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I, Rachel Hannon, Regulatory Л flairs 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 of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Снециа-чист по вопроса.м регулирования, подразделение 
дншностики Эббогг Ирландия, бизнес-парк Фииншклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответсч вуют фактической 
документации производителя

Документ (document)

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

Наименование медицинскою 
изделия (Name of the medical 
device)

Набор реагентов для
количссI венного определения 
миокардиального изофермента 
крсатинкиназы STAT
иммунохемилюминесценчным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммуно.чимических анализаторах 
Alinity i «Креатинкиназа МВ 
STAT Реагенты (Alinity i S'I’AT 
СК-МВ Reagent Kit)»

Кол-во страниц 
(number of pages)

По тексту инструкции встречаются вариа!1 ты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справе;и1 ивыми н 
равнозначными (Instruction lor Use includes following variants of medical device's 
names that arc considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
и:зделня на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i STAT CK- 
MB Reagent Kit

Набор реагентов для 
количественного определения

Креатинкиназа MB 
STAT Реагенты 
(Alinity i STAT CK-
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Alinity
Креатинкиназа MB STAT Реагенты 
(Alinity i STAT CK-MB Reagent Kit)

ru
CK-MB STAT 

04V38
G85316R01

B4V38R
Редакция: ноябрь 2018  г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 

инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

I  НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Креатинкиназа М В STAT Реагенты 
(AHnity i STAT CK-MB Reagent KH)
(также встречается по тексту: CK-MB STAT)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Креатинкиназа МВ STAT Реагенты  

(Aknrty i STAT CK-MB Reagent Kit) является хвмилюминесцентнь1м 
иммуноанализом на микрочастицах (СМ1А) для количественного 
определения изофермента М В в креатинкинаэе (С К -М 6 ) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Alinity I.

Тест с использованием Креатинкиназа МВ STAT Реагенты  
(Ainity I STAT CK-MB Reagent Kit] применяется в качестве 
аспомогате 'ьного сродстве диагностики инфаркта миокарда 

(ИМ).

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
С К -М 8 является ферментом с  молекулярным весом 84000. 
лредставляюшим значительную фракцию креатинкиназы  

ткани миокарда.’ '  ̂ С К -М В  присутствует и в других тканях, 
хотя и в существенно меньшем количестве.^'^ Появление 
СК-М В в с ы в е ^ тх е  крови при отсутствии серьезной травмы 

мышц может указывать на повреждение тканей сердца, т.е. 
инфаркт MH'jxapfla (И М ).*' ’’ ИМ  определяется как омертвление 

кл етм  миокарда в результате продолжительной иш ем ии.’  
Интенсивность и скорость повышений и снижения уровня 
С К-М В  могут указать на длительность интервала повреждения 

миокарда, позволяют определить объем зоны некроза и 
помогают оценить реперфузию неинеазивными методами.’

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является двухступенчатым иммуноанализом для 

количественного орределения изофермента М В в креатинкиказе  
(С К-М В ) в 1'ыворотке и плазме крови человека на основе 

технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на 
микрочастицах (CMIA),

Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к СК- 
МВ. Г^исутствующая в образце С К-М В  связывается с 
микрочастицами, сенсибилизированными антителами к 

СК-М В. Смесь промывается. После промывки добавляется 
акридин-меченый конъюгат антител к С К-М В  для образования 

реакционной смеси, смесь инкубируется. После цикла 

промывки к реакционной смеси добавляются растворы пре- 
триггера и триггера.

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция  

измеряется я относительных световых единицах (В Ш ). Между 

количеством С К-М В  в образце и RLU, детектированными 

оптикой системы, существует прямая зависимость.

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

■ РЕАГЕНТЫ 
Содер4(имое набора
Креатинкиназа МВ STAT Реагентъ! (Alintty I STAT С К -М В  Reageni 

Kit) 04V38

fe i^  04V3820 
r ^ . 0 4 V 3 8 3 0

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

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

IH9 04V3S20 04УЗвЭО
Количество тестов в картридже 

Количество картриджей в наборе 

Количество тестов в наборе 

(•я ё й о м в п с й е !

100

2
200 

6.6 mL

500

2

1000 
27.0 mL

[с е ш о а я д ] 6.1 mL 26.5  mL

1‘*9*о**АУ*ДЦ*»1 М икрочастицы, сенсибилизированные 

антителами к С К -М В  (мышиными, моноклональными], в TR IS- 
буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная  

концентрация: 0 .09%  твердого вещества. Консерванты; 
противомикробные препараты.

