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1. Danielle Doherty, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Longford Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of 
pages indicated below is the Instruction for Use. This document is in a full accordance 
with actual manuals of manufacturer.

Я, Даниэль Доэрти, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Danielle Doherty, Regulatory 
Affairs Specialist, Abbt)U Ireland Diagnostics Division, Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция 110 применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Набор реагентов для количественного определения иммуноглобулина Л (IgA) 
в сыворотке или плазме крови человека нммунотурбидиметрическим 
метолом на биохимических анализаторах Alinity с «Иммуноглобулин А 
Реаг енты для Alinity с (Immunogiobulin А)»,

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes the followings 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)

Immunoglobulin
Л

Набор реагентов для количественного 
определения иммуноглобулина А (IgA) в 
сыворотке или пла:1ме крови человека 
иммунотурбидиметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
«Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с 
(Immunoglobulin А)»

Иммуноглобу 
Л И Н  А
Реагенты для 
Alinity с 
(Immunoglobu 
lin А)
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Необжодимо точно следовать инсп5укциям. При отклонении от 
инс1р>^ций надежность результатов теста не гарантируется, 
Только для использования в медицинских лабораториях.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с (Immunogiobuitn А) 
(также встречается по тексту: IgA)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Иммуноглобулин А Реагенты для 
Alinity с (immunoglobulin А) применяется для количественного 
определения IgA в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
IgA составляет л;»лмерно 10% - 15% сывороточных 
иммуноглобулинов. Сывороточный IgA преимущественно 
находится в мономерной форме и только 10% • 1Ь% - в димерной 
форме. Секреторный IgA, обнаруживаемый в слезе, поте, слюне, 
молоке, колоструме и желудочно-кишечном и бронхиальном 
секретах, синтезируется в основном плаэмоцитами в желудочно- 
кишечной и бронхиальной слизистых оболочках, а также 
грудных лактирующих канальцах. Секреторный IgA состоит 
из двух мономеров, соединенных секреторной молекулой.
Этот секреторный компонент защищает полимер IgA or 
протеолитического ферментативного расщепления. IgA может 
инициировать активацию комплемента по альтернативному 
пути.’ Секреторный IgA играет основную роль при защите 
респираторной и мочеполовой системы, а также желудочно- 
кишечного тракта от инфекций. Специфическая роль 
сывороточного IgA до сих пор не ясна, он может играть важную 
роль при нейтрализация вирусов.^
Показаниями для количественного определения 
сывороточного IgA могут быть рецидивирующие инфекции, 
особенно нижних дыхательных путей или желудочно- 
кишечного тракта, анафилактическая трансфузионная 
реакция, телеангиоэктагическая атаксия, дифферен1(иация 
М-компонентоа при (числоме и оценка прогрессирования 
миеломы типа IgA.®
IgA не проходит через плаценту, и поэтому уровни IgA е 
сыворотке крови новорожденнык очень низкие.® Уровни IgA 
в сыворотке крови детей до 12 лет не достигают уровней 
концентрации взрослых.^ Приблизительно один из 700 
представителей европеоидной расы имеет генетический 
дефицит IgA. Примерно у одной четвер™ таких людей с 
дефицитом обнаруживаются антитела к IgA. Эти люди 
находятся в группе повышенного риска возникновения тяжелой 
анафилактической реакции при переливании плазмы или других 
продуктов крови. Врожденный дефицит IgA также наблюдается 
при телеангиоэкгатической атаксии и нарушениях, связанных 
с комбинированным иммунодефицитом. У людей, у которых 
отсутствует IgA, случаи ревматических нарушений и лимфомы 
встречаются чаще, чем ожидалось. Вторичный дефицит IgA 
обнаруживается при множественной миеломе, не связанной 
с IgA, или макроглобулинемии, а также при нефротическом 
синдроме.®
Повышенные уровни IgA ассоциируются как с поликлональным 
(когда повышается не только IgA), так и с моноклональным 
увепичением. Поликлональное увеличение проявляется при:

хронической болезни печени, хронических инфекциях (особенно 
желудочно-кишечного тракта и дыхательных путей), неоплазии 
нижнего желудочно-кишечного тракта, воспалительных 
заболеваниях кишечника и таких аутоиммунных болезнях как 
ревматои/1ный артрит. Моноклональное увеличение включает е 
себя: множественную миелому IgA, а иногда и другие лимфомы.®

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест Immunoglobulin А является автоматизированным 
биохимическим тестом.
Тест IgA является иммунотурбидиметрической процедурой, 
измеряющей увеличение мутности образца, вызванное 
образованием нерастворимых иммунных комплексов, при 
добавлении антител к IgA в образец. Образец, содержащий 
IgA. инкубируется с буфером ( [ ^ .  произеох1ится определение 
концентрации фонового образца до добавления антител к IgA 
(ИЗ)- В присутствии избыточного количества соответствующих 
антител концентрация IgA измеряется по степени мутности 
раствора.
Методология: Иммунотурбидиметрическая
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С од ерж им ое  набора
Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity о (Immunoglobulin А)
09Р61
Объем (mL). указанный в таблице ниже, обоэна<-1ает объем на 
картридж.

