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Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden
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I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 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, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Дире1СГора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению на медицинское 
изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения гликированного гемоглобина в цельной крови и гемолизате 
крови человека спектрофотомстрич^ким методом на биохимических анализаторах 
AUnity с "Гликироваиный гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin Ale 
Controls)”

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use 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 с 
Hemoglobin 
Ale Reagent 
Kit

f

Набор реагентов для количественного определения 
гликированного гемоглобина в цельной крови и 
гемолизате крови человека 
спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale Reagent Kit)"

Гликированный 
гемоглобин 
Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale 
Reagent Kit)

Alinity c 
Memoglobin 
A Ic
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin А 1с Calibrators)"

Гликированный 
гемоглобин 
Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin Ale 
Calibrators)

Alinity c 
Hemoglobin 
A le Controls)

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофотометрическим методом на

Гликированный 
гемоглобин 
Контрольные 
материалы (Alinity с 
Hemoglobin Ale
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Christian Grapow 
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Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303. 65011 Wie^aden

Tel. +49 6122 58 О 
Fax ->-496122581244

биохимических анализаторах Alinity c 
"Гликированный гемоглобин Контрольные 
материалы (Alinity с Hemoglobin A le Controls)”

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Гликированный гемоглобин 
Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin A le Controls) с 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

4

Signed: Date: H o J - Z f

Zaman A Khan,
Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH

O ffentliche B eglaubigung  

wird 6ffe,ot!ich

_________________________ ^ _______________
die vor -  СИТГ- stehendQ^4Jnterschrift/ec_vof 
dem unterzeichneten Ortsgerichtsw 
genhand'9  voHzogen hat/haben.
\A'.esb'ic'co, den î (11

Gab, nach GebO 
___ ______ €  bezahit Ortsgi
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Alinity с
Гликированны й гемоглобин Контрольны е 
м атериалы  (Alinity с Hemoglobin А1с Controls)

С и . вьщ ел«нны в изменения. Редакция: мая 201В г.

ru
HbAlc 

@  08Р4310
H22013R02

C8P43R

II

Необходимо точно следовать д№ной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОТАНИЕ (со1фащенное)
Гликированный гемоглобин Контрольные материалы (Alintty с 
Hemoglobin A le  Contras] (также встречается по тексту: НЬА1С 
CIrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей теста 
Alinity с Hemoglobin А1с на анализаторе Alinity с. 

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Гликированный гемоглобин Реагентам (Alinity с Hemoglobin А1с 
Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-aeries.

СОДЕРЖИМОЕ
[сошшм.|ц]_ (лиофилиэированные) содержат
гемоглобин и гликированный гемоглобин из цельной крови 
человека. Д о  лиофилизации матрикс контроля представляет 
собой МЕ8-за6уфвренный раствор. Консервант офлоксацин. 

Значения контролвй для определенной серии перечислены 
в таблице значений Гликированный гемоглобин Контрольных 
мятеривлоа (Alintty с Hemoglobin A te  Controle], которая 
поставляется в одной упаковке с  контролями. Убедитесь, что 
нешер серии, указанный на коробке контролвй, соответствует 
номеру серии, указанному в таблице значений. Последние две 
цифры номера серии могут различаться.

Значения, присвоенные контролям. находятся в пределе 
следующих диапазонов значений гемоглобина А1с:

Меры предосторожности

Диапазон Hemoglobin A le
Контроль Количество H HbAlc mmol/mol H bA lc

ieOHTHOLlLl 1 X 1.0 mL 4.59 • 6.02 26.65 - 42.26

le om oLlM ) 1 X 1Л mL 8.4 2.11 .07 79.45 • 67.46

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
• Очищенная или деионизированная вода

• Калиброванные пипетки для измерения объема 1.0 m l

• Вортекс (опция)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Каждой серии контролвй присвоено свое значение. Д ля  каждой 
серии значение гликированного гемоглобина определено 
о единицах Национальной программы стандартизации 

гликогемоглобинв (N G SP ) (%НЬА1с) и единицах Междунаро;ыой 
федерации клинической химии и лабораторной медицины (F C C ) 

(mmol/mol H b A lc ). Контроли подготовлены гравиметрически, 
лиофилизироваиы, значения присвоены с  использованием 
вторичных калибраторов, котт^ые соотнесены с референсным 
методом Международной федерации клинической химии и 
лабораторной медицины (IFC C ).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
. ^
• Д ля  диагностики In Vitro

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

Полученные от человека материалы, используемые в 
коитролях. не реактивны на НВвАд, HIVAg. H CV  и анти-HIV-l/ 
H(V-2.

Следующие прадуповждения и меоы поедостооожности 
относятся |ввнгивь|н •

Содержит морфолиноэтансульфоноеую кислоту, моногидрат и 
нитрит натрия.

НЭ16 Вызывает лап(оа раадражвние кожи.

Н402 Вредно доя аодньос организмов.
Прадоторащание

РЭ32+Р313 В с л у ^ е  раздраиюния кожи: Обратиться к 
врачу.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Утилизация

Р601 Утилизируйте содвржи«иов/контейнер как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с  локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

’  Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N9 1272/2006 (C LP ) или Стандарта оповащеиия об опасности 
Управления СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O S H A) 29CFR 1810.1200 (H C S ) 2012.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbott<1iagnostic».com или у местного представителя. 

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

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Лиофилизироаанные контроли следует разводить следующим 
образом:

1. Добавьте 1.0 mL очищенной или деионизированжзй воды.

2. Закройте флакон и оставьте при комнатной температуре не 
менее чем на 10 минут.

Abbott



3. Перед использованием тщательно первмеша(^е на вортексе 
на низкой скорости или перевернув пробирки 10 раз. 
Избегайте образовакиа пены.

П РИ М В 1АН ИЕ: После разведения хомтролей предварительная 
подготовка не требуется.

ХРАНЕН ИЕ
• Не замораживать.

• Не используйте после истечения срока годаости.

Температура 
хренения

Макс, время 
хранения

Допопнитапьные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый
флакон

2 - в 'С Д о  окончания 
срока годности

Вскрытый 2 - 8 ’С В течение 10 Хранить в
флакон дней после 

разведения
плотно закрытых 
крышками 
флаконах. 

Поместить в 
холодашьних после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
в тесте Alinity с  Hemoglobin А1с используются Albirty с 
Hemoglobin A le  Controls для исследования гемолизата.

• Уб^рттесь, что 8 файл контроля введены правильные 
значения контроля.

• Перюмшайте контроли для обеспечения гомогенности, 
аккуратно перевернув флаконы несколько раз. Избегайте 
образования пены.

• Добавьте соответствующее количество контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Если в чашечке для образца имеются пузырьки, удалите их 
новым аппликатором. Чтобы минимизировать потерю объема 
реагента, не используйте трансферные пипетки для ухкаления 
пузырьков.

ВНИМ АНИ Е: Пузырьки в контролях могут повлиять на 
точность результатов из-за неправильного определения 
уровня конт|К1ля в чашечке для образца и недостаточной 
аспирации контроля.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series. Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
вщ^мые следы протечки, эамутненность или несоответствие 
контролей критериям, указаниям в инструкции по применению 
и/или Руководатве по эксплуатации Alinity ci-serle&

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Alinity с  Hemoglobin А1с Controls необходимо использовать 

только для исследования гемолизата в тесте Alinity с 
Hemoglobin А1с.

• Ш нное исследование должно проводиться 
квалифицирюанным лабораторным персоналом, в 
соответствующих лабораторных условиях и строго в 
соответствии с  назначением теста.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bioodbome pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiofoglcal and Btomadical Laboratories. Sth ed. Washington. DC: 
US Q(H№nment Printing Otfse; December 2009.

3. World Heal№ Organization. Laboratory BiOMlieiyManua/. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization: 2004.

4. a w c a t and Laboratory Standards institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Vrtykers From Occupatlonelly Acquired Inhctkms; 
Approved Guhe&ie—Fourth Edhton CLSI Documerti M29-A4. Wayne, 
PA; O .SI; 2014.

формат чисел:

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

• В  качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12Ч).

Используем ы е сим волы
Символы ISO 1S223

А
Внимание

т
См. инстр^ц ию  по 
применению

■ 1
Изготовитель

X
Температурный диапазон

и
Использовать до/Срок годности

[m n t m m .1 Контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Д рупм  симаолы

lassarMAHil Название теста

Коктрольш й номер

ICOMTeOLllI Контроль Низкий, Высокий 

(L.H)
1 м а п м и т  м тне иш  av 1 Дистрибьютор в СШ А

1 DO мот РИМ П 1 Не замораживать

IveewuM et Диапазон Меящународной 
федерации клинической химии 
и лабораторной медицины 
(International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory 
Medicine)

1МРМИ1ЖПОМ гон usa оииг ] Информация только для СШ А

1иаарнАнае1 Диапазон Национальной 
программы стандартизации 
гликогемоглобина

1 рпом ис» РОЯ даввтт ау 1 Произведено для Abbott

! рнооист «р  з«Р1Ш| Страна происхождения: Япония

iRlONUrl Д ля  иегюльзования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации СШ А)

3  Abbott
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ПРИЛО Ж ЕНИ Е
К инструкции по применению Тликироаанный гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin 
А1с Confrols)" для  Росюии.
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности количественного 
определения гликированного гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови человека 
спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с  "Гликированный 
гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin А1с Controls)"

У С Л О В И Я  ТРАН СП О РТИ РО ВК И  и ХРАНЕН ИЯ
Изделие 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. Трансподтировка
осуществляется всеми видами транспорта в 
крьггых тражэтортных средствах в соответствии с 
правилами перевоэ»1 грузов, действующими на 
ка>адом виде транспорта. Изделие остается
стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспс^ттровании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение иоделий должно осуществляться при 
температуре 2-8 “С  в холодильных камерах или в 
холодильни 1̂ х . обеспечивающих
регламентированный температурный режим.