[coiiiu a w i]  Акридин-меченый коньюгат антител к С К-М В  

(мышиных, моноклональных) а M ES-буфере с протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Минимальная концентрация;
0.110 pg/mL. Комсераанты: противомикробные препараты._______

Пре^пре>кдения и меры предосторожности
.

•  Для диагностики In Vitro 

М еры  пр едосторож ности

ВН ИМ АНИ Е: 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 геиоконтактными  

патогенами, разработанным Управлением С Ш А  по охране 
труда и промышленной гигиене (OSMA). При работе с 

материалами, содержащ им и или предположительно 
содержащ им и инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 

соответствующие прааила биологической безопасности,’®'”  

Утилизируйте содврхшмое/контвйнер как эпидемиологически  
опасные отходы в соответствии с локальными санитарно- 

эпидемиологическими требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
W W W ,abbottdlagnostiC8.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 

предосторожности при работе с анализатором см. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8, 

О бращ ени е с реагентам и

•  После получения набора расположите невскрытую коробку 

зеленей 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 
жи;и<ость будет равномерно распределена по внутренней 

поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 

транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
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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 
перемеш ивании.

•  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 

аспиряции реагента, которая может значительно аливтъ на 
правильность результатов.

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

Хранение реагентов
М акс.

Температура время Дополнительные
хранения хра>1ения инструкции по хранению

Невскры ты й 2  - 8 'С До Храните в вертикальном
кар тр и д ж окончания

срока
годаости

положении.

Если картридж хранился 
не вертикально, 
аккуратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием  

оставьте на 1 час 
в вертикальном 

положении.

На борту Температура 

в системе

30 дней

Вскры ты й
каргридтк

2 - 8*С Д о  Х р а н т е  в 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.________________

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 

вертикальном полохвзнии с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуфе 2 - О’С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, оекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения.

По1фобную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 

Руководстве по эксллуаш иии Aliiiity ci-series. Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
О ш ибка калибровки или выход значения контроля за пределы 

диапазона допустимых значений может свидетельствова-п» о 

порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы  

повторно. М ожет 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 STAT С К -М В  перед 

проведением теста на анализаторе Alinity i.

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

Информацию о выводе на печагь параметров анализа см. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой сги. в 

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 

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

формула пересчета;

(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (ф актор пересчета) ■ (Концентрация в альтернативных 

единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата

Альтернативные 
единицы измерения 

фактор пересчета резупьтвта

ng/mL 1.0 pg/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Т и л ы  о б р а з ц о в

Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 

пригодность к использованию а 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 Литий гепарин 

Плазма крови с литий 
гепарином и разделительным 
гелем

Натрий гепарин 

EDTA

В тесте Alinity I STAT С К-М В  рекомендуется использовать 
образцы плазмы крови.

Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 

исследования образцов трупной крови или любых ицщкостей 
организма, кроме сыворотки или плазмы крови человека.

При определении С К-М В  каждая лаборатория должна 
использовать один тип образцов.

При исследовании серийных образцов используйте один и 

тот ж е  тип образца на протяжении всего исследования, 

было проведено сравнение образцов сыворотки крови и 
плазмы крови с EDTA с геп^инизированны м и образцами  
плааиы крови. Результаты представлены ни ж е ';

Корреляция при сравнении образцов плазмы крови с  EDTA с 
образцами гепаринизированной плазмы крови: 

у  -  0.Э54Х -  0 .00, г -  0 .999, п -  158 

Корреляция при срданении образцов сыворотхи крови с 
образцами гепаринизированной плазмы крови: 

у -  0.816Х 0 .00, г -  0 .986 , п -  96 

* Репрезентативные данные; Результаты, полученные в 
отдельных лабораториях, могут отличаться.

Для анализатора не предусмотрена опция верификации  

типов используемых образцов. В обязанности оператора 

системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.
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Состояние образиов
•  Не испопьзу^’гтв:

образцы, инактивированные нагреванием  

-  образцы с явной микробной контаминацией

•  Чтобы получить правильные результаты, образцы  
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
аритроцитов и других твердох частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагулпционную или 

тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 

результате незаконченного образования сгустков.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток 

и наконечников для пипеток для предотеращения 
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.
Уралите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор дги 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.

