следующих условиях; повреждение скелетных мышц, 
заболевания скелеттшх мышц или нервно-мышечные 
заболевания, операция по шунтированию сердца, почечная 
недостаточность, интенсивная физическая нагрузка.^' *
Поэтому при диагностике ИМ показатели уровней миоглобина 
в сыворотке крови должны использоваться ш есте с другими 
показателши оценки состояния пациента. Уровень миоглобина 
может также незначительно повышаться по сравнению с 
референсным уровнем при хронической ишемической болезни 
сердца (например при нестабильной стенокардии].^ В 
диагностических целях результаты теста Alinity i STAT MyogloL.r 
следует интерпретировать с  учетом других дантец например, 
результатов других тестов, ЭКГ, симптомов, клинической 
картины.

04V3720
[НГ]04У3730

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 
количественного определения миоглобина в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (СМ1А).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к миоглобииу. 
Миоглобин, присутствующий в образце, связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными антителами к 
миоглобииу. Смесь промывается. После промывки добавляется 
акридин-меченый конъюгат антител к миоглобииу для 
образования реакционной смеси, смесь инкубируется. После 
цикла промывки к реакционной смеси добавляются растворы 
пре-триггера и триггера.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством миоглобина в образце и RUJ. детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ct-senes, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 

Содержимое набора
Миоглобин STAT Реагенты (Alinity I STAT Myoglobin Reagent 
Kit) 04V37 '
ПРИМЬМАН!^: Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибьютору.
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

f w l 04V3720 04V3730
Количество тестов в картридже 100 SOO
Количество картриджей в наборе 2 2
Количество тестов в наборе 200 1000
jMciionuiTicLeai 6.6 m l 27,0 mL

|соши«ата| 6.1 mL 26.5 mL

18MCUMM UUMMT1 10.4 mL 47.1 mL

■nciMMuiTicLaa Микрочастицы. свиси6илиэ»фованные
антителами к миоглобииу (мышиными, моноклональными), 
в TRIS-буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Минимальная концектрация: ^ .10 %  твердого вещества. 
Консерванты: противомикробные препараты.

Конъюгат акридин-меченых антител к миоглобииу 
(мышиных, моноклональных] в MES-буфере с  протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концентрация:
ISO ng/mL. Консервант: ProClin 300.

[tncim M  MLUiy^ TRlS-буфер с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Консервант: азид натрия.

Предупреждения и меры предосторожности
• И
• Для диагностики fn V/tro

Меры предосторойсностм

Г-1 Abbott



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 гемоконтактнмди 
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: fcow-wgaTt]Ф
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит метилизогиазолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Paso Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Рвагиромнне
РЭ02+РЭ62 ПРИ ПОПАДАНИИ НА Ш Ж У: Промыть 

большим количеством воды. .
РЗЭЭТР313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к цзачу.
РЗвг^РЗМ Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизеция
PS01 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с лока/ъными 
саиитврио-эпиовмиологическими 
требованиями.

Слешюшие поедупоеждения и меоы поеоостооокиости 
относятся к: |» » е « м « в 1и«кт;

Содерркит азид натрия.
EUH032 При контакге с кислотами образуется 

высокотокси>1ный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контвйнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

-  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 Руководство по эксплуатации
Allnity ci-series, Раздел 7.

Хранение реагентов
Макс.

Температура время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый 2  • 8’С  До Храните в вертикальном
картрифк окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально.

аккуратно переверните 
картридж 10 раз и перед 
использованием оставьте 
на 1 час в вертикальном 
положении.

Не борту

Вскрытый
картридА

Температура 30 дней 
в системе 
2 - 8'С До Храните е вертикальном

окончания положении, 
срока Если картридж хранился
годности не вертикально.

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

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.^botldiagnosUcs.com или у местного представигеля. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатрпм см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity CKserles, Раздел 8.

Обращение с реагентами

« После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и акхура'-но 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 равнстерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8‘С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального лопожения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксгшуатации АМпИу d-serie$. Г^здел 5. 

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

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity I STAT Myoglobin перед 
проведением теста на анализаторе Almity I. а Abbott



По пробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и рехактироваиии параметров анализа см. в Рукоаопстве по 
эксплуатации Aiinity ckseries, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с  системой см. в 
Руководстве по эксплуатации АМлПу ci>serles.