09Р6124
1й)личество тестов в картридже 90
Количество картриджей в 
наборе

4

Количество тестов в наборе зво
20.5 m l

8.4 mL

[^А кти в н ы е  ингредиенты; полиэтипенгликоль (25 g/L). 
Неактивные ингредиенты: буфер. Консервант: азид натрия 
(0.1%).

@  Активные ингредиенты: Сыворотка крови козы с антителами 
к IgA человека (s 75%). Неактивные ингредиенты; буфер. 
Консерваггг: азид натрия (0,1%),___________ __________________

П редупреж дения и м еры  пр ед осторож ности

• Для диагностики In Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться 
с ними а соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтакт>4ыми патогенами, разработанным Управлением США
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no охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контамимированными ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень Z. 
или другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности/"’

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: И

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит спирты, С12-14-вторичный, 

этоксилированный и азид натрия.
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
Н402" Bpexv^o для водных организмов.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р284 После работы тщательно вымыть руки.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждои/средствами защиты 
глаз.

Р27Э** Не допускайте попадания в окружающую 
среду.

Реагарованив
P305+P35UP338 ПРИ ПОПАДАНИИ В 1'ЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Г^должитъ промывание глаз.

Р337ТР313 Если раздражение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу.

Р332тРЭ13* При раздраяфнии кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к  врачу.

Утилизация
РИ1 У ги ли эи р^е  содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими ipe608aHHflMH.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N9 ■'272/2000 (CLP) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
Управлений США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200. (НСЗ) 2012.
•• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; Н

Содержит октилфениловый эфир погштиле^ликоля и азид
натрия.
Н40Г Токсично Х1ПЯ водных организмов.
Н411 Токсично для водных организмов с 

долгосрочными последствиши.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р273 Не допускать попадания в окружающую 

среду.
Реагирование
Р391 Ликвидация разлива.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

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

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).
Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, предотаалвнными в 
паспорте безопасности продукта,

Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у местного представителя, 
Подробную информацию о нвобходимь1Х мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Aliniiy ci-series, Раздел 8. 
Обращение с реагентами

• После получения набора оставьте картриджи реагентов 
на 8 часов в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

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

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity cl'Series, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура
Макс.
время Дополнительные

хранения хранения инструкш1и по хранению
Невскрытый 2 • 8'С До Храните в вертикальном
картридж окончания

срока
годности

положении.

На борту Температура 28 дней
в системе

Вскрытый 2 -8 'С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Не используйте 
годности 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 температуфе 2 - 6'С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фа^ичных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. е 
Руководстве по эксплуатации Allnlly cl-serles, Раздел 5.

g  Abbott



Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона AonyciviMbix значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может по'пзебоваться повторная калиброека теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinliy ci-series. Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе /Uiniiy с необходимо 
установить файл теста immunoglobulin А.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения”.
Формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) -  (К№4центрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Альтернативные
Стандартные единицы единицы измерения
измерения результата фактор пересчета результата

mg/dL 0.01 g/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном гесте.
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотха крови Сыворотка крови (с разделительным 

гелем или без)
Плазма крови Литий гепарин (с разделительным гелем

или без)
Натрий гепарин

• Информацию об ограничениях в типах пробирок см. в 
разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной инстр^ции по 
применению.

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

Состояние образцов
• При возможности исследуйте только свежие образцы.
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционкую или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате н1езакончениого образования сгустков.

• Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены центрифугированием.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравита1диомного разделения недостаточно.