> имеют замутненный или непрозрачный вид. 

n P H M D W H H E : Если образцы содержат фибрин, эритроциты  
или другие твердые частицы, перемеш айте 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 перемеш айте размороженные образцы на 
еортексе на низкой скс^ости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

•  Визуалнии проверьте образцы. Если наблюдается 

расслоение или стратификация, повттзряйте перемешивание  
до тех пор, пока образцы не станут визуапьно однородными.

•  Недостаточное перемеш ивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Проведите повторное центрифугирование образцов. 

Повторное центрифугирование образцов

•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте.

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

материала.

Хранение образцов
М акс.
время

Тип образца Температуре хранения 

Сывсротке/ Комнатная 8 часов 
плазма темпврагура 
крови

Специальные
инструкции

О бразцы  могут 
храниться со 

сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без.

2 - В С 72 часа Отделите сыворотку 
или плазму крови 

от сгустков, 
эритроцитол или 

разделительного 
геля.

ПРИМеЧАНИЬ: Если 

образцы сыворотки 
крови необходимо 

заморозить, такие  

образцы должны 
храниться до 
заморозки при 

2 - В*С не более 24 
часов.

•10*С или 
ниже

30  дней О гдепите сыворотку 
или плазму крови 

от сгустков, 
эритроцитов или 
разделительного 
геля.

И збегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
04V 38  Крсатинкиназа МВ STAT Реагенты (Alinity I STAT С К -М 6  
Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity i STAT С К-М В  файл теста

•  04V3B01 Креатинкинаэа МВ 5ТАТ Калибраторы (Alinrty I STAT 
С К -М В  Calibrators)

•  04V3B10 Креатиикиназа М В STAT Контрольные материалы  
(Alinity I STAT С К -М В  Controls) или другие коммерческие 
контроли

•  Раствор п р е -^ и гге р а  (Alinity Pre-Tfigger SoWion)

•  Раствор триггера (Alinity Trigger Solution)

•  Концентрированный промывающий буфер (Alirity i-series 
Concentrated W ash Buher)

Информацию 0  материалах, необходимых для работы 
анализ.ттора, см, в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых хшя процедур 

технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации  
Alinity ci-serles. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alir\ity ci-series. Раздел 5.
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•  Информпцию об обеспечении достаточного объема образца  
пациента при испопьзовании первичных w in  аликвотных 

пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinrty ci-serl«s. 
Раздел 4.

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

•  М аксимальное число повторов из одной чаш ечки  для 
образца; Ю

При^|ритатные образцы:

•  Объем образца для проведения первого теста: ВО pL

•  Объем образца для проведения каждого
дополнительною теста из одной чаш ечки для образин 

30  pL

S 3  часов 8 системе управления образцами и
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 150 pL

•  Объом образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чаш ечки для образца: 
30  pL

> 3  часов а системе управления образцами и
реагентами:

> Требуется свежая аликвота образца.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 

контролен см. в инструкции по применению к Креатинкиназа 
МВ 5ТАТ Калибраторам (Alinity I STAT С К-М В  Calibrators) и / 
или в имструкции по применению к Креатинкиназа МВ STAT 

Контрольным материалам (Altnity I STAT С К -М В  Controls).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles, Раздел 5.

•  Для достижений оптимальных рабочих характеристик 

важно следовать стаггдартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 9. Если правила работы 
а ваш ей лаборатории требуют более частого технического 

обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации С К-М В  более 300 .0  ng/mL 
(300.0 pg/L) помечаются кодом "> 300 .0 ng/mL" (*>300.0  pg/L") 
и могут быть разведены с использованием протокола 
автоматического разведения или процедуры р ум о го  разведения, 

Протокол автом ати ческого  разведения  

Система разводит образец в пропорции 1:2 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 

соответствующий фактор разведения.

Образцы со значением концентрации С К-М В  более 600 .0  ng/rnL 
(600.0 pg/L) помечаются кодом *> 600 .0  ng/mL* (’ > 600 .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:Ю

Во избежание контаминации используйте одноразовые пипетки  

или наконечники для пипеток при переносе калибратора А  для 

ручного разведения. Информацию о подготовке и использовании 
калибраторов см. в инструкции по применению к Креатинкиназа  

МВ STAT Калибраторам (А11пПу i STAT С К-М В  Calibrators). 