СР О К годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8 ®С).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А  
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности. 
Максимальный срок годности медицинского 
изделия не более 12 месяцев с даты производства. 
Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩ И Й  РЕМ О НТ 
Не требуется.

Д А Н Н Ы Е Д Л Я  УТИ ЛИ ЗАЦ И И  И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают 
как эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями локального, регионального и 
национального законодательстве.
Необходимо таюгю следовать локальным 
(требованиям) при утилизации упаковки 
медицинского изделия.

С ТА Н Д А Р ТЫ  И 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ,

Н АЦ И О Н А ЛЬН Ы Е 
Н О РМ АТИВ Н АЯ 
ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К МИ
Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  ISO 17511-2011, Г О С Т  
Р И СО  23640-2015, Г О С Т  Р И СО  18113-1-2015, 
Г О С Т  Р И СО  18113-2-2015, Г О С Т  Р ИСО 15223- 
1-2020, Г О С Т  Р ЕН  13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2- 
2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012 г  Ne1416 
«О б  утверждении правил государственной 
pemcTpai^H медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 
17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), 
Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. Ne 2н. 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  П О ТЕН Ц И А Л Ь Н Ы Х  
П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х  М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Гликированный 
гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с 
Hemoglobin А1с Controls) предназначено для 
использования а различных клинико­
лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity с.

И НФ ОРМ АЦИЯ О  НАЛИ ЧИ И  В М ЕДИЦИНСКОМ  
И ЗДЕЛИИ  Л Е К А Р С ТВ Е Н Н О ГО  С Р Е Д С ТВ А
Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется а нестерильном виде. 
Стерилизация перед применением не требуется.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  ВО ЗМ О Ж НО СТИ 
П О В ТО Р Н О ГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

М А ТЕРИ А ЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены 
и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно 
найти на cavtre www.corelaboratory.abbott или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ
Предеаэначены для оценки воспроизводимости 
теста и выявления систематических 
аналитических погрешностей теста Alinity с 
Hemoglobin А1с на анализаторе Alinity с.

П РОТИ ВО П ОКАЗАН И Я К ПРИМ ЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
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65205 Висбаден 
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Т е л :+ 49 61 22 58 0 
Факс; + 4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Хан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ

Дата: 12 ноября 2021 г.

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий директор:
Кристиан Грапов (Christian Grapow) 
Роберт Функ (Robert Funck)
Эдита Апуокине (Edita Арио^епё)

Офиш1альное засвидетельствование

Настояошм официально удостовержггся. что г-н Заман Хан 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Рннг 2. 65205 Висбаден,
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в реестре 270'71
11ошлина в соответствш! с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
'подписана'
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'Печать: Местный суО г. Висбаден XI * 2/

/Подписано: Заман Хан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
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Abbott

Abbott GmbH 
Max-PIanck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

КОПИЯ
Tel. +49 6122 58 о 
Fax +496122581244

1, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 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, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению на медицинское 
изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Набор реагентов для количественного определения гликированного гемоглобина в 
цельной крови и гемолизате крови человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 'Тликнрованный гемоглобин Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale Reagent Kit)"

По тексту Инструкции по применению всзречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use 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 с 
Hemoglobin 
Ale Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
гликированного гемоглобина в цельной крови и 
гемолизате х крови , человека 
спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
'Тликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin А 1 с Reagent Kit)"

Гликироваиный 
гемоглобин 
Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale 
Reagent Kit)

Alinity c
Hemoglobin
Ale
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и 1емолизате крови 
человека спектрофотомстричсским методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
’Тликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin Ale Calibrators)"

Тликированный 
гемоглобин 
Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin Ale 
Calibrators)

Alinity c 
Hemoglobin 
Ale Controls)

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с

Тликированный 
гемоглобин 
Кошрольные 
материалы (Alinity с 
Hemoglobin Ale 
Controls)

SitzderGesellschaft; Wiesbaden 
Aralsgericht Wiesbaden HRB 31478

Geschaftsfiihrer: 
Chiistian Gra{юw 
Robert Funck 
Edita Apuokien6
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Abbott

Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

Tel. +49 6122 58 0 
Fax + 49612258 1244

"Гликированный гемоглобин Контрольные 
материалы (Alinity с Hemoglobin A le Controls)"

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Гликированный гемоглобин Реагенты 12
(Alinity с Hemoglobin A le Reagent Kit) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для
России.

Signed: 7^
Zaman A Khan,
Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH

Date:
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Alinity с

П1икированны й гем оглобин Реагенты 
(Alinity с Hemoglobin А1с Reagent Kit)
С и . выделенны# и ш енения. ^ д а х ц и я : сентябрь 2019 г.

ru
H b A lc
08Р43

H22015R08
B8P43R

f i^  08Р4Э20

Необходимо точно следовать инструкциям. Гфи отклонении от 
инструкций надвкность результатов теста не гарантируется.

П Р ЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е: Тест Ailnity с Hemoglobin A le  
демонстрирует значительную интерференцию с  фетальным 
гемоглобином (HbF). Результаты теста Hemoglobin А1с не 
являются двйствитель»еями для образцов с аномально высоким 
количеством HbF, включая образцы, полученные от пациентов 
с известной врожденной персистенцией гемоглобина F. 
Подробную информацию о конкретных значениях концентраций 
HbF, при которых наблюдается интерференция в тесте 
Alinity с Hemoglobin A le , см. в разделе СП ЕК ИФ И ЧЕСК ИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРМСТЕРИСТИКИ, ‘Аналитическая специфичность” 
данной инструкции по лрииенению.

I Н А И М ЕН О В А Н И Е (с о 1сращенное)
Гликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с Hemoglobin А1с 
Reagent Kit) (также встречается по тексту: H bAtc)

I  НАЗН АЧЕН И Е
Тест с использованием Гликированный гемоглобин Реагенты 
(Alinity с  Hemoglobin A le  Reagent Kit) предаазначен для 
применения в клинических лабсчэаториях дяя количественного 
измерения !п Wtro процентного содержания А1с (N G SP ) или 
фракции H bA lc & mmol/mol (IFC C) в цельной крови человека и в 
гемолизате на анализаторе Alinity с.

С^ределение гемоглобина А1с используется как 
вспомогательный метод при диагностике сахарного диабета 
и IPW выявления пациентов, подверженных риску развития 
диабета, а также при лродол>юттельном контроле уровня 
глюкозы в крови пациентов, страдающих сахарным диабетом.

IК Р А Ж О Е  О П И С А Н И Е  Т Е С Т А
H bA lc является фракцией гемоглобина А, которая вначале 
обратимо, а затем необратмио гликируется на одном или 
здух А/-концевых валиках Э-Цвпи.’ Чем дольше эритроциты 
циркулируют и чем выше ерздние уровни глюкозы в крови, 
тем выше концентрация НЬАЮ . Значение концентрации HbAtc 
отражает средний ^ о в е н ь  глююзы а крови за последние 2 - 3  
месяца. Тест H b A tc 'может быть применен как вспомогательный 
метод для:

• диагностики caxai^oro диабета,

• выявления пациентов. подверх«нных риску развития 
диабета и

• нб£людения за больными, страдающими от сахарного 
даабета.*'®

Д ля нг^людения за пациентами, страдающими диабетом, 
рекоменхуется устанавливать индивидуальные гликомические 
цели, слехуя рекомендациям действующего профессионального 
coo6utecTBa.^ Согласно рекомендациям Американской 
Дизбетической Ассоциации (ADA), пациенты со значениями 
в диагтзоне S.7 -  8.4 %НЬА1с (39 - 46 mmol/mol) должны быть 
отнесены к категздии пациентов, подверженных повышенному 
риску развития диабета, в результаты i  6 .5 4  (46 mmol/mol) 
могут способствгюать постановке диагноза сахарный диабет.^ 

Некоторые исследования, включая Исследование лечения 
диабета и его ослс»(нений (CHabetes Control and Complicalions 
Trial -  D C C T), продемонстрировали, что продолжительный 
контроль диабета может предотвратить развитие таких 
осложнений, как сердечно-сосудистые заболевания.

ретинопатия, нефропатия и невропатия. Определение НЬА1с 
может оказать неоценимую погьзу в процессе контроля 
состояния пациентов. сп)адающих диабетом.* '®

Данный метод сертифициродан Национальной программой 
по стандартизации гликогемоглобина (N GSP ), также он 
стандартизирован Меищународной Федерацией Клинической 
Химии и Лабораторной Медицины (IFC C ), и имеет 
прослеживаемость с  DCCT.

I П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц Е Д У Р Ы
Те ст Alinity с Hemoglobin A te  измеряет две отдельные 
концентрации: гтчкированный гемоглобин (H b A lc ) и общий 
гемгя'лобин (ТН Ь). Обе концентрации используются для 
определения процента H b A lc  (в  единицах NQSP) или фракции 
гемоглобина в mmol/mol (единицы IFCC).

Игщивидуальные значения концентраций H bA tc и ТНЬ, 
генерируемые тестом Alinity с  Hemoglobin А1с, используются 
только дая расчета процента гемоглобина At с  или фракции 
H b A lc . и в целях диагноешки не должны использоваться 
отдельно друг от друга.

Образец цельной 1фови человека с  антикоагулянтом 
автоматически лизируется на системе для проведения 
исследования в приложении для цельной крови или может быть 
лизирован вр^гчную для проведения исследования в приложении 
утя  гемолизата с использованием дилюеита Hemoglobin A t с ((*1сОЙ.|)
1>1икированный гам оглобин (H b A lc )

S тесте Alinl^ с  Hemoglobin A le  используется ферментный метод 
специфического измерения М-концевых фруктоэил дипептидое 
^l•цвпи HbAt с.

• В процессе предварительной обработки лизируются 
эритроциты, а гемоглобин трансформируется в 
метгемоглобин посредством реакции с  нитритом натрия.