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

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугировамие ^ра зц ов  перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или доугие твердые частицы, перемешайте их на вертексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотка/плаэма Комнатная 7 дней
крови температура 

(20 - 25'С)

2 - 8*С. 7 дней

■20-е 6 месяцев^

Если исследование откладывается более чем на максимальное 
время хранения при комнатной твмпературе/при температуре 
2 - 8 ’С, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
эритроцитов или разделительного геля и храните 
замороженными (при температуре -20*С),
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Каждая лаборатория должна самостоятельно определить 
специфические критерии стабильности образцов согласно 
принятой практике.
Дополнительную информацию об обращении с образцами и 
их обработке см. в документе GP44-A4 CLSI.® Представленная 
информация об условиях хранения основана на данных научной 
литературы или данных, указанных изготовителем.
Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20’С в соответствии с инструкциями 
производуп-еля холодильника или отандартной(ыми) 
операиионной(ыми) процех^ой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
TBeptu>ix частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы.

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

I ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
09Р61 Иммуноглобулин А Реагенты для Alimty с 
(Immunoglobu)ln А]

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• immunoglobulin А файп теста
• 08Р6201 Калибраторы специфических белков 

многокомпонентные (Alinity с Specific Proteins Multiconslituen! 
Calibrator Kit)
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•  Контроли, содержащие иммуноглобулин А
• физиологический раствор (0.85 • 0.90% NaCI) для 

разведения образца
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см, в Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-series. Раздел 9.

Процедура анализа

Подробное описание процед^ы проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinily cl-serles, Раздел 5.
•  Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации Alinily ci-series. 
Раздел 4.

• Минимальный обьем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем о ^ з ц а .

• Минимальный обьем образца:
-  Обьем образца на каждый тест; 20.0 |jL.

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 
мертвый обьем и дополнительный обьем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании см. а 
инструкции по применению к Калибраторам специфических 
белков многокомпонентным (Alinity е Specific Proteins 
Multiconstituent Calibrator Kit) O0P62O1 и/или e 
инструкции по применению к коммерческому контролю.

• Информацию об общих операционных процедурах см, в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел Ь,

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

П роцедуры  разведения образцов
Образцы со значениями IgA. в 5 раз превышающими самое 
высокое значение калибратора, помечаются флагами и могут 
быть разведены с использованием протокола автоматического 
раэвех1ения или прЬцедуры ручного разведения.
Образцы, отмеченные флагом с кодсм т\л о кодом 
сообщения 1041 могут иметь избыточное содержание антигена. 
Выполните разведение образца и повторно проаедите 
тестирование после выполнения протокола Автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения. О ^азцы  были 
протестированы на предмет избыточного содержания антигена 
ШЗ 8270 mg/dL (62,70 g/L).
ПРИМЕЧАНИЕ: Код сообщения 1041 может явш 1ьси результатом 
применения функции "Reaction Check" ( “Проверка реакции"), 
используемой для установления избытка антигена. См. Раздел 
10 Руководства по эксплуатации Alinity ci-series.
Ввиду генетической гетерогенности IgA человека его реакция 
с антителами обладает нестабильными характеристиками при 
повышенных концентрациях. Эго влияет на концентрацию 
IgA. при которой может наблюдаться эффект избытка антигена 
или эффект прозоны. Тест Immunoglobultn А использует 
стандартное разведение образца в пропорции 1:5, чтобы 
избежать избыточного количество антигена. Образцы с низким 
содерж^ием IgA тестируются повторно неразведениыми.
IgA исследуются следующим образом:

• Образец тестируется с использованием разведения в 
пропорции 1:5.

• Если результат образца пациента помечен флагом 
система автоматически проведет повторное тестирование 
образца нвразведенным. Дополнительную информацию 
см. в подразделе "Конфигурировать правила повторного 
исследования" Раздела 2 Руководства по эксплуатации 
Alinity c ile ries.

Протокол автоматического разведения
Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCi).
ПРИМЕЧАНИЕ: Ручное разведение 1:4, выполненное с 
использованием стандартного разведения 1:5, приводит к 
разведению образца в пропорции 1:20.
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "Control" (Контроль) экрана "Create 
Order* (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для азтоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 5 mg/dL 
(0.05 g/L), не сообщайге этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. е Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел б.

К ал иб ро вка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-senes, Раздел 5.
Значение в поле высокой линейности в параметрах теста 
должно совпадать со значением самой высокой концентрации 
калибратора, указанным в таблице значений.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
25 дней (СОО часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с пгниощью не менее 3 
уровней контролеи 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 после проведения сервисных 
процедур.
Данный тест сконфигурирован для автоматического 
использования разведения калибратора с самым высоким 
значением концентрации в пропорции 1:25 для создания 
калибратора с самым низким значением концентрации выше 
нуля.