Добавьте 20 pL образца к 180 pL калибратора А.

Оператор должен ввести фактор ра.18едвния на вкладке 
“Specim en' (О бразец) или 'C o n tro r (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 
> 10.0 ng/mL (>  10,0 pg/L).

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

до сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 10.0 ng/mL (10.0 pg/L). не сообщ айте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ct-serles. Раздел 5.

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

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 нне 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 стаггистически обоснованный диапазон значений  
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30  дней.

М ож ет потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей  
системы или ее  компонентов или после проведения сервисных 

процедур.

П р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

Рекомендуемые требования по контролю качества теста  

Alinity i STAT С К-М В  заключаются и тестировании по одному 
контролю всех уривнай каждые 24  >«са, то есть каждые сутки  
эксплуаш ции.

Дополнительные контроли следует тестировать в соотзетстеии  

с местными, государственными и/или федеральными законами  
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества ваш ей лаборатории.

Для получений статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон  
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически  
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 

проводится не менее 20 повторов на протяжении нескольких 
(3  -  5) дней с дальнейшим определением ожидаемого с р е ^ е го  

(целевого) значения и вариабельности средних значений  
(диапазона) о 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 общ ие рекомендации по контролю качества  

см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ  
Института клинических и лабораторных стандартов (CLS1) или в 

других опубликосанных руководствах,'*

•  Если процедуры ваш ей лаборатории требуют более 

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

принятым критериям, установленным ваш ей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов  
могут быть сомнительными, Следуйте принятым вашей  

лабораторией процедурам контроля качества. М ожет  
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 

эксплуатации Al^ity cl-serles, Раздел 10.

•  После загрузки в систему новой серии реагента или 

калибратора проверьте результаты контроля качества и 

критерии приемлемости.

Использование коммерческих коктролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 

контроля. Диапазоны  значении концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролкз, носят исключительно 
рекомендательный характер.

При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригох>вн для использования в тесте в соответствии с 

инструкцией по применению к тесту.

Р еком ен д аци и  по процедуре контроля качества  

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 

см. в "Basic Q C Practices", Jam es О  Westgard, Ph.D.’* 

ПодтеерЯсдение заявленны х хар актери стик теста 

Протоколы для подтеерждений заявленных в инструкции  
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Altnity ci-series. Раздел "Подтверждение 

заявленных характеристик теста*.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест Alinity i STAT С К -М В  использует четырехпараметрический 
логистический метод аппроксимации кривой (4PLC, 
Y-взвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информв1(ию об альтернативных единицах измерения 

результатов -геста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, ‘Альтернативные единицы измерения 

результатов* данной инструкции по применению.

ф л а т

Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'ф лаги*. О писание флагов, которые могут 

появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации  
Altnity ci'Series. Раздел б.

Сообщаемый интервал
Диапазоны  сообщаемых результатов, основанные на 

репрезентативных данных по пределу количественного 
обнаружения (П КО ) и пределу обнаружения (ПО), представлены  
ниже.

i^mL
_________________________________________________(WA)____________
AMI (аналитический интервал 1.0 •  300.0
измерения)*

EM I (расш иренны й интервал 300 .0  - 3000.0
измерения)'’

Сообщ аемы й интервал^___________________ 0.3  - 3000.0

•  AMI: AM I охватывает значения от ПКО  до верхнего 
предела количественного определения (вПКО ), Он 

определяется iwanasoHOM значений в ngfmL (pfl/L), которые 

продемонстрировали приемлемые рабочие характеристики для 
линейности, воспроизводимости и отклонения.

® EMI; ЕМ1 охватывает значения от вПКО до вПКО к фактор 

разведения. Указанное значение отражает фактор разведения 
1:10.

с Сообщ аемы й диапазон охватывает значения от ПО  до 
верхнего предела ЕМ1.

