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I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, hereby certify 
that the attached document tliat keep the number o f pages indicated below is the Instruction for use for 
the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эббо1т  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 соотве'гствуют фактической документации производителя.

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

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименова*1ий медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use contains the following true and equivalent short names o f medical devices listed in 
table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity с 
Hemoglobin 
А 1 с Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
гликированного гемоглобина в цельной крови и 
гемолизате крови человека 
спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
'Тликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin A le  Reagent Kit)”

Тликированный 
гемоглобин 
Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin A le
Reagent Kit)

Alinity с 
Hemoglobin
A le
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гёмолизапе крови 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
'Тликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin А1с Calibrators)”

Тликированный 
гемоглобин 
Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin A le  
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 
биохимических анализаторах Alinity с

Тликированный 
гемоглобин 
Контрольные 
материалы (Alinity с 
Hemoglobin A le  
Controls)
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'Тликированный гемоглобин Контрольные 
материалы (Alinity с Hemoglobin A le  Controls)'*

Состав (contents):

# Title Number o f 
pages

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

12

Signed: Date: 1?_ - 7 ' f

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

« к

SitzderGcscIbchaft: Wie^aden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

O ffentliche .̂ ê g iaub lgun;
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Alinity с
П1икированный гемоглобин Реагенты  
(Alinity с Hemoglobin А1с Reagent Kit)
С м. 8ыдел»1ныв изменения. Редекция: сентябрь 2019 г.

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

ПРЕДУПРЁ>(ЩЕНИЕ; Ib c r Afeitty с  Hemoglobin A le  
демонстрирует значительную интерференцию с фетальньш 
гемоглобином (HbF). Результаты теста HemogloPin А1с не 
являются действительными ^  образцов с аномально высоким 
количеством HbF, включая образцы, пол^шнные от пациентов 
с известной врожденной персистенцией гемоглобина F. 
Подробную информацию о конкретных значениях концентраций 
HbF, при которых наблюдается интерференция в тесте 
AJimty с Hemoglobin A le , см. в разделе СПЕЦИф^^^ЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, 'Аналитическая специфичность* 
данной инструкции по применению._________________________

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Гликированный гемоглобин Реагенты (A linity с  Hemoglobin АЮ 
Reagent Kit) (также встречается по тексту: НЬА1с)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Гликированный гемоглобин Реагенты 
(Alinity с  Hemoglobin А1с Reagent Kit) предоазначен для 
применения в клинических лабт^ториях дая количественного 
измерения in vftro процентного содержания А1с (NGSP) или 
фракции НЬАЮ в nvTioi/mol (IFCC) в цельной крови человека и в 
гемолизате на анализаторе Alinity с.
(>1ределвнив гемоглобина А1с используется как 
вспомогательный метод при диагностике сахарного диабета 
и для выявления пациентов, подверженных риску развития 
диабета, а также при продолиштельном контроле ^овня 
глюкозы в крови пациентов, страдающих сахарным диабетом.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
НЬА1с является фракцией гемоглобина А, которая вначале 
обратимо, а затем необратимо гликируатся на одном или 
двух (V-ксжцевых валинах Э*цапи.^ Чем дольше эритроциты 
циркулируют и чем выше средние уровни глюкозы в крови, 
тем выше концентрация НЬА1с. Значение концентрации НЬАЮ 
отражает средний )фовень глюкозы в крови за последние 2 • 3 
месяца. Тест НЬА1с'может быть применен как вспомогательный 
метод для:
• диагностики са^сарного диабета,
• выявления пациентов, подверженных риску развития 

щлабета и
• наблюдения за больными, страдающими от сахарного 

диабета.*’*
Для наблюдения за пациентами, страдающими диабетом, 
рекомендуется устанавливать индивидуальные гликемические 
цели, следуя рекомендациям действующего профессионального 
сообщества.^ Согласно рекомендациям Американской 
Диабетической Ассоциации (ADA), пациенты со значениями 
8 диапазоне S.7 • 6.4 %НЬА1с (39 • 46 mmol/mol) должны быть 
отнесены к  категории пациентов, подвврмюнных повышенному 
риску развития диабета, а результаты а 6.5% (48 mmol/mol) 
могут способствовать постановке диагноза сахарный диабет.^ 
Некотс^ые исследования, включая Исследование лечения 
диабета и его ослояшений (Diabetes Control and Complications 
Trial • DCCT), продемонстрировали, что продолжительный 
контроль дискета может предотвратить развитие таких 
осложнений, как сердечно-сосудистые заболевания,

ru
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ретннопатм), нефропатия и невропатия. Определение НЬАЮ 
может оказать неоценимую пользу в процессе контроля 
состоягшя пациентов, страдающих д и^етом .*'’*
Дш ны й метод сертифицирован Нацио>«льной программой 
по стандартизации гликогемоглобина (HGSP), также он 
стандартизирован Международной Федерацией Клинической 
Химии и Лабораторной Медицины (IFCC), и >1шеет 
прослеживаемость с DCCT.

I ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест A linity с Hemoglobin А1 с измеряет две отдельные 
концентрации: гликированный гемоглобин (НЬАЮ) и общий 
гемоглобин (ТНЬ). Обе концентрации используются для 
определения процента Н М Ю  (в единицах NGSP) или фракции 
гемоглобина в mmol/moi (единицы IFCC).
Индивидуальные значения концентраций НЬАЮ и ТНЬ, 
генерируемые тестом M inity с  Hemoglobin АЮ, используются 
только для расчета процента гмлогл<^ина АЮ  или фракции 
HbAtc, и а целях диагностики не должны использоваться 
отдельно друг от друга.
Образец цельной крови человека о антикоагулянтом 
автоматически лизируется на системе для проведения 
исследования в приложении для цельной крови или может быть 
лизирован вручную для прове/)ения исследования в приложении 
у 1я гемолизата с использованием дилюента Hemoglobin A le  
{UTcWl'l)

(Пикированный гемоглобин (НЬАЮ)
В тесте A lin ity с  Hemoglobin АЮ используется ферментный метод 
специфического измерения №концееых фрухтоэил дипептидоа 
^-цепи НЬАЮ.
•  В процессе предв^ительной о6р{£отхи лизируются 

эритроциты, а гемоглобин трансффмируется в 
метгемоглобин посредотвом реакции с нитритом натрия.

•  При добавлении Реагента 1 ( [ ^  к  образцу 
гликозилированный А/-концевой дипептид (фруктоэил-VH) 
Э-цепи гемоглобина расщепляется протеазой. Под 
действием азида натрия гемоглобин трансформируется
в стабильный азид метгемоггюбина, и концентрация 
гемоглобина определяется путем измерения оптической 
плотности.