А л ь те р н а т и в н ы е  е д ин ицы  изм ерения результата 
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
‘Единицы измерения*.
Формула пересчета:
(Концентраций в стандартных единицах измерения результата] 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
е;р1ницах измерения результата)
Стандартные единицы фактор Альтернативные единицы 
измерения результата пересчета измерения результата
ng/mL 1.0 jm /L

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 пригох^ость к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем
Плазма крови Литий гепарин

Плазма крови с литий гепарином и • 
разделительным гелем 
Натрий гепарин

__________________EDTA____________________________________

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

• При исследовании серийных образцов используйте один и 
тот хв тип образца на протяжении всего исследования.

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

Состояние образцов
• Не используйте:

> образцы, инактивированные нагреванием 
-  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 пациентоо, получающих антикоагуляционкую или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца. ч т < ^  
избежать перекрестной контаминации.

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

частицы.
< имеют замутненный или непрозрачный bvu).
ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, г'времешайте их на вортексе на 
низкой скорости или аккуратно nepeeefwye 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 поревернуе 
пробирки.

■  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 поеторное центрифугирование образцов. 
Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец в 

чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидныи слой, 
перенесите только очищенный о ^ а зе ц  без липемического 
материала.

Хранение образцов
Макс.
время

Тип образца Температ^м хранения Спеииа/1ьны« инструкции 
Сыворотка/* Комнатная Ь часов Образцы могут
плазма температура кранигьен со
крови сгустками,

эритроцитами, 
разделительным гелем 
или без.

2 ■ 8'С 72 часа Отдепите сыворотку
или плазму крови от 
сгустков, эритроцитов 
или разделительного 
геля.

•Ю'С или 
ниже

30 дней Отдалите сыворотку 
или плазму крови от 
сгустков, эритроцитов 
или разделительного 
геля.

Избегайте многократных циклов эаиорозки/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
04V37 Миоглобин STAT Реагенты (АПпКу i STAT Myoglobin
Reagent КК)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity i STAT Myoglobin файл теста
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• 04V3701 Миоглобин STAT Калибраторы (Altnity i STAT 
Myoglobin Catibraiors)

• 04V3710 Миоглобин STAT Коктрольные материалы (AJinIty i 
STAT Myoglob«n Controls) или оругие комиериеские контроли

• Раствор пре-триггера (Aknity Pre-Trigger SohJtiorr)
• Раствор г;жггера (AHnity Trigger Solution}
• Концен'оированный проммаающии буфер (Alinity ^series 

Cvtcenlraled Wash Buffer)
Информаиию 0  материалах, необхоцимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Ahnity cl-Beries. 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для ггроцедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Altndy ci-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное пписшие процедуры проведент теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Allrtity ci-serles. Раздел 5.
• Информаиию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок си. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-senes. 
Раздел 4.

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

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

• Объем образца для проведения первого теста: 80 pL
» Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для обрвзца: 
30 ц1

-  £ 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста; ISO pL
• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для обрвзца: 
30 pL

-  > 3  часов а сист«яе управления образцами и 
реагентами:
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о подготовке и использовании килибраторов 
и коктрппйи см. в инструкции по применению к Мио>’гю б т  
STAT К алиб р ап^м  (Alinity I STAT Myoglobin Calibrators) 
и/или в инструкции по примегюнию к Миоглобин STAT 
Контрольным материалам (Alinity i STAT Myoglobin Controls).

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

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

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации миоглобина более
1200.0 ng/mL (1200.0 pg/L) помечаются кодом *> 1200.0 ng/mL*
(*>1200.0 pgyL*) и могут быть разведены с использованием
протокола автоматического разведения или процедуры ручного
разведения.
Протокол аьтоматическогю разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматичеош 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соотаетствующии фактс^ разведения.

Образцы со значением концентрации миоглобина 
более 12 000.0 ng/mL (12 000.0 pg/L) помечаются кодом 
*> 12 000.0 ng/mL’ (*>12 000.0 pg/L*) и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения. Такие 
образцы могут быть разведены с помощью процедуры ручного 
разведения.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:20 
Добавьте 10 pL образца к 190 pL калибратора А.
Во избежание контаминации используйте одноразовые пипетки 
или наконенники для пипеток при переносе калибратора А для 
ручного разведения. Информаиию о подготовке и хранении см. 
е инструкции по применению к Миоглобин STAY Калибраторам 
(Alinity I STAT Myoglobin Calibrators).
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "СоШгоГ (Контроль) экрана 'Create 
Order* (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Результат до применения фактора разведения должен составлять 
г  40.0 ng/mL (а 40.0 pg/L).
Если оператор не ввел фактггр разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения 
до сообщения результата. Если коицвктрация разеедениого 
образца мек>ше 40.0 ng/mL (40.0 pg/L), не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 
Подробную информацию о заказе разведении см. е Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел S.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последую11А1е образцы можнп тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с ногмм 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 *Процвдуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 /в^ей.