ПРИМЕЧАНИЕ; По умолчанию ни?ю1ий предел диапазона  
линейности е файле теста соответствует значению 0 .3  ng/mL 

(M9/L)

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Уровни С К -М В  могут повышаться при любом состоянии, 

являющемся результатом повреждения клеток миокарда.
Х1ля диагностики И М  результаты теста Alinity 1 STAT С К-М В  

должны интерпретироваться в сочетании с другими данными, 
например, результатами тестов на кардиальнь>е маркеры  
(напр.. тропонин-1 и/или миоглобин), ЭКГ, клинической  
картиной, симптомами и т .д

•  Образцы, полученные от пвциентов, котс^ые 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 ).'* Подобные 
образцы при исследовании в тестах, использующих 

моноклональные мышиные антитела, могут демонстрировать 
ложно завышенные или ложно заниженные результаты.
Тест Alinity i STAT С К-М В  разработан таким образом, чтобы 
минимизировать воздействие НАМА, однако результаты 

исследования, не согласующиеся с другими клиническими  
данными, могут указывать на необходимость сбора 
дополнительной информации для постановки диагноза.

•  Гетерофильные антитела а сыворотке крови человека 

могут вступать в реакцию  с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя 6 иммумоамализе In Vltm.'’'  Наличие 
гетерофильных антител в образце, полученном от 
пациента, может спровоцировать получение аномальных 
значений.^ Для постановки диагноза может потребоваться 
дополнительная информация.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Д анное исследование проводилось на системе ARCHITECT i 
System.

6  данном разделе представлены данные по репрезентативным  

рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

Каждой л^о р ато р и и  рекомендуется установить свой 

собственный референсный диапазон значений для 
исследуемой популяции, который может отличаться 

вследствие географических, популяционных, алиментарных 
особенностей и факторов окружающей среды, либо типа 

пробирок, используемых для сбора образцов,Поскольку СК-М В  
выделяется поврежденными тканями миокарда, уровни СК- 
МВ у здоровых людей часто низкие или неопределяемые.'*
Было проведено исследование референсного диапазона в 
соответствии с протоколом С2В-А2 Национального комитета 

по стандартам клинических лабораторий (N C C LS ).'* Образцы  
гепаринизированной плазмы крови, плазмы крови EDTA и 
сыворотки крови клинически здоровых людей исследовались 
в тесте АЯ С Н П ^С Т STAT С К-М В  е одном повторе. Полученный 

99-й  процентиль для каждого образца приведен в таблице ниже.

Полуляиия Кол-во 90-й п р о ц в т л ь  (поЛлЬ)
Гвларинязированная плазма

Жшщины 225 3.4

Мужчины 224 5.1
ВСЕГО 449 4.7

Плазма крови ED TA
Женщины 225 3.7

Мужчины 224 Б,6
ВСЕГО 449 5.0

Сы воротха крови
Женщины 225 3.1

Мужчины 2?4 5.2
ВСЕГО 449 4,0
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После инфаркта миокарда концентрация С К-М В  в сыворотке 
крови быстро увеличивается.*'”  Для получения более 
точных результатое рекомендуется с интервалами брать 
серию образцов после появления симптомов.” ' ^  При 

интерпретации полученного уровня С К -М В  необходимо 
учитывать другие клинические данные (напр.. ЭКГ, симптомы  

и тщ .).’ * Концентрация С К-М В  обычно достигает пика через 
10 - 24 ч  после появления первого симптома - болей в груди •  и 

снижается до нормы в течение 72 - 96 ч.”  Быстрое увеличение 
или быстрое достижение пика концентрации С К -М В  может б ь т .  
маркером реперфузии миокарда.” '̂ '*

Так как С К -М В  в небольших концентрациях присутствует 
и 8 других тканях,*'* уееличение уровня С К -М В  и общ ей  
креатинкиназы (С К} не всегда является показателем И М  или 
реперфузии миокарда. Увеличение их уровня отмечается 

такж е после бега на длинные дистанции или значительной 
физической нагрузки” *”  вследствие наличия С К -М В  в 
скелетных мы ш цах.”  Кроме того, концентрация С К -М В  и общ ей  

С К  может быть повышенной при серьезной травме скелетных 
мыш ц,”  дерматомиозите,®’ полимиозигв”  и мышечной 

дистрофии.”  Почечная недостаточность,”  повреждение мышц  
при хирургических вмешательствах”  *■ и контузия сердца”  

также могут приводить к увеличению уровня С К -М В . При 
перечисленных выше случаях для дифферонциации образцов 
пациентов с И М  и не-И М  используется индекс процентного 
(%] отношения С К -М В . Индекс отношения С К-М В  (%) 
рассчитывается следующим образом.