• Добавление Реагента 2 ( [Щ  запускает реакцию фруктозил 
пептид оксидазы (FPOX) с фруктозил-VH. № тцентрация 
НЬАЮ измеряется определением образовавшейся перекиси 
водорода.

Общий гемоглобин (ТНЬ)
Гемоглобин окисляется до стабильного азида метгемоглобина 
посредством реакции нитрита натрия и азида натрия, и 
концентрация гемоглобина определяется путем измерения 
оптической плотности (образец + ® ) .
Расчет гемоглобина А 1 с"
Конечнь(й результат выражен в %НЬА1с (NQSP) или mmoi/moi 
НЬАЮ (IFCC) и автоматически рассчитывается системой из 
соотношения НЬАЮ/ТНЬ следующим образом: 
mmoi/тЫ  НЬАЮ IFCC:
H bA lc (mmol/mol) -  (HbAlc/THb) к  ЮСЮ 
ЧНЬАЮ DCCT/NQSP:
НЬАЮ (%) -  IFCC X  0.09148 + 2.152 
Методология; ферментная

Abbott



Подробную информацию о системе и технологии анализа см. а 
Руководстве по эксплуатации M inity ci-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Гликированный гемоглобин Реагенты (A linity с Hemoglotrin А1с 
Reagent КЛ) 06Р43
ПРИМЕЧАНИЕ: 3 компонента изделий представлены в виде 
комплекта из двух картриджей. Для выполнения теста 
необходимы оба картриджа.
Объемы (mL), указанные в таблице ниже, обозначают объем е 
одном комплекте картриджей.

@  мрдэго
Количество твстов в одном 
комплекте картриджей 
Количества комплектов 
картриджей в наборе 
Количество тестов е наборе

(м3

260

1300 
46.0 mL 

16.3 mL 

67.6 mL

(s i) Активные ингредиекты: 10* *(кар6оксинетиламинокарбонил)- 
3,7-6ис(диметилвмино) фенотиазина натриевая соль 
(0.000817%), протеаза (бактериальная) (<  i  MU/dL). Неактивные 
ингредиенты: азид натрия (< 0.1%) в качестве стабилиэатс^. 
Консерванты: азид натрия (< 0.1%), ProClin 300 (0.05%).

А ктивш е ингредиенты: пероксидаза (хрен) (5 -1 5  kU/dL), 
фруктоэил-пептид-оксйдаза (Е  coll, рекомбинантная) (300 •
900 U/dL). № жсерванг офлохсацин (0.001%).

Активные инфадиенты: нитрит натрия (> 0.05 - < 0.3%). 
Консервант: РгоСНп 300 ( 0,01%)._____________________________

Предупреждения и меры предосторожности
• Ш
•  Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает реботу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними •  соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Угфавлением ПДА по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержашмяи инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической бвзогтасности, уровень 2, или другие 
соответстеующие правила биологической безопасности.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся с  ®

ОПАСНО Содержит морфолиноэтансульфоновую 
кислоту моногидрат*, N.N- 
диметилформамид, метилизотиазолог») 
и азид натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н380 Может нанести ущерб плодовитости 
или неражденному ребенку.

Н316* Вызывает легкое раздражеше кожи.

EUH032 П(м контакте с кислотами образуется 
высокотоксичиый газ.

Предотвращение
Р201 Перед использованием получить 

специа/ьные инструкции.
Р261 Избегать вдыхания тумана/парое/ 

аэрозолей.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Реагированяе
Р302+РЭ52 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промьпъ 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+РЭ1Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
Р362-^Р364 Снять зафйзненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
РЖ)6тР313 В СЛУЧАЕ воздействия или 

обеспокоенности: Обратиться к врачу.
Уш лизецш
Р501 Угализируйте содержимое/контейнер 

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

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управлв)тя США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1810.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
оттюсятся к:
Н316' Вызывает легкое раздражение кожи.
Р332+Р31Э* При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Ns 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие прадупрежоемия и меры предосторожности 
относятся с  1**«**-1

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит нитрит натрия*, малеиновую 

кислоту и иетилиэотиаэолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Н402* Вредно для водных организмов.
Предотеращвиие
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р273* Не допускать попадания в окружающую 

среду.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защктнш1 одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302-^Р362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА Ю>ЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
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Ш Ф

РЭ62>Р964 Снять загрязненную одеящу и 
выстирать ее перед использованием.

Утмпкэаш и
Р501 Утилизируйте содермшмое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы 8 соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

* Не применимо не территории действия Регланектв ЕС 
№ 1272/2006 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1010.1200 (KCS) 2012.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
wwNAbbott(fiagno8tics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о нао6ходи1иых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-ierles, Раздел 8.

Обращение с реагентами

•  Реаганты подлежат транспортировке в холохкильнике или на 
хладоэлементах.

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

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

•  Реагенты подвержены формированию пеми и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагета, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении е реагентами при 
работе с анализатором см. в Р^оеодства по экс(1луата1̂ии 
AilnlTy d-eerles, Раадел 7.

Хранение реагентов

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хремеиню

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

срока положении.
годности

На борту Температура 60 дней
в системе

Вскрытый 2 - 8'С ' До Храните в
картридж окончания 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 • 8‘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 A llnity ci-series. Раздел 5.

можно заменить независимо от @  и [н 1 
Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повтсфная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации AMnlty cl*terles, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
файлы теста A linity с Hemoglobin A le  должны быть установлены 
на аналюатор A linity с перед проведвним! теста.
Г^и  исследовании образцов цельной крови требуются 
следующие файлы теста:
• THbWB
•  HbAlcW B
•  A1cWB (для результатов в mmol/mol (IFCC)} или %AlcW B 

(для результатов в %НЬА1с (М О ^))
При исследовании образцов гемолиэата требуются следующие 
файлы теста:
•  TWbH
•  HbAlcH
•  A lcH  (для результатов в mmol/mol (IFCC)) или %А1сН (для 

результатов а ЧНЬА1с (NOSP))
Перед проведением теста необходимо установить программное 
обеспечение Alinity c ile rie s  версии 2.0 или выше.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации A linity ci-eenes, Раздал 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. а 
Руководства по эксплуатации A linity c t^ rie e . Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity с1-аег1е«.

■ СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
TVmbi образцов
В данном тесте необходимо использовать только образцы 
цельной крови.
Для использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов:
Другие типы образцов и антикоагулянтов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Тип образца
Емкости для сборе 
образцов Специальные условия

Цельная
кровь

Пробирки для с б е ^  
образцов 
Допустимые 
антикоагулянты: 
Дикалиевая соль EDTA 
Литий гепарин 
Натрий гепарин 
фторид натрия/ 
динатриевая сот> EOTAi 
Трикалиеаая соль ЕОТА

Не переполняйте 
пробирки для сбора 
образцов. Объем 
образцов цельной 
крови, превышающий 
78 mm от пробирки, 
спровоцирует ошибку 
работы а>юлиэатора 
и результаты 
исследования не будут 
получет>1.

t  Не испытано в России
• Используйте только образцы цельной крови, собранные в 

пластиковые пробирки с помощью стандартной технологии 
венепункции.

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

Состояние образцов
•  При возможности исследуйте только свежие образцы.

Abbott
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•  Не перелолняйте пробирки для е б < ^  образцов. Объем 
образцов цельной крови, превышающий 78 mm от дна 
пробирки, спровоцирует ошибку работы анализат(^а
и результаты исследования т  бущгт получены. См. 
Руководство по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 10.

•  Рекомендуется использование о^рноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
•  Не центрифугируйте о6 рав14ы.
•  Следуйте указаниям изготовителя пробирок для работы с 

пробирками для сб(^в  образцов.
•  Для исследования образцов цельной крови объемом 

менее 600 pL, используйте полипропиленовые пробирки с 
конусным дном 12 X 75 mm.

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

•  Перед загрузкой образцов в систему A linity с тщательно 
перемешайте все образцы на вортексе на низкой скорости, 
или аккуратно перевернув пробирки 10 раз.

Подготовьте заморонфнные образцы цельной крови следующим 
образом:
•  Перед перемешиванием замороженные 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 охр4ородными.

• Недостаточное перемешивание образцов мсокет привести к 
получению неточных результатов.

Не используйте чашечки для образцов A linity с  Sample Cups 
для исследования образцов цельн(»^ крови. Дополнительную 
информацию см. в разделе Процедура анализа данной 
инструкции по применению.

Хранение образцов
При аозможности исследуйте только свежие образцы.

*Гйп образца Температура

Мшс.
арш я
хранения

Специальные
инструкции

Цельная
кровь

Комнатная
температура

6 часов

2 - 8 * 0 7

Гешоли^ >1^на'пная
температура

4 часа Не замораживайте 
гемолизироваиные 
образцы.

ё - 8 *С 24 часа

Цельная кровь: Если исследование откладывается более чем 
на 7 дней, образцы следует хранить при температуре -70*С или 
ниже.
ВНИМАНИЕ: Замороженные образцы 1да1ьной крови 
необходимо хранить при температуре >70'С или ниже.
Не проводите более ощного цикла заморозки/раэморозки. 
Гкюле хранения образцы необходимо осмотреть на наличие 
таердах частиц. Если твердые частицы присутствуют, 
перемешайте образцы на вортексе на низкой скорости или 
переворачивая флаконы.

Т р ан спор ти ро вка  образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
0SP43 Гликированкый гемоглобин Реагенты (A linity с Hemoglobin 
A le  Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  A linity с Hemoglobin А1с файлы теста
•  08Р4301 Гликированный гемоглобин Калибраторы (A linity с 

Hemoglobin А1о Callbiators)
Исспедоеание цельной крови:
•  коммерческие контроли для цельной крови
•  Полипропиленовые пробирки с коническим дном 12 х 75 mm 
Исследование гемолизата;
•  08Р4310 Гликированный гемоглобин Контропьгше материалы 

(A linity с  Hemoglobin А1с Controls] или другие коммерческие 
контроли

•  Калиброванные регулируемые пипетки для измерения 
объекю 222 pL

• Калиброванные микропипетки для измерения объема Ю pL
• Вортекс (опция)
Инфо(мацию о материалах, необходимых для рабол>< 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles, 
Раздел 1,
Инфо(жацию о материалах, необходимых для процедур 
технического оболуживания, см. в Руководстое по эксплуатации 
Alinity ci-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-eeries. Раздел 5.
Данные см. в таблице ниже.
ПРИМЕЧАНИЕ: Возможно проведение не более одаого повтора 
из чашечки для образца или пробирки.
Информацию о заказе образцов от пациента и контролей см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series. Раздел S.

Тапв^иацв

Цельная ермь Аыадазет

1. Закажите исслевоввме; Цельная кровь Гемовиш

и ш ш м  шетрухциям 
изэтойсепиш 
данной ккструнми по 
прнмвненюо-_______

ПОДГОТОШ цельной 1фОВИ
Гфоцадурз анализа. 

iW o T o u a  геыслиэагз

Э. За1рузхта. затем 
ясследунта:

Образцы lisibHOH крови Подегшанные
гамолиа1юованиыа

образцы

4. Сообщите результат а процентах (единицы №5Р) ми тлоИпо! (едмиш IFCC)
гемото6инаА1с.______________________________________________

Подготовка цельной крови
• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте чшиечки для 

образцов АИлПу с.
•  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не переполняйте пробирки для сбора 

образцов. Объем образцов цельной крови, превышающий 
78 iron от дна пробирки, спровоцирует ош ибку работы 
анализатсфта и результаты исследования не будут 
получены. С и. Раздел 10 Руководства гю  эксплуатации 
A lin ity  ci-«eries.

•  Выберите соответстоующую п(ю6ирку для образца согласно 
приведенной ниже тг^лице:

Если образец: 8 ш и  действия;

<200ц1 Не ислвтьзуйте приложение для 
исследования цельной крови. 
& 1вдуйте инструкциям раздела 
Процедура анаяи». Подготовка 
гемолизата данной ннсп^ции по 
примененшо.

2OOpL-eO0|lL Иокль^йте только полипропиленовые 
пр^тфки с коническим дном 12 х 75 
mm.
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Есла вбраэмр В а ш  двВствяя:

> 60 0  й . Исполкэуйп соответствующие 
пробирки или пропиленовые пробтцжи с 
кон ичккнм оном.

Уромнь обрии» >  ТВ mm •  болшой 
пробирке

Пипетируйте 600 v L  обраеце в 
соогветствуюи(ую лробирцг или 
пролипмоаую пробирку с коническим 
дном.

F

Подготовка гемопнэатв
•  Минималышй требуемый объем образца • ISO pL в чашечке 

для образцов A lin ity с.
-  ПРИМЕЧАНИЕ: Данный объем заменяет подсчитанный 

минимальный объем образца, отображенный на 
пользовательском интерфейсе.