• При добавлении Реагента 1 ( ^ ^  к образцу 
гликозилированный А/-концевой дипептид (фруктоэил-VH) 
/З-цепи гемоглобина расщепляется протеазой. Под 
дейстшим! азида натрия гемоглобин трансформируется
в стабильный азид метгамоглобина. и концентрация 
гемоглоБиж! определяется путем измерения оптической 
плотности.

• Добавление (А г е н т а  2 ( ( ^  запускает реакцию ^>уктозил 
пептид оксидазы (FPO X) с фруктозил-VH. Концентрация 
HbAtc измеряется определением образовавшейся перекиси 
водорода.

О бщ и й  ге ы о то б н н  (ТН Ь )

Гемоглобин окисляется да стабильного азида метгемоглобина 
посредством реакции нитрита натрия и азида натрия, и 
концентрация тсмоглобина определяется путем измерения 
огттической плотности (образец *

Расчет гем оглобина А 1 с "

Конечный результат ю раж ен в 4 № А 1 с  ( N G ^ )  или mmol/mol 
H b A lc  (F C C )  и автоматически рассчитывается системой из 
соотж ш ения H bAlc/THb следующим образом; 

т т Ы / т Ы  H b A lc  IFCC:

H b A lc  (mmol/mol) -  (H bAlc/TH b) к 1000 

%НЬА1с D CCT/NGSP:

H b A lc  (% ) -  IFC C  X 0.09146 > 2.152 

Методология: ферментная
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Подробную инф<н>мацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Mlnity с1-зег1ее. Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Пикированный гемоглобин Реагенты (Alinity с Hemoglobin А1с 
Reagent Kit) 0вР4Э

ПРИМ ЕЧАНИЕ: 3 компонента изделия представлены в виде 
комплекта из двух картриджей. Д ля  выполнения теста 
необходимы оба картриджа.

Объемы (m L), указанные в таблице ниже, обозначают объем в 
одном комплекте картриджей.

OSP4320

Количество тестов в одном 
комплекте картриджей 

Количества ксмплвктов 
картриджей в наборе 

Количество тестов в наборе

И
&

260

1300 

46.0 mL 

18.3 mL 

67.6 mL

( й ] А к т и » 1ые ингредиенты: 1 0 -(карбоксиметиламинокарбонил]* 
3,7-6ис(диметиламино) фенотиазина натриевая соль 
(0.000817%), протеаза (бакт^иальная) (<  1 MU/dL). Неактивные 
ингредиенты; азид натрия (<  0.1%) в качестве стабилизатора. 
Консерванты: азид натрия (<  0.1%), ProCIln 300 (0.05%).

@  Активные ингредиенты: лероксидаза (хрен) (5  • 15 kU/dL), 
фруктозил-пептид-оксидаза {£ . coll, рекомбинантная) (300 - 
900 U/dL). Консервант: офлоксацин (0.001%).

Консервант: ProCUn 300 (0.01%).

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

Меры предосторожности

ВНИ1МАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращатъся с  ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтакткьми 
патогенами, разработанным Управлением СШ А по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, сс^ержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.'^''*

Следующие пмдупреждеиия и меры предосторожности 
птносятся к: @

О ПАСН О Содержит морфолиноэтансульфоновус 
кислоту, моногидрат*, N.N- 
диметмлформамиа метилизотиазолоны 
и азид натрия.

НЭ17 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

НЭ60 Может нанести ущерб плодовитости 
или неражоенному ребенку.

Н318* Вызывает легкое раздражение кожи.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
високотоксичный газ.

Предотвращение

Р201 Перед использованием получить 
специальные инструкции.

Р281 Избегать вдыхания т^ана/паров/ 
аэрозолей.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одвждой/средстаами защиты 

глаз.

Р272 Не выносить загрязнение одежду с 
рабочего места.

Рватерование

Р302+Р362 ПРИ ПОПАОМНИИ НА К С Ш :  Промыть 
большим количеством воды.

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

РЗв2-»РЗв4 Снять заг|мзнвниую одежду и 
выстирать ее перед использованием

Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоенности; Обратиться к (фачу.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимов/контейнвр 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиолог№(вскими 
требованиями.

'  Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Ns 1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
Правления СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O S H A) 29CFR 1910.1200 (H C S ) 2012.

< 0.3%).
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: Щ

Н318* Вызывает легкое раадражение кожи.
Р332+Р313» При раздражении кожи или появлении

сыпи: Обратиться к врачу.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Ns 1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
1^равления СШ А  по охране труда и промышленнгМ гигиене 
(O S H A) 29CFR 19Ю.1200 (H CS ) 2012.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:

О
П Р ЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е Содержит нитрит натрия*, малеиновую 

кислоту и метилизотиазолоны.

НЭ17 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию

Н402* Вредно ш и  ВОЩ1ЫХ организмов.
Предотвращение

Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязнениую одежду с 
рабочего места.

Р27Э* Не допускать попадания в окружающую 
среду.

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

Рм гироаание

P302«^P3S2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

РЗЗЗ+Р913 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

РЗ
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РЭв2-»РЗв4 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

ynvm a auM i

Р501 Утилизируйте оодержимое/коктейнер 
как эпидемиопогически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Ns 1272/2006 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
У̂ 1равления СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O S H A) 29CFR 1910.1200 (H CS ] 2012.

Наиболее актуальную информацию об опасности см. е паспорте 
Безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на свите 
wvm.abboU<llagno8tios.com или у местного предстввителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinity ci-eerles, Раздел 6.

СМ^ращмие с реагентами

• Реагенты подлежат транспортировке в холодильнике или на 
хладоэлементах.

• После получения набора оставьте картриджи реагентов 
на 6 часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
■ вертикальное полохшние и оставьте на 6 часов до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться,

• Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузьфьки в реагенте могут помешать определению 
^ е н я  реагента в кэдтфидже и привести к недостаточной 
аспирации реагенга, что м о ю т значительно повлиять на 
преаильностъ результатов.

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

Хранение реагентов

Темперетура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хренению

Невскрытый 2 - 8 'С До Храните в
картридж окончания вертикальном

срока положении.
годности

На борту Температура 50 дней
в системе

Вскрытый 2 • 8*С До Храните а
картридж окончаний вертикальном

срока положении.
годности Не используйте

повторно крышки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 6’С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

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

[aiePitl можно заменить независимо от @  и [м1 

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствоевтъ о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повтсфно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устренении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl*ser1et, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
файлы теста Alinity с Hemoglobin А1с должны быть устшюелены 
на анализатор Alinity с перед проведением теста.

Г^и  исследовании образцов цельной крови требуются 
следующие файлы теста:

• THbW B

• H hAlcW B

• AlcVYB (для результатов в mmol/mol (IF C C )} или IbAlcW B 
(для результатов в ЧНЬА1с (N QSP))

При исследовании образцов гемолизата требуются следующие 
файлы теста:

• тньн
• H bA lcH

• А1сН (для результатов в mmol/mol (F C C )}  или ЧА1сН  (для 
результатов в %НЬА1с (N GSP))

Перед проведением теста необходимо установить программное 
обеспечение Alinity ci-series версии 2.0 или выше.

Подробную информацию об установке файла теста, просьютре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, F ^ e o  2.

Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 6. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации AUmty d-aeries.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
*№пы образцов
8 данном тесте необходимо использовать только образцы 
цельной крови.

Д ля  использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов:

Другие типы образцов и антиковгулянтов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Тип образце
Емкости для сбора 
обрюцое Специальные ^юловия

Цельная
кровь

Пробирки для сбора 
образцов 

Допустимые 
антикоагулянты: 

Дикалиевал соль EDTA 

Литий гепарин 

Натрий гепарин 

ф торид натрия/ 
динатриавая соль EOTAl 

Трикалиевая соль ЕОТА

Не переполняйте 
пробирки для сбора 
образцов. Объем 
образцов цельной 
крови, превышающий 
78 mm от дна пробирки, 
спровоцирует ошибку 
работы анализатора 
и результаты 
исследования не будут 
получены.

Т  Не испытано в России

• Используйте только образцы цельной крови, собранные в 
пластиковые пробирки с помощью стандартной технологии 
венепункции.

• Д ля  анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы вж>дит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• При возможности исследуйте только свежие образцы.

Abbott



• He переполняйте пробирки для с б с ^  обраэцоа. Объем 
образцов цельной кроаи, превышающий 78 mm от дна 
пробирки, спровоцирует ошибку работы анализат(фа
и результаты исследования не будут получены. См. 
Руководство по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

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

Подготовка к анализу
■ Не ыекгрифугируйте образцы.

• Следуйте указаниям изготовителя пробирок для работы с 
пробирками для сбора образцов.

• Д ля  исследования образцов цельной крови объемом 
менее 600 pL, используйте полипропиленовые пробирки с 
конусным дном 12 X 75 mm.

• Визуально проверьте образцы. При наличии сгусттюв 
фибрина или твердых частиц, удалите их при помощи 
чистого аппликатора.

• Перец загрузкой образцов в систему Alinity с тщательно 
перемешайте все образцы на вортексе на низкой скорости, 
или аккурапно пе рев е р»^ пробирки 1 0  раз.

Подготовьте замороженные образцы цельной крови сле;^ющим 
образом:

• Перед перемешиванием смороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или 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.

Не используйте чашечки для образцов Alinity с  Sample Cups 
для исследования образцов цельной крови. Дополнитет>ную 
информацию см. в разделе П р о ц е ^р а  анализа данной 
инструкции по примегюнию,

Хранение образцов
Г ^ и  возможности иссле^^йте только свежие образцы.

Тип образца температура

М ш с.
врояя
хранения

Специальные
инструкции

Цельная №>мнатная 8 часов
кровь температура

г-в'с 7 дней

Гемопиэат Комнатная 4 часа Не замораживайте
температура гемолизированные

образцы.

iz-rc 24 часа

Цельная кровь: Если исследование откладывается более чем 
на 7  дн«<1, образцы следует хранить при температуре -70*С или 
ниже.

ВНИМ АНИ Е: Замороженные образцы цельной крови 
необходимо хранить при температуре «TO’C  и ли  ниже.