Молшт 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 Almity 
I STTAT Myoglobin заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.
Дополнительнью контроли с л щ ^ т  тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
ка'гества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концензраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3 • 5) дней с  дальнейшим определением ожидаемого среднего

Abbott



(ивлевого) значения и вариабельности средних значении 
(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 «ал1̂ раторов
• Разные аналитические модули (если примвтчмо}
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контро.'во качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSt) или в 
других опубгиковаиных руководствах.^
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, устаноележым вашей лабораторией, 
значения резупьтатое 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 ct-series. Раздел 10.

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

Использование коммерческих кон1ролей долхсно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значении концентрации, указанные в • 
инструкции по применению к контролю, носят исключите/ъно 
рекомендательный характер.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применонию к тесту.
Рбкомеидаиии по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. е ’Basic QC Practices", James О Wesigard, Ph.D.'^ 
Подтверждение эенвленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
гю применению характеристик теста см. в Руководстве 
по зчеплуатации AUnity cl-senes. Раздел ’Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

i I РЕЗУЛЬТАТЫ
т расчет

TioAlmltyi STAJ Myoglobin использует четырехпараметричвекий 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC,
Y'UeeiueHiKui кривая) для получения калибровочной кривой и 
результвтов.
Информацию об альтернативных единицах измерения 
риультатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ. "Альтернативные единицы измерения 
рюупьтатов" дажой инструкции по применению.

" флаги
ta)inbTaTbi чекотс^ннх тестов могут сопровождаться 

Гмформациой в поле “флаги*. Описание флагов, которые могут 
ImwwTbCA э этом поле, см. 8 Руководстве по эксплуатации 

« У  Cbsenes, Раздел 5.

-Сообщаемый интервал
ĴhanascHM сообщаемых результатов, основанные на 

Г^ерезенгативных данных по пределу количественного 
кёнр^ния (ПКО) и пределу обнаружения (ПО), представлены

ng'ml
(м я)

AMI (яналитичккий интярмл 3.5-1200 0
измярення)'

EMI (ркшйрмный яитервая иэм1рения)̂ 1200 0 - 24 ОООД
СооЬщаямын йипрязл* 0 3 • 24 000.0

■  AMI: AMI охватывает значения от ПКО до верхнего 
предела количестеенни1о ипределения (вПКО). Он 
определяется диапазоном значений в ng/mL (pg/L), которые 
продемонстрировали приемлемые рабочие характеристики для 
линейности, воспроизводимости и отклонения.
 ̂EMI: EMI охватывает значения от аПКО до вПКО « фактор 

разведения. Значение соответствует фактору разведения 1:20.
 ̂Сообщаемый диапазон охватывает значения от ПО до верхне.'о 

предела ЕМ1.
ПРИМЕЧАНИЕ: По умолчанию нижний предел диапазона 
линейности в файле теста соответствует нижнему пределу 
сообщаемого интераала.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• В диагностических целях результаты теста следует 

интерпретировать с учетом других данных; например, 
результатов других тестов. ЭКГ, симптомов, клинической 
картины и т.п.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапевтических 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подобные образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
Мышиные антитела (как тест Alinity I STAT Myoglobin), могут 
цемонсгрироеагь ложно завышенные или ложно заниженные 
результаты.’*- *
Тест Alinity i STAT Myoglobin разработан таким образом, 
чтобы минимизировать воздеистеие tiAMA. o i^ K O  
результаты исследования, не согласующиеся с  другими 
клиническими данными, могут указывать на необходимость 
сбора дополнительной информации для постановки 
диагноза.

• Гетерофильные антитела в сыворотке крови человека 
могут вступать а реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя е и^«xyнoaнaлиэв In Vitro. Наличие 
гетерофильных антител в образце пациента может 
спровоцировать получение аномальных значений. Для 
постановки диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.’ ^

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе АЯСНГГЕСТ i 
System.
6 данном разделе представлены данные по релрезентатииным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собстаенный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Для выявления повышенных уровней может потребоваться 
серийный сбор образца. Любые факторы, приведшие 
к повреждению скелетных или сердечных мышц, могут 
потен1(иа1%но увеличивать уровни миоглобина по сравнению 
с ожидаемыми резугътатами. Было проведено исследование 
референсного диапазона в соответствии с протоколом 
С2В-А2 Национального комитета по стандартам клинических 
лабораторий (NCCLS)” . С  помощью теста АВСНГГЕСТ STAT 
Myoglobin были исследованы образцы плазмы крови клинически 
здоровых людей в одном повторе

Г*[ Abbott
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Полученные значения поедставпены в таблице ниже. 
Поя|рицйЯ Кол-«о

160
159

99*6 прпценгиль (ng/mL) 
IU6.(j 
1S4.9

06ШЕЕ 319 140-1

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Q данном разделя прядсгавлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе AJinity i и системе АЛСНГТЕСТ i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alimly I.