Подготовьте (Лразцы гемолизата следующим образом: ______
1. Используя калиброванную пипетку добавьте 222 pL l*i» e fc | g 

пробирку или чашечку для образцов.
2. Используя калиброванную микропипвтку, наберите 10 pL 

хорошо перемешанного образца цельной iqwen пациента.
3. )^)алитв остатки крови с внешней части наконечника 

пипетки, чтобы аккуратно перенести образец.
4 . Вггавьте пипетку в пробирку или в чашечку для образцов

с слегка касаясь пипеткой поверхности и
д|^авьте 10 pL образца (разведение 1:23.2).

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

в. Тщательно перемешайте гемолизвт на вортексе на низкой 
скорости или перевернув пробирки 10 раз. Избегайте 
(^разсюания пены.

7. До начата исследования дайте гемолизату отстояться в 
течение не менее 1 минуты при комнатной температуре.

В. Если гемолизат приготовлен в пробирке, перенесите его в 
чашечку для образцов и поместите в анализатор, 
ПРИМ1^АНИ&: Количество тестов в н аб ^е  определяется 
из расчета 222 pL и 10 pL от обьш а образцов, 
указанных выше в шаге 1 и 2. Однако для разведения в 
пропорции 1:23.2 могут быть испотазованы другие зкз«юния 
обь«яов, такие как 55Б pL [ У ^ 1  и 25 pL образца.

• Инфор|^цию (^еспечении достаточного объема образца 
пациента при испольэов(шии педвичных или аликвотных 
пробирок см. в Р ^во д ста е  по эксплуатации M inity cPseries, 
Раздал 4.

• Ч т ( ^  минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный обьем образца.

• Не исполь^йте чашечки для образцов A linity с для образцов 
цельной крови.

• Минимальный объем с^разца:
-  Объем образца на каждый тест: 200 pL (цельная 1фовь), 

150 pL (гемолизат).
ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 
мертвый объем и даполнительный объем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к  объм1у образца 
см. в Руководстве по эксплуатации A lh ity cl-sertes, 
Раздел 4.

•  Информацию о подготовке и использовании калибраторов 
и контротай см. в инструкции по применению к 
Гликированный гемоглобин Калибраторам (M intty с 
Hemoglobm A le  Calibrators) и инструкции по пр»менению к 
Гликироважый гемоглобин Контрольным материалам (A linity 
с Hemoglobin А1с Controls) или инструкции по пряменению к 
коммерческим контрольным материалам.

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

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандаргньвя процедурам т^и ч е с ко го  
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации A linity ct-series. Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Нельзя разводить образцы при использовании в тесте A linity с
Hemoglobin A le .

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации A linity d-series. Раздел 6.
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, ряожвт 
потребоваться повторная калибровка.
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Исследование цельной крови и исследование гемолизата 
проводятся с применением Гликированный гемоглобин 
Калибдаторов (A lin ity с  Hemoglobin A le  Calibrators), 
поставляемых отдельно от набора реагентов.
Гликированный гемоглобин Калибраторы (A linity с Hemoglodn 
А1 с Calibrators) соотнесены с рефеденсными методами NGSP и 
IFCa
Процедуры контроля качества
ГН>и необходимости применения дополнительных требований 
к  контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) опврационной(ым) процвдуре(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Два уровня контролей необходимо тестировать каждые 24 

часа. Тест A lin iiy с  Hemoglobin А1с используег
-  Коммерческие контроли для цельной крови для 

исследования цельной крови.
-  Гликированный гемоглобин Контрольные материалы 

(A linity с Hemoglobin А1с Control*) или другие 
коммерческие контроли для исследования гемолизата. 
Диапазоны NGSP и IPCC гликированный гем от лоб ии 
Контрольных материалов (A linity с  Неггюдкймп А1с 
Controls) см. в таблице значений для Гликированный 
гемоглобин Контрольных материалов (A linity с 
Hemoglobin А1с Controls).

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

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
гтринятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией проивД )^м  контроля качества. Может 
потребоваться повттюная калибровка. Инфо|жаиию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации M inity ci-serles, Раздал 10.

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

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по приме^юнию к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характед.
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При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, иго матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля квчества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в 'B asic QC Practices', James О Wesigard, Ph.D.̂ ^ 
Подтверждение заявленных ха|М ктвристик теста 
Протоколы для подтверкдения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. о Руководстве 
по эксплуатации A linity ci-seties, Г^здел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
• Индивидуальные значения концентраций при исследовании 

цельной крови и гемолизата рассчитываются системой. 
ПРИМЕЧАНИЕ: Значения концентраций H bA lc или ТНЬ 
не должны использоваться отдельно друг от друга в 
клинических щимх.

•  Дополнительную информацию см. в разделе ОП=^ИЧЕН14Я 
ПРОЦЕД^Ы  данной инструкции по применению.

Условные едини(№1 (NGSP)
Процент НЬА1с (%НЬА1с) автоматически рассчитывается 
системой на основе расчета, представленного в разделе 
'Принципы пpoцe ;̂or̂ MJî
^1ини1»1 СИ (IFCC)
Фракция гемоглобина А1с (mmoi/mol H hAlc) автоматически 
рассчитывается системой на основе расчета, представленного в 
разделе Т^инципы  процедуры".

Расчет
Тест A ilnity с Hemoglobin А1 с использует метод линейного 
преобразования данных для получения калибровки и 
результатов, 

ф лаги
Р езультат некоторьюс тестов могут сопровохдзаться 
иифсфмацией в поле 'ф лаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, ем. в Руководстве по эксплуатации 
A linity ci-series. Раздел 5.

Интервал измерения
Интерюш измерения апредвляется как диапазон значений 
в% № А1с (mmol/mol}, который соответстеуетграницам 
прием лты х рабочих характеристик для линейности, 
воспроизводимости и отклонения.
Интервал измерения теста A llnity с Hemoglobin А1 с составляет
4.0 - 14.0 ННЬАЮ (20.22 - 129.51 mmol/mol H bA lc).

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Не использ]^йте чашечки для образцов Allnity с Sample Cups 

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

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

•  Не центрифугируйте образцы.
•  Не замораживайте образцы, гемолизир(яанные при помощи

• Заморохвнные образцы цельной крови необхощ1мо хранить 
при температуре •70‘С или ниже.

•  Но 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. См. Раздел 10 
Руководства по эксплуатации A llnity cl-serles.