Не проводите более оф^ого цикла заморозки/раэморозки. 

После хранения образцы необходимо осмотреть на наличие 
твердых частиц. Если твердые частицы присутствуют, 
п е р те ш а й те  о^>азцы на вортексе на низкой скорости или 
переворачивая флаконы.

Т р а н с п о р ти р о в к а  образц<ж  

Заковывайте и м а р к и р ^ е  образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и междунаро^е^ыми 
тре6ова>в4ями по транспортировке клинических о ^ а з ц о в  и 
инфекциснодях веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
О0Р43 Гликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с Hemoglobb 
А1с Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinity с Hemoglobin А1 с файлы теста

■ ОвР4Э01 Гликированный г»иоглобин Калибраторы (Alinity о 
Hemoglobin А1с Calibrators)

Исследование цельной крови:

• Коммерческие хонтроли для цельной крови

• Полипропиленовые пробирки с коническим дном 12 х 75 mm 

Исследование гемолизата;

• 08Р4310 Гликированный гемоглобин Контрольные материалы 
(Alinity с Hemoglobin А1с Controls) или другие коммерческие 
контроли

• Кали^юванные регулируемые пипетки для измерения 
обьш>*а 222 pL

• (^и бро в анны о  микропипетки для измерения объема 10 pL

■ Вортекс (опция)

Информацию о материалах, необходимых xuin работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, 
Раздел 1.

Инф01»иаиию 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 Minity d-eeries. Раздел 5.

Данные см. в п а л и ц е  ниже.

ПРИ М ЕЧАН ИЕ: Возможно проведение не более одного повтора 
из чашечки для образца или пробирки.

Информацию о заказе образцов от пациента и контролей см. в 
Руковедстве по эксплуатации Alinity cPseries. Раздел 5.

Тал образца
Цеяыяякрмь Пимлезат

1. Замжи1в иссладовакив. Цельная кровь Гемопиэат
2. Подготоаьтя обрицы 
согласно инструкциям 
КЗ этой секции 
данной инструкции по 
применанию

Процедура анаяиэа. Процедура анализа. 
Подготовка цельной крови Подготовка гамализата

3. Зкрузию. те м  
исеяедуйте:

Образцы цельной крови По(готовпмные 
гямолишфованныа 

образцы

4. Сообщите рбзупктат s процента (единицы N6SP) или глтоУтЫ (единигь IFCC) 
гемоглобина А1 с.

Податзтовха цельной крови

• П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е : Не используйте чашечки для  
образцов Alinity е.

• П Р Е Д У П Р Е Ж Д Ш 4 Е : Не переполняйте пробирки д ля  сбора 
образцов. Объем образцов ъ ^ ь н о й  крови, превышающий 
78 mm о т дна пробирки, спровоцирует ош ибку работы 
анализатора и результаты исследования не будут 
получены. С и .  Раздел 10 Руководства по эксплуатации 
Alinity ci-aariae.

• Выберите соответствующую пробирку для образца согласно 
приведенной ниже таблице:

Есян обрааец: 8ашя действия:

<200|Ц. Не используйте приложшие для 
исслядования цельной крови. 
Сладуйтя инструкциям раздела 
Проиядура анализа. Подготовка 
гямолизата данной инструкции по 
примененик).

200iiL-e00pL Используйте только лолилроонленовые 
пробирки с коничесим дном 12 х 76 
mm.

По1

1.

г.

3.

4.
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Селявбрамц; Ваша да1твя:
> 600(iL Используйт! соотегствующие 

пробирки или пропнпановые лроби(ны с 
коншаским дном.

Уровень образца > 78 пхл в большой 
пробирке

Пипвщ{9йта 600 й- образца в 
соотватствукнцую пробирку или 
пропиленовую пробирку с коническим 
дном.

Подготовка гемолизвта

• Минимальный требуемый объем образца -1 5 0  pL в чашечке
образцов Alinity с.

-  П Р И М В М Н И Е : Данный (£ъем заменяет подсчитанный 
минима/ьный объем образца, отображенный на 
пользовательском интерфейсе.

Подготовьте образцы гетлизагга следующим образом; _______

1. Используя калиброванную пипетку, добавьте 222 pL 1*^«**-1 в 
пробирку или чашечку для образцов.

2. Используя калиброванную микропипетку, наберите 10 pL 
хорошо перемешанного с^разца цельной крови пациента.

3. Удалите остатки крови с  внешней чести наконечника 
пипетки, чтобы аккуратно перенести образец.

4. Вставьте пипетку в пробирку или в чашечку для образцов
с  слеп(а касаясь пипеткой поверхности и
добавьте 10 pL образца (разведение 1:23.2).

5. Наберите жидкость и выпустите ее 2 раза, чтобы промыть 
пипетку, постоянно сохраняя контакт кончика пипетки с 
жидкостью в пробирке.

в. Тщательно перемешайте гемолизат на вортексе на низкой 
скорости или перевернув пробирки 10 раз. Избегайте 
образования пены.

7. Д о  начала исследований дайте гемолизату отстояться в 
течение не менее 1 минуты при комнатной температуре.

В. Если герлолиэат приготовлен в пробирке, перенесите его в 
чашечку для образцов и поместите в анализатор. 

ПРИ М ЕЧА Н И Е: 1й>личество тестов в наборе определяется 
из расчета 222 pL l****^) и 10 й -  от объема образцов, 
указанных выше в шаге 1 и 2. Однако для разведения в 
пропорции 1:23.2 могут быть использованы другие значения 
объемов, такие как 555 pL и 25 pL обра.'ща.

• Информацию об с^еспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-aeries, 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный о б ь ^  образца.

• Не используйте чашечки для образцов Alinity с для образцов 
цельной крови.

• Минимальный объем образца:

-  Объем образца на каждый т е с г  200 pL (цельная кровь), 
150 pL (гемолизат).

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 

мертвый объем и дополнительный объем для аспирации. 

Полную информацию о требованиях к объему образца 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к 
Гликированный гемоглобин Калибраторам (Alinity с 
Hemoglobin А1с Calibrators) и инструкции по применению к 
Гликированный гемоглобин Контрольным материалам (Alinity 
с Hemoglobin А1с Conools) или инструкции по применению к 
коммерческим контрольным материалам.

• Информацию об общих олерационньа процедурах см. а 
Руководстве по эксплуатации >Uinlty ci-series. Раздел 5.

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

Процедуры разведения образ1д>в
Нв№зя разводить образцы при ислользгжании в тесте Alinity с
Hemoglobin А1с.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки си. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity d>serie8, Раздел 5.

Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
50 дней (1200 часов], но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента. Проверьте 
калибровочную кривую с помощью 2 уровней контролей 
в соответствии с  установленными вашей лабораторией 
требованиями контроля качества. Если результаты контролей 
выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.

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

Исследование цельной крови и исследование гемолиэата 
проводятся с  применением Гликированный гемоглобин 
Калибраторов (AUnity с  Hemoglobin A le  Calibrators), 
поставляемых отдельно от набора реагентов.

Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity с Hemoglobm 
А1с Calibratorg) соотнесены с референсными методоми NO SP и 
IFCC,

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стацдартной(ым) операционной(ым) процедуре(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.

• Д ве уровня контролей необходимо тестировать каждые 24 
часа. Тест Alinity с  Hemoglobin А1с использует:

~ Коммерческие контроли для цельной крови для 
исследования цельной крови.

Гликированный гемоглобин Контрольные материалы 
(Alinity с Hemoglobin А1с Controls} или другие 
коммерческие контроли для исследования гемолизата. 

Диапазоны N 6 S P  и IPCC Гликированный гемоглобин 

Контрольных материалов (Alinity с  Hemoglobin А1с 

Controls) см. в т е л и ц е  значений для Гликированный 
гемоглобин Юзнтрольных материалов (Alinity с 

Hemoglobin А1с Controls).

• 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 
ла б с^то р и е й  процедурам контроля качества Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

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

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с  руководствами и ртом ендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные а 
инструкции по применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.
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П|М4 использовании любого коьгфольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контролыюго материала 
пригоден для исполь^вакия е тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.

Рекомендации по лроцвдуре контроля качества 

Рекомендации по пр оц ед^ям  контроля качества лаборатории 
см, в “Basic Q C  Practices”, James О  Westgard. Ph.D.’* 

Подтверждение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждания заявленных в инструкции 
по применению Хсц>актвристик теста см. а Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-seties, ^ е д е л  'Подтверждение 
заявленных характеристик теста'.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ
• Индивидуальные значения концентраций при исследовании 

цельной крови и гемолизата рассчитываются системой. 

П Р И М Е Ч Ш И Е ; Значения концентраций НЬА1с п ли  ТН Ь  
на допхогы использоваться отдельно друг о т друга в 
клинических цепях.

• Дополнительную информацию см. в разделе О Ш Ш И Ч ЕН И Я  
ПРОиЕДУРЫ  данной инструкции по применению.

Условны е единицы (N G SP )

Процент НЬА1с (%НОА1о) автоматически рассчитывается 
системой на основе расчета, представленного в разделе 
'Принципы процедуры*.

Единицы  С И  (IFC C )

Фракция гемоглобина А1с (mmoi/mol H b A lc] автоматически 
рассчитывается системой на оонове расчета, представленного в 
разделе ’Т1ринципы проце^ры ".

Расчет
Тест Alinity с Hemoglobin А1с использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов, 

флаги
Результаты некоторых тестов могут солровюгадаться 
информацией в поле 'ф лаги ”. Описание флагов, которые могут 
появляться е этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Minity ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений 
в ЧНЬА1с (ттЫ /гло1), котдоый соответствует границам 
приемлемых рабочих характеристик для линейности, 
воспроизводимости и отклонения.

Интервал измерения теста Alinity с Hemoglobin А1с составляет
4.0 -  14.0 ЧНЬАЮ  (20.22 -1 ^ .5 1  mmoi/mol НЬА1с).