В о сп р о и зво д и м о сть 
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI,'^ Исследоиание 
проводилось с использованием 1 серии Миоглобин STAT 
Реагентов (Allnity I STAT Myoglobin Reagent Kit). 1 серии 
Миоглобин STAT Калибраторов (Aiinity I STAT Myoglobin 
Calibrators) и 1 серии Миоглобин STAT Контрольных материалоп 
(Allnity i STAT Myoglobin Controls) на 1 анализаторе. 3 контроля,
3 многокомпонентных контроля и 2 панели сыворотки крови 
человека были протестированы не менее чем о 2 повторах 2 
раза в день в течение 20 дней.

Коп*
Ср«дн1в Внутря серии 

(повторявмость)
Внутри либортрии 

(общи)*
Обриед 10 СКО %ХВ СКО 11кв
Низкий контроль во 63.5 1.11 1 в 1.71 2.7
Средний контроль 80 300.8 7.66 2.5 9.02 3.0
Высокий контроль 80 8007 24.04 3.0 2941 3.7
МСС1 ВО 33.4 0.6S 1.9 2.13 6.4
МСС2 ео 151.8 3.10 20 9.20 «1
мсез 80 354.3 6.S2 18 25.26 7.1
11шмъ 1 80 59.8 1.07 1.8 120 2.0
Панель 2 80 121.3 1 99 16 3.29 2.7

яд/вКря^)
ПБ*
ПО»
пко*

a i
03
3.S

* ПБ определен как самая высокая концентрация, при 
которой образец с нулевой концентрацией ана,лита будет 
демонстрироиать результаты, представляет собой 95*й 
процентиль по результатам исследования образцов с нулевой 
концентрацией аналита в п 2  60 повторах.
» ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть яыявлен с 95%*й вероятностью по 
результатам исследований образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

» ПКО определен как наиболее низкая концентрация, при 
которой воспроизводимость не превышает 20Н КВ по 
результатам исследования образное с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

Л и н е й н о сть
Было проведено исследование о соответствии с 
рекомо»(дациями документа CLSI ЕР06-А.^
Линейность данного теста сохраняется на всем аналитическом 
интервале измерения 3.5 - 1200.0 ng/mL (3.5 - 1200.0 pg/l-). 

А н а л и ти че ск ая  сп е ц и ф и чн о сть  
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Аналитическая специфичность теста ARCH ПЕСТ STAT Myoglobin 
составляет s  0,0001% кросс-реактивности с гемоглобином.
Было проведено исследование теста ARCHHECT STAT 
Myoglobin в состиатствии с протоколом ЕР7-А NCCLS.*’ 
Специфичность теста была установлена пуюм исследования 
кросс-реакгивности с гемоглобином в нормальной плазме кроеи 
человека.

Kpoec-paiKriHT
Гямог лобик

Концвнгрвция 1фОСС*рОМ-
таил (ag/mL)___

10600000
% креес-евяатчиоста

0.0001

И нтерф еренция
Данное исследование проводилось на системе ARCHHECT i 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
Потенциальная интерференция со птпроны повышенных уровней 
билирубина, гемоглобина, триглицеридов и общего белка (в 
концентрациях, указанных в таблице ниже] е тесте ARCHITECT 
STAT Myoglobin составляет s  15%. Было проведено исследование 
теста АЯСНГТЕСТ STAT Myoglobin а соответствии с протоколом 
ЕР7-А NCCLS.^ К образцам С уровнями миоглобина в диапазоне 
50.3 • 167.5 ng/mL добааляпи следующие потенциально 
интерферирующие вещества.

Потанцяалып яитврфв|ируюи|яе 
ващестп

Кмимтрация потан11иальж1 иитарфе- 
рмрунщего Btuecnia

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

Н и А н и е  гр а н и ц ы  изм ерения 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.'* Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Миоглобин STAT 
Реагентов (Aiinity t STAT Myoglobin Reagent Kit) на 2 анализаторах 
в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (П6), предела обнаружения (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) приведены ниже.