• Используйте пробирки для сбора образцю . Для образцов 
о б ь^!я и  < вОО pL используйте полипропиленовые пробирки 
с коническим дном 12 х 75 mm как рекоменасюано в разделе 
ПРОЦЕДИЛА. "Необходимые, но не предоставляемые 
материа/№1* данной инструкции по применению.

• ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Тест A linity с Hemoglobin А1с нельзя 
использовать при диагностике диабета у беременных. 
Значение концентрации Hemoglobin АЮ отражает средний 
уровень глюкозы в крови за последние 3 месяца (т.е., в 
течение периода, равного средней продолжительности 
жизни эритроцита) и поэтому значения концентрации 
данного аналита могут быть ложно низкими у беременных 
или при лю6(ж другом состоянии, свяэакш м со случаем 
гипергликемии и/или пониженной стойкостью к  разрушению 
эритроцитов.’^"*

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

•  Тест A lln ity с Hemoglobin A i с нельзя использовать при 
диагностике диабета или при мониторинге состояния 
пациентов с сахарным диабетом при следующих 
состояниях;"-*
-  гмоглобинопатия за исключением некоторых 

случаев (напр„ серповидно-клеточная аномалия 
эритроцитов - см. раздел СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
Х^МСГЕРИСТИКИ данной инструкции ПО применению)

-  аномата>ный цикл жизни эритроцитов (напр., анемия от 
гемолиза и недостатка железа)

-  элокачестеенные опухоли и серьезная хроническая 
болезнь печени и почек

•  В случав быстро развивающегося диабета 1-го типа 
повышение значений концентраций H bAlc может быть 
отложенным по сравнению е резким увеличением значений 
кш центраций глюкозы. 8 этих случаях диагностировать 
диг^ет необходимо только на основе значений концентраций 
глю кош  в плазме крови и/или типичных клинических 
симптомов.

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

• Тест A linity с Hemoglobin A le  подвержен интерференции 
со стороны конъю гироватого билирубина при 
значениях концентраций > 15.0 mg/dL (180 pmol/L)
и неконъюгировашого билирубина при значениях 
концентраций > 10.0 mg/dL (171 gmoi/L}.

•  Mb показатель наблюдаемого отклонения для образцов, 
содержащих НЬС, HbD, НЬЕ, HbS и НЬА2, может оказать 
алияние метод определения референсного значения 
концвнтргщии гемоглобина А1 с.

•  Тест A linity с  Hemoglobin А1с педверкен интерференции со 
стороны HbF при > 6%, Гликированный HbF не определяется 
тестом Allnity с Hemoglobin А1с, так как он не содержит 
б-цепь, которая характеризует H bA lc. Однако HbF 
измеряется в составляющем тесте на общий гемоглобин
и, следовательно, образцы, содержащие высокую 
концентрацию HbF (> 5%) могут привести к  получению 
значений ниже ожидаемых, выраженных в mmol/mol HbAlc 
(IFCC) и 54НЬА1с (NQSP).

•  Информацию об ограничениях анализа образцов см. в 
разделе СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГСГГОВКА к АНАЛИЗУ данной 
инструкции по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
реферансный щ^апазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Для наблюдения за пациентами, страдающими диабетом, 
рекомендуется устанавливать индивидуальные гликемические 
цели, следуя рекомендациям действующего профессионального 
сообщества.’ ’ В следующей таблице приведены рекомендации 
Американской Диабетической Ассоциации (АОА).’
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Зипаим m>A1e Ршаивчасня цель Цельная кровь (mmol/inot)

« •о

< 8 %НЬА1с (64 mmol/mol]
< 7 ЧНЬА1с (53 mmol/mol)

< 6.5 %НЬА1с (48 mmol/moQ

Менее жесткая 
Общая (нвбеременные 
взрослые женщины] 
Более жесткая

Значения концентрации H bA lc выше 6.S %НЬА1с (48 mmol/moi) 
являются маркером гипергликемии в течение предшествующих
2 • 3 месяцев или дольше. В соответствии с рекомекоациями 
МЗА, значения концентраций НЬА1с более 8.5 %НЬА1с
(48 mmol/mol) подмадят для постановки диагноза сах1цжого 
диабета. Пациенты со значениями НЬЛ1с в диапазоне S.7 • 6.4 
%НЬА1с (39 - 46 mmol/mol) могут находиться в категории риска 
развития табе та .*- ̂

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам, (^зультаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных 
На анализаторе A llnity с и системе ARCHITECT с System 
используются одни и те реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано др^ое, все исследования проводились на 
анализаторе AlinHy с.

Воспроизводимость  
Воспроиэаодимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSt.^* Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Гликированный 
гемоглобин Реагентов (A linity с Hemoglobin A le  Reagent Kit),
3 серий Гликированный гемоглобин Калибраторов (A linity с 
Hemoglobin А1 е Calibrators) и 1 серии коммерческих контропей 
на Э анализаторах. Три контроля и 3 панели цельной крови 
человека были протестированы не менее чем в 2 повторах 2 
раза в день в течение 20 дней.
1(ельная кровь (^Н ЬА1с)

Воспрокмо- 
двмость, домыь 
ивтвльныа UM - 
■вмят наяду 

амамяв*
Срадиаа

Вцутрвеаряв
(ймтаряа-

■oeibl

Внут|е
лабараторав

(вМва)*
Обрвам аате* п (N I&P)) ОО % а СЮ %КВ СЮ %КВ
Контроль 1 1 240 5.1 0.01 01 0.05 1.0 010 1 9

2 240 5.1 0.04 0.7 0.06 1.2 0.10 1.9

3 240 5.1 0.02 05 0.06 1.1 0.11 21

Контрск1ь2 1 240 82 0.03 0.3 0.07 0.7 0,12 1.3

2 240 9.3 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

КошрольЭ 1 240. ‘ Ш 0.03 0.2 0.06 0.5 0.15 1.1

2 240; 13.5 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

Памльв 1 240 4.4 0.03 0.7 0.06 1.3 0.07 1.7
филкмнв
40«НЬА1с

2 248 4.4 003 0.7 0.05 1,2 007

0.08

1.5

1.63 240 4.4 0.03 0.7 0.06 1.3

П ампы 1 240 6.2 0.02 0.3 003 0.5 0.07 1.2
диапазона 2 240 6.2 0.02 04 0.04 0.6 0.07 12
8.5 %НЬА1с

3 240 6.2 аоэ 0.4 0.04 0.6 006 12

П м яьа
дмпазона
8.01НЬА1с

1 240 7.9 0.03 0.3 0.05 0.6 0.09 1.2

2 240 7.9 0.04 0.5 0.06 0 7 0.09 12

3 240 7.9 0.04 0.5 0.05 0.7 0.11 1.3

*  Вариабельность внутри лаборатории включает компоненты 
вариабельности внутри серии, между сериями и между днями.
*  Включает е себя компоненты вариабельности внутри серии, в 
течение дня. между днями и между сериями.