I О ГРА Н И Ч ЕН И Я  Процедуры
• Не испольэ;^йте чашечки для образцов Alinity с Sample Cups 

для исследования образцов цельной крови. Дополнительную 
информацию см. в разделе Процедура анализа данной 
инструкции по применению.

• Данное исследование должно проводиться 
квалифициршанным лабораторным персоналм*. в 
соответствующих лабдоаторных условиях и строго а 
соответствии с  назначением теста.

• Не центрифугируйте образцы.

• Не замораживайте о б ^з ц ы , гемолизир(»1анныв при помощи

• Замороженные образцы цельной крови необходимо хранить 

при тем пера т^в -ТО’С  или ниже.

• Не переполняйте пробирки для сбора образцов. Объщи 
образцов цельной крови, превышающий 78 mm от дна 
прг^ирки, спровоцирует ошибку работы анализатора и 
результаты исследов|щия не будут получены. См. Раздел 10 
Руководства по эксплуатации Alinity cl-serles.

• Используйте проби|жи для сбора образцов. Д ля  образцов 
объемом < 600 pL используйте полипропиленовые пробирки 
с  коническим дном 12 х 75 mm как рекомендовано в разделе 
П Р О Ц Е Д ^ А , 'Необходомые, но не предоставляемые 
материалы” данной инструкции по применению.

• ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Тест Atinity с Hemoglobin А1 с нельзя 
использовать при диагностике диабета у беременных 
Значение концентрации Hemoglobin А1с отражает средний 
уроеегъ глкжозы в крови за последние 3 месяца (т.е., в 
течение периода, равного средней продолжительности 
жизни эритроцита) и поэтому значения кождентрации 
данного аналита могут быть ложно низкими у беременных 
или при любом другом состоянии, связанным со случаем 
гипергликемии и/или пониженной стойкостью к разрушению 
эритроцитов.’^"®'

• Переливание крови может влиять на концентрацию H b A lc  в 
образце пациента.

• Тест Alinity с Hemoglobin А1с нельзя использовать при 
;^ г н о с т и к е  д и ^ т а  или при мониторинге состояния 
пациентов с сахарным диабетом при следующих 
состояниях:’^ *

-  гемоггюбинопатия за исключением некоторых 
случаев (напр., серповидно-клеточная аномалия 
эритроцитов • см. раздел СП ЕЦ И Ф И Ч ЕС К 1С  РАБОЧИЕ 
ХАРА КТЕР1^ТИ К И  данной инструкции по применению)

-  аномальный цикл жизни эритроцитов (напр., анемия от 
гемолиза и недостатка железа)

-  злокачвственгеяе опухоли и серьезная хроническая 
болезнь печени и почек

• В случае быстро развивающегося диабета 1-го типа 
повышение значений концентраций №}А1с может быть 
отложенным по сравнению с резким увеличением значений 
концентраций глюкозы. В этих случаях диагностировать 
диабет необходимо только на основе значений концентраций 
глюкозы в плазме крови и/или типичных клинических 
симптомов.

• Данное иссдодование не должно заменять исследование на 
определение уровней глюкозы у пациентов с  диабетом 1-го 
типа, пщ^атрических пациентов или беременных женщин.

• Тест Alinity с  Hemoglobin A le  подверхан интерференции 
со стороны конъюгированного билирубина при 
значениях концентраций > 15.0 mg/dL (180 pmof/t)
и неконъюгированного билирубина при значениях 
кгшцектраиий > 10.0 mg/dL (171 р тЫ /L).

• На показатель наблюдаемого отклонения доя образцов, 
содержащих НЬС, НЬО. НЬЕ, HbS и НЬА2, может оказать 
влияние метод определения рефеденсного значения 
концентрации пэмоглобина А1с.

• Те ст Alinity с Hemoglobin A le  подвержен интерференции со 
стороны HbF при >  5%. Гликированный HbF не определяется 
тестем АИп!^ с Hemoglobin А1с, так как он не содержит 
б-цепь, котедая хара1стеризует НЬА1с. Однако HbF 
измеряется в составляющем тесте на общий гемоглобин
и, следовательно, образцы, содержащие высокую 
концентрацию HbF (> 5%) могут привести к получению 
значений ниже ожидаемых, вырах^нных в mmoi/mol Ftt)Alc 
(IFC C ) И %НЬА1с (NQSP).

• Информацию об огранич^иях анализа образцов см. в 
разделе С Б О Р  СЖРАЗЦА И  ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ данной 
инструкции по применению.

I  О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

Д ля  наблюдения за пациентами, страдающими диабетам, 
рекомендуется устанавливать индивидуальные гликемические 
цели, следуя рекомендациям действующего профессионального 
сообщества.^ В слеадющей таблице приведены рекомендации 
Американской Диабетической Ассоциации (ADA).’'

i
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Знмета HbAle ГЬяамнчвсия Ц1лк Цельная кровь (mmol/mol)

« »

<  8 %НЬА1с (64 mmo!/moO

< 7 %НЬА1с (53 mmo!/moI)

<  6.S %НЬА1с (48 mmol/mol)

Менее жесткая 

Общая (неберемвнтяе 
взрослые женщины) 

Более жесткая

Значения концентрации H b A lc  выше 6.5 %НЬА1с (48 mmc^/mot) 
являются маркером гипергликемии в течение предшествующих
2 - 3 месяцев или дольш е. В соотве'ютвии с рекомендациями 
4ЮА, значения концентраций НЬА1с более 6.5 %НЬА1с
(48 mmol/mol} п о е д я т  для постановки диагноза сахарного 
диабета. Пациенты со значениями НРА1 с в диапазоне 5.7 • 6.4 
%НЬА1с (39 • 46 mmol/mol) могут находиться в категории риска 
развития хитабета.^ ^

I С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ 
Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ К И

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристкам. Резугътаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторе Alinlly с и системе ARCHITECT с System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано др^о в , все исследования проводились на 
анализаторе Allnity с.

Воспроизводимость 
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CISI.*^ Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Гликировгьжый 
гемоглобин Г^агентов (AUnity с Hemoglobin А1с Reagent Kit),
3 серий Гликированный гемоглобин Калибраторов (Allnity с 
Hemoglobin A le  С ^згаю гв) и 1 серии коммерческих контролей 
на 3 ана ли эа тс^х . Три контроля и Э панели цегелой крови 
человека были протестированы не менее нем в 2 поетф ах 2 
раза в день в течение 20 дней.

Цельная кровь (>(НЬА1с)

Средим

Виугри И[ИВ 
(1юеторя»> 

нить)

Внут|я
Л|б0р1Т0р«Я

(обцвв)*

{ЩИСШТЬ. допол- 
нятельм)! им- 
повекгмяяду

Обриец МТЩ) во (NBSP)) СКО %кв СКО % т СКО %кв
Конгроль 1 1 240 5.1 0.01 0,1 0,05 1.D 010 1.9

2 240 5.1 0.04 0.7 0.06 1.2 й ю 1.9
3 240 5.1 0.02 05 0.06 1.1 0,11 2.1

Контроль 2 1 240 ?-2 0.D3 0.3 0.07 0.7 0,12 1.3
2 240 0.3 0.03 0.4 0.07 0,7 0,13 1.5
3 240^ 9.3 0.03 0.4 0.06 0,7 0,11 1.2

Контроль 3 1 240 •13.5 0,03 0,2 0.06 0.5 0,15 1.1
2 2.40; 13.6 0.04 0.3 0.08 0.6 0,16 1.2
3 240 13.6 0.04 0.3 0.06 0.5 0.12 0.9

Памльа 1 240 4.4 0.03 0.7 0.06 1.3 0.07 1.7
диапазоне
4.0«НОА1с

2 240 4.4 о,ш 0,7 0.05 1.2 0.07 1,5
3 240 4.4 . 0,03 0.7 0.06 1,3 0.08 1.9

Пшальв 1 240 6.2 0,02 0.3 0.03 0.5 0,07 1.2
диапазона 2 240 8.2 0,02 0.4 0.04 0.6 0.07 1.2
6.5%НЬА1с

3 240 6.2 0.03 0,4 0,04 0.6 0.08 1.3
Пшальв 1
диаламкв 2
6.0%КЬА1с „

240 7.9 0.03 0.3 0.05 0.6 0.09 1.2

240 7.9 0.04 0.5 0.06 0-7 0.09 1.2

240 7.Э 0.04 0.5 0.05 0,7 0.11 1.3

* Вариабельность внутри лаборатории включает компоненты 
вариабельности внутри серии, мех<ду сериями и между днями.

” Включает в себя компоненты вариабельности внутри серии, в 
течение дня, между дш м и и между сериями.

Сраднм

№ут|яся|Н1в
(ивторяв-

иесгъ)

№утрвла-
йраторяв
(овшн)*

•одяноотъ, 
дололиятвль- 

иыЯ uuno- 
ненпняву 
сераямв*

затор 10 IIFCC)) СЮ %1Ш СЮ %КВ сю %1Ш
Контроль! 1 240 32.15 0.127 0.4 0.534 1,7 1.009 3.1

2 240 32.40 0.195 0.6 0.546 1.7 0.9S9 3.0
3 240 32.38 0.169 0.5 0.537 1.7 1.069 3.4

Контроль 2 1 240 77,17 0,153 0.2 0.627 0.8 1.332 1.7

2 240 77.64 0,241 03 0.639 0.8 1,344 1.7

3 240 77.80 0.182 0.2 0.582 0.7 1.204 1,5
Контроль 3 1 240 124.49 й187 0.2 0.640 a s 1.641 13

2 240 125.22 азтз 0.3 0.734 0.6 1.693 1.4

3 240 125.52 й297 0.2 0.605 a s 1.220 1.0
ГЬнальв 1 240 24.81 0.195 0.8 0.457 1.8 0 745 3.0
диапазоне 2 240 24 90 0.146 08 0.428 1,7 0.682 2.7

mm^Aool 3 240 24.63 0.107 0.4 0.364 1.5 0.781 3.1

Панелье 1 240 43.82 0.152 0.3 0.400 0.9 0.811 1.9
диапазоне 2 240 43.93 0.214 0.5 0.422 1.0 0 804 1.8

mmol/гткй 3 240 43.97 ai92 0.4 0.382 0.9 0.891 2.0

Панв1ьв 1 240 62.94 0.145 02 0.396 0.6 0866 14
щшаэона 2 240 63 07 0 238 0.4 0456 0.7 0905 14

mmoVmol 3 240 63.13 0.176 0.3 0.385 0.6 0959 15

‘  Вариабельность внутри лаборатории включает компоненты 
вариабельности внутри серии, между сериями и меж^^ щеми.