Знач|ни> SIAT СК-МВ (п|У|т1|
Йндкс отношинм ( \ )

Общая креатинкиназа (U1)
-х100

Вследствие использования различных методик анализа  
общей креатинкиназы и различий уровня С К-М В  среди 

госпитализированных пациектое я каждой лаборатории 
необходимо определять собственные границы нормы для 
процентного отношения. В некоторых образцах использование 

отношения (Ve) может быть нецелесообразным.”

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В данном разделе представлены данные по репрезентативным  
рабочим хара1стеристикам. Результаты, полученные в отдельных 

лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторах Alintty i и АЯСНГТНСТ I System используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента.

Если не укалпмо другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity i.

Воспроизводимость
Ниспроитеодимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 

рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSi.”  Исследование 
проводилось е  использованием 1 серии Креатинкиназа МВ  
STAT Реагентов (ATnity i STAT С К-М В  Reagent Kit), 1 серии 

Креатинкиназа M B STAT Калибраторов (Alinity I STAT CK-MB  

Calibrators)  ̂ серии Креатинкиназа M B STAT Контрольных 
материалов (Almily i STAT CK-MB Controls) на 1 анализаторе.
Три контроля и 4  панели плазмы крови человека были 

протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Ср«дм| Виутря сярам Внутра лабератарт 
Кол- W f f i l )  (вбдев)*

O ip w M l___________ « о  (р ф и  С И 1 % КВ С И ) » к в  _
Нкзкии (оитроть 120 5.8 0.12 2.1 0 U  2 4
Сриций коктрогь 12Q 25.4 0 48 1 9 0 58 21

Высокий Kurrpoib 120 В97 1.43 2.1 1.61 2.3

nw vHil 120 6.6 013 2 0 018 2.7

Гм«лъ2 120 16.8 0 32 1 В 0 38 2.2

ПаняпьЗ 120 285.8 7.23 2 5 7 51 2.6
Пан«1ь4 1 ^  2.1 0 05 2.3 0.06 2.9

“ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 

между днями.

Ни>кние границы измерения 
Было проаедшю исследооанис а соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.*° Исследование  
проводилось с использованием 3 серий Креатинкиназа МВ STAT 

Реагентов (Alinity ! STAT С К -М В  Roagcnt Ktt) на 2 анализаторах 
в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела 
количествонною определенин (ПКО) приведены ниже.

ng/mL
( И Л )

ПБ*

ПО*
ПКО*

0.0

0.3

1.0

*  П 6  опредегтеи как самая высокая концентрация, при 

которой образец с нулевой концентрацией аналита будет 
демонстрировать результаты, представляет собой 95-й  
лроцентиль по результатам исследования образцов с нулевой 

концентрацией аналита в п а 60  повторах.

*  ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95% -й вероятностью по 

результатам исслодоодпия образцов с низкими уровнями 
хонцвнтрации аналита е л а 60  повторах.

* П КО  определен как наиболее низкая концентрация, при 
которой воспроизводимость не превы ш ает 20% КВ гто 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 

концентрации аналита в п г  60  повторах.

Линейность
Выло проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CI.SI ЕР06-А .*'

Линейность д а т о г о  теста сохраняется а интервале измерения 

1.0 - 300 .0  ng/mL (1.0 - 300 .0  pg/L).

Аналитическая специфичкость1
Д анное исследование проводилось на системе A R O flTEC T I
System.

Аналитическая специфичность теста ARCHITECT STAT С К- 
МВ составляет s 0.01%  кросс-реактивности с С К -М М  и С К- 
ВВ. Для теста STTAT С К -М В  было проведено исследование в 
соответствии с протоколом ЕР7-А N C CLS.** Специфичность 

теста была определена в ходе исследования перекрестной  
реактивности со следующими вещ ествами о нормальной 
сыворотке крови человека.

Комцентрщвя
кросс^жтша

Rpocc-решит (ng/ml) % кросс-реш1вяоетв
ск-ш 10 000 0.01
СК-ММ 10 000 0.00

7 Не испытано е России.

Интерференция
Данные исследования проводили на системе АН СН ЛЕС Т t 

System.

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества  

Потенциальная интерференция со стороны повышенных ^ в н е й  

билирубина, гемоглобина, триглицеридов и общ его белка (в 

концентрациях, указанных в таблице ниже) в тесте ARCHITECT 

STAT С К -М В  составляет s 15%. было проведено исследование 
в соответствии с рекомендациями протокола ЕР7-А NCCLS.**
К  образцам с уровнями С К -М В  в диапазоне 7.2 •  23 .6  ng/mL 

добавляли следующие потенциально интерферирующие 
вещ ества.