(̂ идиав
Внутрв ирца 

(лавтаряа- 
иасть)

Внутри ла> 
баратарян 
(об1м а )*

Воелроиз- 
в<цшиостъ. 

допаямпаль- 
ныВ №ИМ- 
нантм м ду 
в ар в я т*

(Хразвц затор •а (Итан СЮ %Ю СЮ %КВ СЮ %кв
Кентроль! 1 240 32.15 0.127 0.4 0.534 1.7 1009 3.1

2 240 32.40 0.195 0.6 0.546 1,7 0.959 3.0

3 240 32.38 0 .1 ^ 0.5 0.537 1.7 1.089 3.4

Контроль 2 1 240 77.17 0.153 0.2 0.627 0.8 1.332 1.7

2 240 Л.64 0.241 03 0.639 0.8 1.344 1.7

3 240 77Л0 0.182 0.2 0 .Ж 0,7 1.204 1,5

Контроль 3 1 240 124.49 0.197 0.2 0.640 as 1.641 1.3

2 240 125.22 0.373 0.3 0,734 0.6 1693 14

3 240 125.52 аго7 0.2 0.605 as 1.220 1.0

Панель в 1 240 24,81 0,195 0.8 0.457 1.8 0,745 3.0
диапазоне 2 240 24.90 9146 06 0.426 17 0.682 2.7

тттю1/гпо1 3 240 24.93 0,107 0.4 0.364 1.Б 0.781 3,1

Панель в 1 240 43.82 0.1S2 0.3 0.400 0.9 0.811 1.9
диапазоне 2 240 43.93 0.214 0.5 0.422 1.0 0.604 1.8

тпто1/пх)1
3 240 43.97 a i9 2 0.4 0.362 0.9 0.891 2.0

Панель а 1 240 62.94 9145 0.2 0.396 0.6 0 886 1.4
даалазоне 2 240 83.07 0.238 04 0456 0.7 0905 14
63.9
ттоУ то ! 3 240 63.13 0.175 0.3 0.385 0.6 0.959 15

"  Вариабельность внутри лаборатории включает компоненты 
вариабельности внутри серии, между сериями и между днями.
** Включает в себя компоненты вариабельности внутри серии, в 
течение дня, между днями и между сериями.

Н иж ни е  гр ан иц ы  изм ерения 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSJ.̂  ̂Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Гликированный 
гемоглобин Реагентов (A linity с Hemoglobin А1с Reagent Mt) 
на 2 анализаторах в течение не менее 3 дней. Максимальные 
наблюдаемые значения Предела Бланка (ЛБ) и Предала 
Обнаружения (ПО) представлены ниже.
1^ьная  кровь

П1ЯВ1М *К 11Ы1  гнюглябав (КМ 1е) Обща! гм м п иб м  (ТНЬ) 
уямИ. щиИ.

ПБ*

ПО"
438095

461568

0 0000 
6 7745

*  ПБ опредепен как 95-й лроцентиль по резугьтатам 
исслед{»ания образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п £ 60 повторах

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 9 5 V a  вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита а л а 60 повторах 
Гемопизат

■ м а р п а м ш ! гш мяобви (НЫИе) Общей гим гм бви (ТНЬ) 
рпоИ. ц м И .

Ш>*
Г№

39.0741

41.0713

12.2147

16.3614

* ПБ определен как 95-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повтсюах
^ ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 954-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п 2 60 повторах
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Л и н ей но сть
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А C LSI.^
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения
4.0 - 14.0 SH bA lc (20.22 - 128.Б1 mmoi/mol H bA lc). 
А нал итическая специф ичность 
Производные гемоглебине'̂
Даннов исследование проводилось на системе АВСНПЕСТ с 
System.
Было проведено исследование специфичности в соответствии 
с рекомендациями документа ЕР07-А2 CLSI.̂ ’  Специфичность 
оценивали с помощью сршнения исоледуемых образцов, 
содержащих потенциальные интерференты, перечисленные 
них«, е референсными образцами. Интерференции не 
наблюдалось для:
•  Ацетилированный гемоглобин с концентрациями 

ацетилсалициловой кислоты (аспирина) а 60 mg/pL
• Карбамилироеанный гемоглобин с концентрацией цианата

1 10 mmol/L
• Лабильный гемоглобин с концентрацией глюкозы

2 1000 mg/CL 
IFCC
Тест A lin liy с Hemoglobin A le  имел разницу е пределах 1 7% для 
образцов с концентрациями г  38.78 m itiol/m ol H bA lc.
NQSP
IbCT A llnity c Hemoglobin A le  имел разницу в пределах ± 5% для
образцов с кемцентрациями г  5.7 %НЬА1 с.
t  Не испытано в России
Вариантные формы гемоглобина
Было проведено исследование е соответствии с
рекомендациями документов ЕР07-А2 CLS1.̂ “
Специфичность оценивали с помощью сравнения образцов, 
содержащих аномальные формы гемоглобина, с тестом 
сравнения. Гетерозиготные варианты гемоглобина (HbS, НЬС, 
НЬО, НЬЕ, НЬА2) не демонстрируют интерференции е тесте Alinity 
с  Hemoglobin А1с.
IFCC
Тест A llnlly с Hemoglobin A le  имел разницу в пределах ± 7%. 
NGSP
Тест AUntty с Hemoglobin A le  имел разницу в пределах 1 54 .