П роцедуры  контроля качества
При иеобходииости применения дополнительных ■фвбований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стамдартной(ым) операционной(ым) процедурв(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
• Три уровня контролей необходимо тестироез'п> каждые 24 

часа.
• Если процедуры вашей лабораторий требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.
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•  Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестрования образцов от пациентов 
могут бьпь сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. а Руководстве по 
эксплуатации Aiinity ci-series, Раздел 10.

• После загрузки в систему новогл серии реагента или 
калибраторов проверьте результаты контроля качества и 
критерии приегилемости.

Использование контролем должно проводиться в соответствии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концентраиии, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только s качестве 
рекомендуемых.
При исполг^зовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic QC Practices", James О Westgard, Ph.D.’° 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтеерждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Рукоаодсгтве 
по эксплуатации Alinfty ci-series, Раздал "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Immunoglobulin А использует метод анализа данных по 
сплаин-функции для получения калибровки и результатов, 
Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см, в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, "Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применвиию.

Фпаги
1Чзультаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "флаги*. Описание флагов, которые гиогуг 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinily ci-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dU (g/L), который соответствует границам приемлемьгх 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения recta Immunoglobulin А составляет от 
5 mg/dL (0.05 д/1):до значения, в 5 раз превышающего самое 
высокое значение калибратора.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Рабочие характеристики IgA на анализаторе, отличном 
от анализатора Alinily с, должны быть валидированы и 
верифицированы.
Значения образцов, содержащих парапротеины [аномальные 
моноклональные ажитепа), могут ошибочно быть в пределах 
референсного диапазона. Для образцов с повышенными 
концентрациями общего белка или образцов, полученных 
от пациентов с подозрением на парапротеинемию, могут 
применяться другие лаборатсфные метощя скрининга, например 
электрофорез белков. Кроме того, для того чтобы убедиться, 
что получены согласующиеся результаты, необходимо провести 
исследование ощюго или нескольких разведенных образцов.'''

Образцы, соб{»нные в пробирки с EDTA, являются 
непригодными для использования. Результаты теста на IgA 
должны оцениваться путем сравнения с щз^ими гигиничееки 
релевантными данными.
Замутненнооть и твврдае частицы в образцах могут 
ижерферировать в тесте. Поэтому до проведения теста 
необходима удалить твердые частицы центрифугированием.
См. разделы СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной 
инструкции по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лабпфатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка/плазма крови'^

iOMBnasM' (mo/itU Диапазон* (g/L)
О-Эиасяцев
Мужчины 1-34 0.01 • 0.34
Женгдины 1-34 0.01-0,34
> 3 месяцев -1 год
Мужчины 8-91 0.08 • 0.91
Женщины 8-91 0.08-0.91
> 1 -12 пет
Мужчины 21 - 291 0.21 • 2.Э1
Женщины 21 - 282 0.21 - 2.82
>12-60  пет 
Мужчины 63 - 484 0.63 - 4.84
Женщины 65 - 421 0.65-4.21
> 60 лет
Мужчины 101-645 1.01 -6.45
Женщины 89-517 0.69-5.17

■ Референсные диапазоны основаны на 90% доверительном 
интервале для большой популяции представителей 
европеоидной расы Северной Америки.
ПРИМЕЧАНИЕ: СообщаемыгЛ диапазон может не 
соответствовать референсиому диапазону для некоторых 
популяций. Для образцов со значениями них« сообщаемого 
диапазона следует использовать другой метод.
Компания Abbott не оценивала референсные диапазоны в 
педиатрической популяции.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по релрезентативныги 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

Alinify с, ARCHITHCT с S ^ e m  и системе A ^O S E T  System 
используются одни и те жэ реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе Allnity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.'^ Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Иммуноглобулин А 
Реагентов для Allnity с (Immunoglobulin А), 1 серии Калибраторов 
специфических белков многокомпонентных (Aiinity с Specific 
Proteins Multiconstituent Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих 
контролей на 1 анализатоое. Три контроля были протестированы 
не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в течение 20 дней.
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Кол- Среднее
Внутри серии 

(поаторяшость)
Внутри лаборатории 

(о6|цев)*
Образец во (пц/dL) СКО %КВ СКО %КВ
Контроль, 
уровень 1

120 132.4 1.21 0.9 1.83 1.4

Контроль, 
уровень 2

120 213.5 1.21 0.6 2.02 0.9

Контроль, 
уровень 3

119 245.8 1.77 0.7 2.37 1.0

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Внутри серии Внутри лаборатории
Кол- Среднее (повторяемость) (общее)i