Включает в себя компоненты вариабельности внутри с ^ш и , в 
течение дня, между днями и между сериями.

Нижние границы изааерения 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CiSL^^ Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий [Пикированный 
гемоглобин Реагентов (Allnity с  Hemoglobin А1с Reagent Kit] 
на 2 анализатт^ах в течение не менее 3 дней. Максимальные 
наблюдааиые значения Предела Бланка (ПБ) и Предела 
Обнаружения (П О ) представлены ниже.

Цельная кровь

1)шп1|к**>я1ы1  гвмоглобян (HU1e) Общий гвмоглобан (ТНЬ) 
|1П1^ ______________________ мтоИ.

ПБ' 43.6095
46.1566

0.0000

6.7745

® ПБ определен как 95-й процентиль 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 исследования образцов С низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 поаторах 

Гемолиэат

Ошировшии! пмоглобяи (НЬА1с) Обищй гвмоглобвн (ТНЬ) 
pmol/L yiiHiVl

ПБ*
nob

39.0741
41,0713

12.2147
16,^14

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повторах

ь П О  определен как самая низкая концентрация, при котедой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

^ 1  Abbott
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Л и н е й н о с т ь

было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А

Линейность данного теста созфаняетоя а интервала измерения
4.0 • 14.0 S H b A lc  (20.22 - 129.61 mmol/mol H bAlc). 

А н а л и ти ч е с к а я  сп е ц и < {ж ч н о с ть  

производны е гемоглобина^

Данное исследование проводилось на системе АЯСНГГЕСТ с 
System.

Было проведено исследование специфичности в соответствии 
с рекомендациями дсжумента ЕР07-А2 CLSI.^^ Специфичность 
оценивали с псдяощью сравнения исследуемых образцов, 
содержащих потенциальные интерферекты, перечисленные 
ниже, с референсными образцами. Интерференции не 
наблюсшлось Щ1я:

• Ацетилированный гемоглобин с  концентрвциями 
ацетилсалициловой кислоты (аспирина) а 60 mg(dL

• Карбамилировзиный гемоглобин с  концентрацией цианата 
а 10 mmol/L

• Лабильный гемоглобин с  концентрацией глюкозы 
2 1000 тф1

IFCC

Тест AlinHy с  Hemoglobin А1с имел разницу в пределах t  7%  
образцов с  кшцентраци«у1И г  38.78 mipot/mol НЬА1с.

NQ8P

тест Allnity с Hemoglobin А Тс имел разницу в пределах ± 5%  для
образцов с к(жиентрацийми 2 5.7 %НЬА1с.

t  Не испытано в России

Вариантные формы гемоглобина

Было проведено исследование в соответствии с
рекомендациями документов ЕР07-А2 CLSI.^*

Специфичность оценивали с помощью сравнения образцов, 
содержащих аномальные формы гемоглобина, с тестом 
сравнения. Гетерозиготные варианты гемоглобина (KbS, HbC, 
HbO, HbE, HbA2) не демонстрируют интерференции в тесте Allnity 
с  Hemoglobin А1с.

IFCC

Те ст Allnity с Hemoglobin А1с имел разницу в пределах ± 7%. 

N S S P

Те ст Allnity с  Hemoglobin A te  имел разницу в пределах t  5%.

ОТ1юс«твльньа1 % разевай от роферокст Д  каш|внт|нщив

в.0%НЬА1е(б.8>1£
ШШ1в)

-9.01№M1e,{S.0-1D.0
%НкА1сР

IBTsposinn- 
кый яарнш 
гамоглобям

Отнмя- 
таяьны! % 

рвзнвцы Д|мва«^

Ошюя-
таявны9%

1ЯШ11ШИ Дяннзон*

Mbcf ' -4,2 -8.9. -1.6 -2,5 -6.2.0.0

ньо' 1.В •1.7.4,8 2.3 11,3.5

НЬЕ» : '  ■ 1,4 •3.2, аб -0,9 •4,1. 2.5

Н1Й̂ -0,3 •5.5,18 -19 -49.11

НЬА2 -0.8 -4.9.3.6 -0.6 -3.7. 5-4

Н№ Разница превышает-бК. шгдв шпичество НЬГ в обраэиа 
прюышаат

Информация об интерференции гетерозиготного варианта 
гемоглобина HbF представлена в следующей таблице. 

Отрицательный разницы для HbF пропорционален по 
абсолютной величине %  НЫ=, присутствующему в образце. 
Например, если количество HbF в с^разце составляет 20.4%, то 
%  разницы составляет *21.3% при исследовании на анализаторе 
Allnity 0 .

IkraposenmibiB ва­
ря ант пмоглобина VHOF

Индявяв!(«лънь4 % витврфцмнция а 
тала евавявш

3.2 -3.1

4.6 -4.9

HOF 6.2 •4.6

86 •7,4

11 -9.6

Подробную информацию о конкретных значениях концентраций 
HbF, при которых наблюдается интерференция в тесте Allnity 
с  Hemoglobin A1 с, см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОиЕДУРЫ 
здююй инструкции по применению.

Интерференция
Данное исследование проводилось на анализаторах АРСНГТНСТ 
С8000 и  С4000 System.

Потенциально интерферирующие вещества 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07*А2 CLSI.^^ Эффекты 
интерференции оценивали с помощью сравнения исследуемых 
образцов, содержащих потенциальные интерференты, 
перечисленные ниже, с референсными образцами.

IFCC

Тест Alinity с  Hemoglobin А1с имел разницу в пределах i  7%  для 
образцов с  концентрациями 2  38.78 тпкй/то1 H b A lc .

NGSP

Тест Alinity с Hemoglobin A te  имел разницу а пределах ± 5% 
для образцов с  кежцентрациями г  5.7 %НЬА1с. Д а т ы е  в 
%НЬА1с (N GSP ), двм<мстрируюшие самый высокий уровень 
интерференции, наблюдаемый на анализаторах ARCHfTECT 
С8000 и с4000 System, представлены в таблице.

Квшметрвцяя аапрф1репа % avrepfepewuiii*

Патаицнлым антар- 
фарартю1Ц1 а аао^ства

Успоаиыа
едяняцы ЕдяшацыСИ

6.6 • 7.0 
%HbA1c

2  8.6
%HbA1C

Аскорбиновая кислота 3.01Л(Уви 0.15 mmoU 0.0 00

Бшнфубин
(коньюгированныИ)'’

15.0т(У<и. 160pmol/L 4.2 -3.3

Билирубин
(некой ыогирйванный)̂

10.0 mg/dL 171ЩТКЙЯ. -3.0 -27

0)10 коза 1000 mg/dL 55,5 rrenoltl 0.0 0.0

Рааматоидаый фактсф 200IU/mL 200IU/mL 0.0 0.0

Триглицериды »}(Ю mg/dL 33.9 mmoi/l •1,6 •4,5

Общий белок 22 g/dL* 220  g/l 0.0 -1,1

Мочовина 667rag/dL 111.08 mmoW. 0.0 0.0
Витамин f 8.5nic/dL 200 pmol/L 16 0,0

Информашп об интврфврвнщяи гвт|фозиготного варнанта 
____________________ гвмогпобива пр«де1аап8на в сявдующей таблица.

■ Результат для НЬА2 п[ж значениях концентраций -9 .0  %НЬА1с 
получен по результатам исследования образцов со значениями 
концентраций в диапазоне 7.1 -1 4 .0  %НЬА1с.

** Диапазон определен как минимальное и максимальное 
значения относительного %  разницы на каждом уроюче 
концентрации (-8 .0  и -В .0  %НЬА1с).

® Дополнительную информацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ  данной инструкции по применению, 

t  Не испытано в России

ПРИ М ЕЧАН ИЕ: Наличие нескольких вариантных форм в образце 
может влиять на %  разницы.

% иктврфвренции =
Г̂ зупьтат иссл1ао«&ни8 • рмупьтш 

___________ )tf>npomi___________

Рвзупьш контроля
К100

ь Образцы, содержащие конъюгированный билирубин в 
концентрации > 15.0 гтщ/dL (180 pmol/L}, продемонстрировали 
интерференцию. Дополкителы^ую информацию см. в разделе 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРСХ1ЕЦУРЫ данной инструкции по применению, 

с Образцы, содержащие неконъюгированный билирубин в 
концентрации > 10.0 mg/dL (171 pmol/L), продемонстрировали 
интерференцию. Дополнительную информацию см. в разделе 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ  данной инструкции по применению.