Билирубин 
Гамолюбян 
Общий 6«ок (низкий) 
Общий 6«П0К iBHCOUMi] 

Тркп1ИЦ1(11Ш1

20mg/dL 
500глф(П. 

4gW. 
lOg'dL 

1000 тфй.

Другие потенциальна интерферирующие состояния 
Потенциальная интерференция со стороны НАМА и 
ревматоидного фактора (RF) в тесте АГЭДЗНПЕСП STAT Myoglobin 
составляет s  15%. Была проведена оценка теста АПСНПЕСТ 
STAT Myogloblrt на материале образцов с НАМА и RF для 
последующей оценки клинической специфичности. В образцы, 
попожитег^ные на НАМА, и образцы, положительные на RF, 
добавляли миоглобин до полу'юний концентрации е диапазоне 
107.5 * 174.5 ng/mL, после чего оценивали интерференцию в % . 
Дпнные по средней абсолютной интерференции в %  приведены 
в следующей таблице.

Другие 1МТ(ЙЦИЗЛЫ1Ы« 
икт^фирмпы Кол*«о

Средняя йселютни 
■нтерфервииня, %

НАМА*лолокя1№ькые'
ЯГЧ10ЛОЖИТ1ЛЬНЫв

7.7
12.6

t Не испытано в России

Abbott
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Сравнение методов
Бьию проведено исспедоеание в соответствии с 
рекомакдаииями документа CLSI ЕР09-АЭ с использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.^

Eflu- Кол- Козфф. кор- Пореео- H i- Диапазон кон­
ницы 10 реляции Ч1НИ1 клон центрации

-3.44~100 9.0- 1167.ЬAlinItylSTAT Сыворотка np'niL 111
Myosin крови
всравн.с
ARCHITECT
STAT
MyoplotHn

1.00

3.

5.

7.

9.

10

n
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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%).

1  Используемые символы
Символы ISO 1S223

□а См. инструкцию no 
применению

m i Изготовитель

W Достаточно для

X Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

м Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

д р у ги е  символы
|с в « я ю « т е | Конъюгат

Ic o w T M N B ia z B c l Содержит азид натрия.
При контакте с  кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

1PMIIWBMTBU М THE иш av 1 Дистрибьютор в США

1 м роваялю м  w «  иаа opur 1 Информация только для США

1 iw w w ow B  rew opM ep) Картридж был перевернут

MICPUbMITK.UiBl Микрочастицы

IpBOPUCTOF USA I Страна происхождения; США

iNaOM-Vl Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

1 рм сияам  аки м гт 1 Дилюент образца
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>ИЛОЖЕНИЕ
no применению Набор реагентов для количественного определения 

— оби*-а STAT иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
ека на иммунохимических анализаторах Aiinity i «Миоглобин STAT Реагенты (Aiinity 
Myoglobin Reagent Kit)» для России

ЗИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
глобин STAT Реагенты (Ainity i STAT Myoglobin Reagent Kit) рекомендуется 

ртировать при температуре 2-в'С в термоконтейнерах одноразового 
вания. содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
чения с автоматически поддерживаемой темлературой или в авторефрижераторах 

Гяспользованием термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется всеми видами 
орта в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки 

ф̂уэов. действующими на каждом виде транспорта. Изделие остается стабильным до 
[монначия срока годности, указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
f вмпературного режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре от 2’ С до 8 'С  в холодильных 
■ мерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим.

СРОК годности
18 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем (2'8°С). 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия 18 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как эпидемиологически опасные 
отходы в соответсгаии с  санитарно-эпидемиологическими требованиями локального, 
регионального и национального законодательства. Необходимо таюке следовать 
локальным (требованиям) при утилизации упаковки медицинского изделия.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23S40-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р ЭВ022.2-200в, 
ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. Мв1416 
«Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. Ns 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557и), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Миоглобин STAT Реагенты (Ainity i STAT Myoglobin Reagent Kit) 
предназначено для исхтользовэния в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение 
по использованию анализатора Aiinity 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 повторномуприменению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Миоглобин STAT Реагенты (Aiinity i STAT Myoglobin Reagent №t) 
является хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для 
количественного определения миоглобина в а>1воротке и плазме крови человека на 
анализаторе Alirtity i.
Тест с использованием Миоглобин STAT Реагенты (Ainity i STAT Myoglobin Reagent Kit) 
применяется s качестве вспомогательного средства диагностики инфаркта миокарда 
(ИМ).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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