Потятиильныя шгтярфяренты Кмцмтрацяя ■«ерфереитя
билирубин 

Гвмотлобии 

Общим бехм (нижий)

20 moftlL 

SOOmgidL 

4 g'dl
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Пстеици1льине мнтарфцикты

Общий бшоя (выский[ 

ТриГЛИ4«РИШ

№мц«итра1и1я ■нтярфярвита

lOg/dL 

1000 mîdL

i

Другие потенциально интерферирующие состоямив 

Была проверена оценка теста ARCHfTECT STAT С К -М В  на 
м атериале образцов с НАМА и ревматоидным фактором 

(R F) для последующей оценки клинической специфичности.
В 10 образцов, положительных на НАМА, и 10 образцов, 
положительных на RF, добавили С К-М В  до получения 
концентрации в диапазоне 25.0  • 32.9 ng/mL. после чего 
оценивали инторференцию в Ч . Данные по средней абсолютной 
интерференции в Ч  приведены в следующей таблице.

Клинячесим
мсгояте Квл-so

Средняя ебсолютем ннтерферен- 
ция,%

KAMA- 10 S.6
папсйытепы1ые'
ПГ-лоломитты1Ы1 10 39

 ̂ Не испытано в России.

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLS1 ЕР09-АЗ с использованием  

метода регрессии Pas$ing•вaЫot(.^^

Tan Едя- Кал-
Коэфф.

керреля- Пересе- Не-
Дяншон
концеитра-

ебрищ мды во пая ченяе UUN цяя

Ahrtty 1 STAT CK- Плазма ngimL 116 t.OO -0.06 0.94 1.1 -263.4
М 3 1 сравн. с 
АВСНПРСТ STAT 
СК-МВ

крови fW/L)
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формат иисел:

•  S качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образиоб).

•  Q качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

I  Используемые символы
Символы ISO 15223

т
См. инструкцию по 
применению

Изготовитель

V Достаточно для

X

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

М едицинское изделие для 
диагностики In </itro
Номер серии

Каталожный номер

[«1 Серийный номер

Другие символы

iMvenaioMt ревроямсо

MICnOPABTIClES

MODUCT or VBA

Коньюгат

Картридж был перевернут

М икрочастицы
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ПРИЛОЖЕНИЕ
• инструкции по применению Набор реагентов для количественного определения 
миокардиального иэофермента креатинкиназы STAT иммунокемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Aiinity 
кКреатинкинаэа МВ STAT Реагенты (Aiinity i STAT СК-МВ Reagent Kit)») для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Креатинкиназа МВ STAT Реагенты (Aiinity i STAT СК-МВ Reagent Kit) рекомендуется 
транспортировать при температуре 2-8“С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах 
с использованием термоиндикаторов Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортньк средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. Изделие остается стабильным до 
окончания срока годности, указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре от 2*С до Э'С в холодильнь1х 
ка.мерах или в хаподильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим.

СРОК г о д н о с т и

16 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем (2-в*С). 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном зфанении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальнь1й срок годности 
медицинского изделия 18 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производитегем 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 соответствии с санитарно-эпидемиологическими требованиями локального, 
регионального и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным (требованиям) при утилизации упаковки медицинского изделия.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, 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 53022.2-2008, 
ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. NS1416 
«Об утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. N9 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. № 4м (с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ Ns 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Креатинкиназа МВ STAT Реагенты (Aiinity i STAT СК-МВ Reagent 
Kit] предназначено для использования в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая, без ограничения, 6ольни1̂ 1 и лаборатории, персонал которых прошел обучение 
по использованию анализатора Aiinity i.

О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГОИНФОРМАЦИЯ 
СРЕДСТВА

Не содержит

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного 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 Крватино-.наза МВ STAT Реагенты (Aiinity i STAT СК-МВ Reagent 
Kit) является хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для 
количественного определения изофермента МВ в креатинкинаэе (СК-МВ) в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторе Aiinity i. Тест с использованием Креатинкиназа Мб 
STAT Реагенты (Aiinity I STAT СК-МВ Reagent Kit) применяется в качестве 
вспомогательного средства диагностики инфаркта миокарда (ИМ).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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