Концентрация общего белка 22 g/dL включает в себя 
сывороточный белок и гемоглобин, 

t  Не испытано в России
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Потениввльм ■ктврфе- 
papyioiaB* M UHcm '

Ь м и н ф М и  внгарфмпта

ftaoBHSM
•AIRBUW Едвмцы СИ

% вларфв|мии1В* 
8 .0 -7!о 28.0 
%НЬА1с ШШИс

Акэрбои 50mg/dL 0.77 rmwH. 0.0 0.0
Ацпаминофви 2 0 0 гп(У1 1324.5 umoVL ■0.59 -0.80
Н*ацл)«*4 - гОтдЛ. -1,5 -0.8
69НЭОХИНОНИМИН

N-eitrm-L-uHcretw 1600 пхД 9ei6pirot/l •34 •2,7
Аиетилсатшилзт »}.8ГП6Г(1 2.82 плюИ. 0.0 0.0
Аторвастатм 0.06гп)УА. 600|igEq/l 1 .6 0.0
Калтопркп 0.5 nifyOL гЭ|1ЛюИ. •1.5 •1.1
)№орлро(Шйд 74.7т(Уа. 27mmoyL 0.0 •1.1
Цнанат SOmg/dL 6.16mno(A 0.0 1.1
Днпирон lOOrng/L 3IKI.3 pmoVL 0.2 0.1
фуросоющ B.Om^dL 181 pmolA 0.0 1.1
Гвмф>«розил Z.Smg'dL ЗООрлмИ. ао 0.0
Ибулрофвн 50rae«L 242S|imol/L 0.0 1 .1
Инсулин 450 450 0.8 0.0

микроединиц МН1фО«вИНИЦ
HamL нап1

Помртян Smg/dL 0 .11 пктю1/1. 0.0 0.0
Мат^рмии 5.1 ЗЮрлюИ. 0.0 0.0

НИХОТИКОШ ХПСЛ0Т8 61me/dL 4.95 mmol/L •1.5 -0.5
Пропранолол 0.2 miydL 7.71 pinolfl. 0.0 -0.5
Релатлинид 0.006 iT>9/dL 132.57 nmoW. 0.8 0.0
4-ацетамиаоантилирин 40mo/L 183.3 iimoyi -04 •0.4

4-аминошилирин 40mfll 197.0 pmol/L -0.4 •0.2
4-формш)аминоактипирин 40mg/l 173.2 iimoU -0.1 -0.6
4-МГГИЛЗМЮ(ОШТМИр№ 40mg/L 1843|ШЮУ1 •0.3 -0.4

Результат мсследования - разулъш
___________ кштгропя___________

Результат контрилн
х100

t  Не испытано в России

Дополнительную информацию см, в разделе ОГРАНИЧЕН14Я 
ПРОЦЕДУРЫ  данной инструкции по применению. 

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕРОЭ-АЗ CLSI с использованием 
метода регрессии Pastlng-Bablok.^*

Коаффе-
цевкт Даиаэом

Кол- корреля- Пересе- На- ш я и н тр а -
Е д в м а ы M ЦВЯ ч е м е URH Ц1В

A lnKyc Цельная %НЬА1с 134 0.09 -й Ю 1.00 4.4 - 14.0
Hemoglobin 1фОвЬ N̂8SP)

A le e
ершн. 

с NGSP 
Secondary

Гемопизаг « н ьА1е
^ 6SP)

134 0.99 - а ю 1.00 4.4 - 14.0

A IM y c Цельная «НЬА1С 130 1.00 0.10 1.00 4.5- 13.1
HemogloMn кровь (N6SP)
A le e mmoymol 130 1.00 010 1.01 25.72-
ср ш н .с
ARCHITECT

Hemoglobin
A le

(IFCC) 119.99
Гемопимт V « A 1c

(NGSP)

133 1.00 0.00 1.00 4.7- Ш

mmoymol 133 1Л0 -039 1.02 28.22-

(IFCO 119.44

Прогнозированное отклонение
IFCC

Тест Allnity с Hemoglobin А1с разработан таким о6разом,чго6ы 
иметь прогнозированное отклонение s 5%  при 42.06, 47.53 и
53.00 mmol/mol НЬАЮ  с  использованием метода регрессии 

Дшиинга.

NQSP

Те ст Alinity с  Hemoglobin А1 с разработан таким образом, 
чтобы иметь прогнозированное отклонение s  3% при 6.0, 6.5

и 7.0 %КЬА1с С использованием метода регрессии Деминга. 
Прогнозированное отклонение %НЬА1с ( N 0 ^ }  было а 
диапазотю от -2.0% до -1.5%.

Зона общей допустимой разницы (О ДР)
Тест Aliruty с  Hemogk>b№ А1с у р а б о т а н  таким образом, 
чтобы иметь > 9 5 4  н ^лю дени й  в зоне О ДР и нижнюю 
границу двухстфоннего интервала 95% (Д И ) >  69.5%. Процент 
наблюдений в зоне О Д Р  составил 99.3% (133/134), а нижняя 
граница двухстороннего доверительного интервала 95% 
составила 95.9%. Диаграммы зоны О Д Р  представлена ниже. 

Зона анализатор Allnity с 

HemogiobBT А 1с в цельной крови, mmol/mol (IF C C )
16Q-

0 10 го 30 40 so ео то во 90 100 n o  tao 130 140 ISO 
X

X -  Вторичный референсный лабораторный метод NOSP (mmol/ 
moi)

у  -  Alinity с  Hemoglob^ A le  (mmol/mol}

Зона ОДР* анализатор Alinity с
Hemoglobin A le  в  цельной крови, ЧНЬА1с (N G S P )
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I

*

X > Вторичный реферексный лабораторный метод NQSP
(%НЬА1с)

у ■ Allnlty с Hemogtobin А1 с (%НЬА1 с)
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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%).

I  Используемые символы
Сигиволы £ 0  1S223

т
См. инструкцию по 
применению

m i
Изготовитель

W
Достаточно для

1
Температурный диапазон

2
Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие ош вопы

Дилюент Hemoglobin А1с

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

1ВШЛНМШВ и  TMI U U  ev 1 Дистрибьютор а СШ А

1 В1Рояиалом FOB иаа oNur ] Информация только для СШ А

1 июоисао FOB дааотт b y  | Произведено для  Abbott

1 м ооист OF сдмдва 1 Страна происхождения: Канада

И Реагент i

@ Реагент 2

1в > О И ^ Д ля использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации СШ А)

0

10 3  Abbott



Alinity и A R C H irEC T являюля! торговыми марками компании 
Abbott L^oratorles в различных юрисдикциях, в се  другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.

Abbott GmbH 
Mox-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
+49-6122-580

C€
I июеиоав Few ABBOTT Bvj

Sekisui Oiagnostics P.E.I. inc. 
70 Watts Avenue 
Charlottetown 
Prince Edward Island 
C 1 E2B 9 Canada

iDMTIMBUTWBtTWUaABYl

Abbott Laboratories 
Abbott Park. IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю  и ли  смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnosttca.com

Редакция: сентябрь 2019 г.

©2017, 2019 Abbott Laboratories

Авторизовенный представитель изготовителя не территории 
России и других стран СН Г:

О О О  “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия,-г, Москва, 

Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,

Тел; +7 (495) 256 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

а Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению "Гликированкый гемоглобин Реагенты (Alinity с Hemoglobin А1с Reagent Kit)” для 
России.
Набор реагентов для количественного определения гликированного гемоглобина а цельной крови и гемолиэате 
крови человека слектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах AUnlty с Тликированный 
гемоглобин Реагенты (AJinity с Hemoglobin А1с Reagent Kit)'

УСЛО ВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие 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 траноюрта в к|штых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на юикдом 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 2-в 'С  в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СРО К ГО ДН О СТИ
15 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8 'С ),

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 15 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы е соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального. регионального и нащюнального 
законодательства.
Необходимо таю|ф следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГО С Т Р 51352-2013. ГО С Т Р ИСО 23640-2015. ГО С Т Р 
ИСО 18113-1-2015. ГО С Т Р ИСО 18113-2-2015, ГО С Т Р 
ИСО 15223-1-2020, ГО С Т Р ЕН 13612-2010. ГО С Т Р 
53022.2-2008, ГО С Т Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями 
согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), 
Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н. Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 
2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Тликированный гемогло^н 
Реагенты (Alinity с Hemoglobin А1с Reagent Kit) 
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬН ОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерипизащчя 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежат повторному применению.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corel^>onttory.abbotl или обратитео» к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Тликированный гемоглобин 
Реагенты (Alinity с Hemoglobin A le  Reagent Ktt) 
предназначен для применения в клинических 
лабораториях для количественного измерения кт vitro 
процентного содержания А1с (NGSP) или фракции 
HbAlc в nvnol/mol ОГСС) в цельной кроаи человека и в 
гемолиэате на анализаторе Alinity с.
Определение гемоглобина А1с используется как 
вспомогательный метод при диагностике сахарного 
диабета и для выявления пациентов, подверженных 
риску развития диабета, а таюке при продолжительном 
контроле уровня глюкозы в крови пащ1ентов. 
страдающих сахарным диабетом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Рннг 2. 65205 Висбаден,
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Abbott

Abbott GmbH 
Max-PIanck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

КОПИЯ
Tel +49 61 22 58 о 
Fax 4-496122581244

I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 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 ftill compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Дире1сгора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удосговеряю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению на медицинское 
изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инезрукция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical
device):
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения гликированного гемоглобина в цельной крови и гемолизате 
крови человека спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах 
Alinity с *Тликириванный гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin Ale 
Controls)"

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in 
table):

Маименовапие 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity с 
Hemoglobin 
Ale Reagent 
Kit

,1

Набор реагентов для количественного определения 
гликированного гемоглобина в цельной крови и 
гемолизате крови человека 
спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale Reagent Kit)*’

Гликированный 
гемоглобин 
Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale 
Reagent Kit)

Alinity c
Hemoglobin
Ale
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin Ale Calibrators)"

Гликированный 
гемоглобин 
Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin Ale 
Calibrators)

Alinity c 
Hemoglobin 
A le Controls)

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофотометрическим методом на

Гликированный 
гемоглобин 
Контрольные 
материалы (Alinity с 
Hemoglobin Ale
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Alinity с
Гликированны й гемоглобин Контрольны е 
м атериалы  (Alinity с Hemoglobin А1с Controls)

ru
HbAlc 

@  08Р4310
H22013R02

C8P43R
См . выделенные изменения. Редвкция: май 2018 г.

II

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от дбжной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Гликированный гемоглобин №>нтрольныа материалы (Alinity с 
Hemoglobin А1С Controls) {также встречается по тексту; H bA lc 
Ctrfs)

НАЗНАЧЕНИЕ
Пре;шазначвны для оценки воспроизводимоспл теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей теста 
Alinity с Hemoglobin А1с на анализаторе Alinity с. 