OreecBiMbHMi % вммцы вт рвфврвввеа* ю наярм ив 
> - %ИШс (5.9 • 13 -9.0%HbA1e(9.0-iaO

XNUIcl %HbA1cP
№тв(н»вгет' 
■ый варвып 
г«иогявба1И

Опика-
тш мый%
размцы A im ao iA

Otmcs- 
тмыш а X 
раэавиы Двай1мнА

НЬС* > -4,2 -8.9.-1.6 ■2.5 -8.2.0.0
« 0 * . 1.8 •1.7. 4,8 2.3 1.1,3.5

: К •3.2,88 ■0.9 -4,1,25
HbŜ ■03 -1.9 -4 9,1.1
1«>А2 ■0.8 -4.9,38 -08 •3,7,5.4
HfaF Рамииа npesbtiMer -бХ. и х »  копячктво HbF в образце

npMUUMI ~S%.‘
Информаиия об NHT(pp«p«uimi ппромгатного варианта 

___________________ пмопнзбян Н№ прадешмиа в спяяующц1 тайпмце,

■ Результат для НЬА2 при значениях концентраций -9 .0  %НЬА1с 
получен по результатам исследования образцов со значениями 
концентраций в диапазоне 7.1 -14.0  %ньА1с.
^ Диапазон определен как минимальное и максмиальное 
значения относительного Ч  разницы на каждом уровне 
концентрации (-8 .0  и -0 .0  ЧНЬА1с).
°  Дополнительную информацию см. в разделе ОГМНИЧЕНИЯ 
ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции по применению, 
t  Не испытано в России
ПРИМЕЧАНИЕ: Наличие ^юскольких вариантных форм в образце 
может влиять на Ч  разницы.

Информаиия об интерференции гетерозиготного варианта 
гемоглобина HbF представлена в следующей таблице. 
Отрицательный Ч  разницы для HbF пропорционален по 
абсолютной величине Ч  HbF, присутствующему а образце. 
Например, если количество HbF в образце составляет 20.44, то 
Ч разницы составляет -21.3% при исследовании на анализаторе 
A linity с.
1Ьт1роэягипы91 1 - 
рвоп геиоглобенв XH&F

Индиадуальиый X  ■«герференцва в 
тветв еравимни

3.2 -3.1
4 6 ■4 9

HbF 82 -4 6
8.6 -7.4
11 ■9.8

Подробную информацию о конкретных значениях концектраций 
HbF. при которых наблюдается интерференция в тесте A linity 
с  Hemoglobin A le , см. в разделе О П ^ИЧЕН И Я  ПРОЦЕДУРЫ 
данной инструкции по применению.

Интерференция
Данное исследование проводилось на анализаторах ARCHTECT 
свООО и С4000 System.
Потенциально иктерферируощие вещества 
Было проведено исследование в соответстеии с 
рекомендациями документа ЕР07-А2 CLSI.̂ ^ Эффекты 
интерференции оценивали с помощью сравнения исследуемых 
образцов, содержащих потенциальные интерференты. 
перечисленные ниже, с референсньми образцами.
IFCC
Тест AUnlty с Hemoglobin А1с имел разницу в пределах 1 7 4  для 
образцов с  концентрациями а 38.78 тпкй/то1  ^ А 1 с .
NQSP
Тест A ln ity с Hemoglobin A le  ш ел разницу в пределах t  54 
для образцов с концентрациями 2 5.7 4НЬА1с. Данные в 
4HDA1C (N6SP), демонстрирующие самый высокий уровень 
интерференции, наблюдаемый на анализаторах АПСНГТЕСТ 
своею и с4000 System, лредставпены в таблице.

ЛМЙКТРВШ Я ■ИПеф|рВ«ТВ % ■1Па1ф||11И|1Я'
Петвнц|алы10 витвр- 
фврвруащм M H tecm

Уемвныв
аднивцы Едвввцы СИ

8.0 • 7.0 
X lttA le

2 0 .0
X lttA le

Аекорб1Ы(»ая оююта 3.0гп|У1й. 0.15 mmoOL 0 0 0 0
Бмирубви
(пмыогмрсванмый)^

15.0 m g/d leOpm oa ■3.2 -33

Бмирубйн
(нмоньюпфовамый)‘

10.0 m g/d 171 рлюИ. -3.0 -2.7

Глюкоза 1000гл(У<1 55.SnvTxil 0.0 0.0

Реаматоидньм фактор 200llVmL 200HJ/mL 00 0.0

Трмтлиюрицы 3000 m g'd 33.9 mmol/L ■1.6 •4 J
Общий белок 2 2 g /d * 220 (У1 0.0 -1.1
Мочевина 667 тфШ. 111.06 mmc4/L 0.0 0.0
Витамин £1 8.6m fyd 200цта1Л. 16 D.O

■

% итарф«р1нц1М -
Реэупкгат исследования. 

контроля
-резупиат

xlOO
Резульш контроля

^ Образцы, содержащие конъюгированный билирубин е 
концентрации > 15.0 mg/dL (180 iim o ill), продемонстрировали 
интерференцию. Дополнительную информацию см. в разделе 
ОГРАНИЧЕНИЯ ПР01Ш1УРЫ данной инструкции по применению, 
^ Образцы, содержащие некоиьюгированный билирубин е 
концентрации > 10.0 mg/dL (171 pm ol/L), продемонстрировали 
интерференцию. Дополнительную информацию см. в разделе 
ОГРМ-1ИЧ&1ИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной и н ст |^ц и и  по применению. 
"  Концентрация общего белка 22 g/dL включает в себя 
сывороточный белок и гемоглобин, 
t  Не испытано в России

(■
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K w u w w w *  ■итерферет % ■нпрф|решми1*

<•

О

Попйцналыи 11|Щ|фе- 
••ииства '

Услоаша
вднищы Едамцы СИ

L 0  • 7.0 
%HhA1c

21.0
%ША1с

Акарбоэа SOmg/dl 0.77 tnm <^ 0.0 0.0
АиетЕМинофвн 200nig/L 1324.5 pmol/L •0.S9 -0J0
К-ацвтип-4-
б«<зохинонимин

20mg/L 1342 laiiiri/L •1.5 -ОЛ

N-aueTHn-L'UMTetiH 1600 mgA. 9816pmol/L -34 -2.7

Аивтйлшицилат 50.8 mftldL 2.82mmoi/L 0.0 0.0
Аторвастатйк O.Cffimfl/dL 600 pg Е(И- 16 0.0
Каптоприл 0-5 mjydL 23 |ш Ш - •1.5 -1.1

Хлорпрмамкд 74.7 tne/dL 2 .7 тто И . 0.0 -1.1
иммат SOmg/dL 6.l6mmol/L 0.0 1.1
Дипирон 100 moA ^ 0 .3  pntoVL 0.2 0.1
Фуросемиц B.Omg/dL 181 ртЫЛ. 0 0 1.1
Гамфиброэил 7,5 miydL ЗООрлкйЛ. 0.0 0.0
Ибупрофан SOmo/dL 2425 prmlA. 0.0 1.1
Инсулин 450

михроадиниц
HamL

450
михровшннц

HamL

О.В 0.0

Поаартйн Sm(ydL 0,11 т то И - 0.0 0.0

М атф ^ин S.Imft'dL 310 р п н ^ 0.0 0.0

Нишиновая fiicnora Olmg/dL 4>95 тгооИ. •1-5 -0.5

Пропрановол 0.2ni9^dL 7.71 pnwW. 0.0 -0.5

Решлинид 0.006 mg/dL 13257 галоИ. 0.8 0.0

4-аы(гамидоантипирин 40m g/l 1633praoW. ■0.4 •0.4

4-ашноактипирии 40m g/l 197.0 рлюИ. ■04 -0.2

4-ф(юмиламин(»нтилирин 40mo/l 173.2 рлнйА. •0.1 -0.6
4-мпкламиноаитипирии 40mcA- 154.3 ртоИ. •0.3 •04

% ИНТ»рффвНЦИИ '

Результат исследования -  результат
___________ иаггройя

Результат мжтройя
3 100

t  Не испытано в России
Дополнительную инфо|»ивцию см. в рааделе ОГРАНИЧЕНИЯ 
ПРСНЦЕДУРЫ данной инструкции по применению. 