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Гликированный гемоглобин Реагентам (Alinity с Hemoglobin А1с 
Reagent Kit) и Руководстве по аксплуатации Alinity cl-series.

СОДЕРЖИМОЕ
|cowTBBt[H] (лмофилизировакные) содержат 

гемоглобин и гликированный гемоглобин из цельной крови 
человека. Д о  лиофил 1̂ а и и и  матрикс контроля представляет 
собой M ES -забуф ^енны й раствор Консервант; офлоксацин. 

Значения контролей для определенной серии перечислены 
в таблице значений Гликьфоашный гемоглобин Контрольных 
материалов (Alinity с  Hemoglobin A le  Controls), которая 
поставляется е одной упаковке с контролями. Убедитесь, что 
номер с ^ и и , указанный на коробке контролей. соответствует 
номеру серии, указанному в та6 пи1<е значений. П осле;^ие две 
цифры номера серии могут различаться.

Значения, присвоенные контролям. находятся в пределе 
следующих диапазонов значений гемоглобина А1с;

Меры предостар<»кност

Диапааон Hemoglobin A le
Контроль Количество H HbAle mmol/mol H bA lc

leoimieLlLi 1 X 1 .0  mL 4.58 • 6.02 26.65 -  42.26

1ооигмн.1м1 1 X 1.0 mL 8.4 2-11 .07 79.46 - 07.49

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
> Очищенная или деионизированная вода

• Кали^сюанны е пипетки для и з м ^ н и я  объема 1 .0  m l

• Вортекс (опция)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Каждой серии контролей присвоено свое значение. Д ля  каждой 
серии значение гликированного гемоглобина определено 
о единицах Национальной программы стандартизации 
гликогемоглобина (N G SP ) (%НЬА1 с) и единицах Международной 
федерации к лти ч е ск о й  химии и лабораторной медицины (IFC C ) 
(т тЫ / то 1  H b A lc ). Контроли подготовлены гравиметрически, 

лиофилизированы, значения присвоены с  использовашчам 
вторичных калибраторов, которые соотнесены с референекым 
методом Международной федерации клинической химии и 
лабораторной ме;ыцины (IFCC).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  ®
• Д ля  диапю стики In Vitro

А Ш4ИМАНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инф екциоты е 
компоненты. Смотрите раздел СО Д ЕРЖ И М О Е данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 

материалы, получежые от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому все 
материалы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с  данным продуктом и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O SH A). При работе с  материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2 , или друп«е соответствующие правила 
биологической безопасности.'^

Полученные от челюека материалы, используемые в 
контролях, не реактивны на hSsAg, bflVAg, H CV  и  анти-Н1У>1/ 

HIV-2.

Следующие предупреждения и меры предосторожности
относятся iciee H TiiotU i lowrrnotlM >

Содержит морфолиноэтвнсут>фоновую кислоту моногедрет и
нитрит натрия.

Н316 Вызывает легкое раздражение прки.

Н402 Вредно для водных организмов.
Предотвращение

РЭ32+Р313 В случае раздражения кожи: Обратиться к 
врачу.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содвржимое/гюнтейнед как 
эпидемиологически опасные опюды в 
соответствии с  локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Мя 1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления (Ш1А по охране труда и пр<н.(ышленной гигиене 
(O S H A ) 28CFR 1910.1200 (H C S ) 2012.

Паспедта безопасности доступны на сайте 
www.abboUdiagno3tics.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 

предосторожности при работе с »гализат(9 ом см. в 
Р ^ово дстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8 .

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Лиофилизированные кежтроли следует разводить следующим 
образом;

1 . йобавьте 1.0 mL очищенной или деионизированной веды.

2. Закройте флакон и оставьте при комнатной температуре не 

менее чем на Ю минут.

Abbott
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3. использованием пцательно перемеи1вйтв на вортексе
на нижой скорости или перевернув пробирки 1 0  раз. 
Избегайте образования пены.

ПРИ М ЕЧАН ИЕ: После разведения коитролеи предварительная 
п о д го то в ь  не требуется.

ХРАН ЕН И Е
• Не замораживать.

• Не используйте после истечения срока годьюсти.

Температура
)фанвний

Макс, время 
храны<ия

Дополнительные 
инструкции по 
)фанению

Невскрытый 2 -  8 ’С Д о окончания
флакон срока годности

Вскрытый 2 - Г С В течение 10 Хранить в
флакон доей после плотно закрытых

разведения крышками
флаконах. 

Поместать в 
холода1Льник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
в  тесте Aiinity с Hemoglobin A le  используются Allnity с 
Hemoglobin A1c Contras для исследования гемолизата.

• Убе^рггесь, что в файл контроля введены правильные 
значения контроля.

• Перемешайте контроли для обеспечения гомогенности, 
аккуратно перевернув флаконы несколько раз. Избегайте 
образования пены.

• Добавьте соответствующее количество кштроля в |щждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Если в чашечке для образца имеются пузырьки, удалите их 
новым аппликатором. Чтобы минимизировав» потерю обьвма 
реагента, не используйте трансферные пипетки для уда/юния 
пузырьков.

ВН ИМ АНИ Е: Пузырьки в контролах могут повлиять на 
точность резутзтатов из-за неправильного определения 
уровня контроля в чашечке для образца и недостаточной 
аспирации контроля.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. а 
Руководстве по аксплуатации М «г%  ci-series, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или п < ^ и  служат осадок, 
видомые с л е ш  протечки, жмутненностъ или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по пршенению 
и/или Руководотве по эксплуатации Aiinity d-series.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Aiinity С Hemoglobin А 1 с Contnris необходимо использовать 

только для исследования гемолизата в тесте Alintty с 
Hemoglobin А1с.

• Данное исследование должно проводиться 
квалифицированным лабораторным персоналом, е 
соответствующих лабораторных условиях и строго в 
соответствии с назначением теста.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 СРП Part 1910.1030, Bloodbome pathogens.
2. US Department of HaaAh and Human Services. Biosafety In 

MkfobiologlcaJ and Bloma^ic^ LMboratoties. Stft ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; Oecamber 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed 
Oerteva: World Health Organization: 2<XI4.

4. Clinicai аДО Laboratory Standards Irtstihite (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From ОссираОопайу Acquired krfectlorts; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. V^yne, 
PA: dJSi-. M14.

Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 
1 0  0 0 0  образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точ)щ (пример: 3.12%).

Иегю льзуемые сим волы
Символы IS 0 15223

Ж Внимание

□а См. инструкцию по 
применению

Изготовитель

X
Тмлперату^ный диапазон

и
Использовать до/Срок го^рности

Ic o h tk o l I Контроль

М Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

( ь ^ Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
1 «ssar ш и в 1 Название тесте

Контрольный номер

Ico m trdlIl I Контроль Низкий, Высокий 

(L.H)
tM STM Bum  ш тна tna by  I Дистрибьютор в СШ А

lo oN o rniB ual Не замораживать

ГгССЯАИм! Диапазон Международной 
федерации клинической химии 
и лабораторной медицины 
(International Federation of 
Clinical Chemistry and Laboratory 
Medicine)

1 м теш кпон гон lisa оыу ] Информация только для Q JJA

iHoaeiuNaEl Диапазон Национальной 
программы стандартизации 
гпикогемоглобина

1 ряоеиссв гоя АВВвТТ BY 1 Произведено для Abbott

1 рнееист оя замм 1 Страна происхождения: Япония

iRxOHUrl Д ля  использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации СШ А)

1^1 Abbott
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению "Гликироеанный гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin
А1С ConfrolS)” д л я  Р0СО1И.
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности количественного 
определения гликированного гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови человека 
сп81сгрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Aiinity с “Гликированный 
гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с Hemoglobin А1с Controls)"

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие 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 транспорте а 
крытых транспортных средствах а соответсгеии с 
правилами перевозки грузов, действующими на 
кахщом 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 2-6 ‘ С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим.

СРОК годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8 *С),

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности. 
Максимальный одок годности медицинского 
изделия не более 12 месяцев с даты подизводства. 
Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не лодлеха1т.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают 
как эпидемиологиче(жи опасные отходы в 
соответствии с санитарно-эпидемиологичесжими 
требованиями локального, регионального и 
национального законодательства.
Нвобхоц<1мо также следовать локальным 
(требованиям) при утилизации упаковки 
медицинского изделия.

СТАВДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ,

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  ISO 17511-2011, Г О С Т  
Р И СО  23640-2015. Г О С Т  Р И С О  18113-1-2015, 
Г О С Т  Р И СО  18113-2-2015, Г О С Т  Р И СО  15223- 
1-2020, Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2- 
2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. №1416 
«О б  утвержцвнии правил государственной 
регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 
17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), 
Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие Гликированный 
гемоглобин Контрольные материалы (Alinity с 
Hemoglobin А1с Controls) предназначено для 
использования в различных клинико- 
лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity с.

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 подлехотт повторному применению.

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Пре/Ц4азначены для  оценки воспроизводимости 
теста и выявления систематических 
аналитических погрешностей теста Alinity с 
Hemoglobin А1с на анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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Эбботт ГмбХ

Дата: 12 ноября 2021 г.

Эбботт ГмбХ 
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65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ  
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65205 Висбаден/

Управляющий директор:
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Настояншм официально удостоверяется, что г-н Зимин Хан 
Эбботг ГмбХ Макс-Плат!к-Рнш 2. 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутстнни 
подписавшегося председагсля .местного седа.
Висбаден. 12.11.202! г.
№ в реестре 270>21
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в ратмсрс 6 евро
оплачена
'подписано/
Председатель местного суда

/Печать: Местный суд г. lluctiadeH XI * 2/

/Подписано: Заман Хан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем.

подпись

Российская Федерация
Город Москва.
Двадцать девятого ноября две тысячи двадцать первого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика Алексеева Алексея Александровича. ^
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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