С равнение м етодов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLS1 с  использованием 
метода регрессии Passlng-Ba&lok.^

Ковффй-
цямт Д|авазон

№)Л- П41реля- Пересе- На- Komteinpe-
Едвпцы •О «вя чеме ими цея

Alinity С Цельная %НЬА1С 134 0.08 -0.10 1.00 4.4-14.0
HamoQlubin кровь (N8SP)
A lee
сравн.
cNGSP
Secondary

Гемолизаг ЛНЬА1с
(NGSP)

134 0.09 -0.10 1.00 4.4 -14.0

AilnHy с Цельная %НЬА1с 130 1,00 0.10 1.00 4,5-13.1
HemogloUn кровь (KGSP)
А1св 
сравн. с 
ARCHITECT 
Hemoglobin 
Ale

mmol/пкИ
(IPGC)

130 Ш 0.10 1.01 25.72-
119.99

Гемолиит %НЬА1с
(N6SP)

133 1.00 0.00 1.00 4.7.13.1

mmoVmol 133 1.00 -0.39 1.02 28.22-
(IFCC) 119.44

Прогнозированное отклонение
IFCC
lecTW inlty с Hemoglobin А1с разработан таким «Лразом,чтобы 
иметь прогнозиртятамиоа отклонение s 5% при 42.06, 47.53 и
53.00 mmol/mcri H bA lc с  использованием метода рвфвссии 
Деминга.
NGSP
Тест A lin ily с Hemoglobin A le  разработад таким образ«1. 
чтобы иметь прогнозированное отклонение s 3% при 8.0. 6.5

и 7.0 %НЬА1с С использованием метода регрессии Д м инга . 
Г^отозированное отклонение %НЬА1с (NGSP} было в 
диапазоне от -2.0% до -1.5%.

Зона общей допустимой разницы (ОДР)
Тест A linity с Hemoglobin А1с разработан таким образом, 
чтобы иметь > 95% наблюдений в зоне ОДР и нижнюю 
границу двухстороннего интервала 95% (ДИ) > 89.5%. Процент 
наблюдений в зоне ОДР составил 99.3% (133/134), а нижняя 
граница двухстороннего доверительного интервала 95% 
составила 95.9%. Диаграммы зоны ОДР представлена ниже. 
Зона ОДР- анализатор A lin ity  о 
Hemogtobin А1с в цельной крови, mmoi/mo! (IFCC)

1M

X -  Вторичный референсный лабораторный метра NQSP (mmol/ 
mol)
у  •  A lin ity с  Hemoglobm A le  (mmol/mol)
Зона ОДР- анализатор A lin ity  с
Hemoglobin A le  в цельной крови, S H bA lc (NGSP)

1в

3 4 5 6 7 в  9  10 11 12 13 14 15 16

X
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X -  Вторичный референсный лабфаторный метод NGSP
(ЧНЬАЮ)
у -  A llnity с Нвпюд1оЫп А1с (%НЬА1с)
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формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12Ч).

I Используемые символы
Символы ISO 1S223

□а См. инструкцию по 
применению

м1 Изготовитель

V Достаточно для

1
Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
|Д1вВМ.1 Дилюент Hemoglobin A lc

IcoKTAMSiaziMl Содержит азид натрия.
При контакта с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1 MSTRSUne Ш ТНЯ UtA BV j Дистрибьютор в США

1 BtrOMNATION ВОЙ ua* ONUr 1 Информация только для США

1 raoevceo ВОЙ аваотт ev 1 Г^изаедено для

1 BMOVCr o r САИАВа 1 Страна происхомщения: Канада

и Реагент 1

Реагент 2

1 к» OBLT1 Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Тликированный гемогл(^ин Реагенты (Afirtfty с Hemoglobin А1с Reagent Kit)* для 
России.
Набор реагентов для количественного определения глихированного гемоглсК)ина в цельной крови и гемолизате 
крови человека спектрофотометрическим методом на биохимических анализаторах Atnlty с Тликированный 
гемоглобин Реагенты (Alinity с Henwgiobln А1с Reagent Kit)’

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2*8'С  в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы. или в 
термоконтейнерах многократн(хо применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
те(М40индикаторов. Транспор'Пфовка осуществляется 
всеми видами транспорта в крытых трансл(^тных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильным до окшчания срока годности, 
указанного на упаковке. транспортировании с
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществлятъ<» при 
температуре 2-8 *С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечиваюидос регламентированный 
температурный режим.

СРОК годности
15 месяцев при хранении в р^омендованньи условиях 
(2-8 *С),

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном 
хрвнен1«1 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 в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального. регионального и национального 
законодательства.
Необходимо такЖе следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р 
ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р 
53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008. Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. Нв1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.^14г. No 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 Ns 11н от 19 января 
2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие Тликированный гемоглобин 
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.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлехогт повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта беэ<Х1асности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или <^ратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием Тликированный гемоглобин 
Реагенты (AJinity с Hemoglobin А1с Reagent Kit) 
предназначен для применения в клинических 
лабораториях для количественного измерения In Htro 
процентного содержания А1с (NGSP) или фракции 
H bA lc в mmol/mol (IFCC) в цельной крови человека и в 
гемолизате на анализаторе Alinity с.
Определение гемоглобина А1с используется как 
вспомогательный метод при диагностике сахарного 
диабета и для выявления пациентов, подверженных 
риску развития диабета, а также при продолжительном 
контроле урс»ня глюкозы а крови пациентов, 
страдающих сахарным диабетом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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Факс: +49  61 22 58 1244
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№ в реестре 270'2!
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П]5сдседате;!ь мсчттчо суда
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Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.
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