Образец во (ВЛ) СКО %КВ СКО %кв
Контроль,
уроаеньТ

120 1,324 0.0121 0.9 0.0183 1,4

Контроль, 
уровень 2

120 2,135 0.0121 О.б 0,0202 0.9

Контроль, 
уровень 3

119 2.458 0,0177 07 0.0237 1.0

® Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
Воспроизводимость системы
Было проввдаж> нсследоввние с и^юльзованием 2 серий 
Имиуногло^ушнА ^агектрв для Alinity о (Immunoglobulin А) на 
6 ан а л и зш х^ Alinity с. Четыре уровня шимерческих контролей 
исследовались минимум а S nwopax, в 3 тметироааниях на 

анализаторе для получения квкмину1м^ 15 измерений. 
^|̂ 6очие хараклрристики одн<Л!1 регф^юкгатианой серии 
представле>ея в следующей ^л и ц е .

Вмутри Воспроиаводв- 
Кол. Среднее neirapaeie i» ди^атервя» мость силемы*

Образец во (m o/d l) СХО Ш СХО %КВ СКО %ХВ

Контроль.
n » e n ib 1

126 136.2 0.69 0J5 1.54 1.1 1.54 1.1

Когщхшь.
урое«1ь 2

12В 216.6 1.27 0.6 2.17 1.0 2.26 1.0

KotfipoU),
ЛЮвбньЗ

т 2St.b 1.40 й 6 U 7 0.9 2.66 1.1

уроаенбФ
т 440.2 2.94 0.7 5 04 1.1 5.61 1.3

^Включает поетс^пемость анут^м с ^ и  и е^>иабвльиостъ
между с ^ ж т и ,
*  Включает повтс^явмостъ внутри серии, вариабельность между 
сериями и между анализаторами.

Ь |ущ Воспроизводв-
Кол. Срзднев Пветерямметь м 6арстря1Т* моел. енсгшы^

Обрваец м С1Ш %хв CKD %кв СХО %КВ
Контроль, 
уровень 1

126 1.362 0.0069 0.5 0.0154 14 0.0154 1.1

Контроль, 
уровень 2

126 2.166 0.0127 0.8 а0217 1.0 0.0225 1.0

Контроль, 
ливень 3

126 2.515 0.0140 0.6 0.0237 0.9 0.0268 1.1

Контроль,
АК»ень4

123 4.402 0,0294 а? 0.Ю04 1.1 0.0561 1.3

^  Включает.ловтряемость »<утри о ф ии и вариабельность 
между сериями.
 ̂Включает повторяемость внутри серии, вариабельность между 

сериями и между анализаторами.

Нижние границы измерения 
Было провеаеио исслсдоыание в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.^® Исследование 
проводилось с использованием 4 серий Иммуноглобулин А 
Реагентов для Alinity с (Immunoglobulin А) на 2 анализаторах

в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (ПБ), предела обнаружения (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) приведены ниже.

mg/dL g/i
ПБ*
ПО"
ПКО'

0.02
0.D3
0.03

® 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 г  60 повторах.
* ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
Кб по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР06-А Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI)-’®
Данный тест сохраняет линейность по всему изморитольпому 
интервалу от 5 mg/dL (0.05 g/L) до значения, в 5 раз 
превышающего самое высокое значение калибратора. 
Аналитическая специфичность 
Интерференция

Даннов исследование проводилось на системе AEROSET. 
Потенциально интерферирующие эндогенные вещвсгоа 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа NCCLS ЕР7-Р.’ *
Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий при 2 терапевтических 
концентрациях аналита.
Терапевтическая концентрация, уровень 1

Концентрация кнтвр- 
фврвнта Иммуноглобулин А

Потвициалыю 
интерферирую­
щие ващества

Стан­
дартные
единицы

Альтер-
нативные
единицы

Целевое значение 

mg/dL g/L

Выход 
{% от целе­

вого)
Билирубин 30 mg/dL 513ijmol/L 81.9 0.819 99.5

60 mg/dL 1026 pmol/L 81.9 0.819 98.4
Гемоглобин 1000 mg/dL 10.0 g/L 81.5 0.815 98.1

2000 mg/OL 20,0 g/L 81.5 0.615 96.3
Триглицериш 750 mg/6L 8.5mmrtA 85.1 0.851 98.6
человека 10K)mg/dL 11.3mmo(/L 85.1 0.851 97.4
Интралипиды 1000 mg/dL 10,0 g/L 83.1 0.831 96,9

2000 mg/dL 20-0 g/L 83.1 0,831 69.9

Терапевтическая концентрация, уров«1ь 2

Концентрация интвр-
Потенциапьио______ Ф̂ Р̂ **̂ *_______
интерфе- Стан- Альтер- Целевое значение Выход
рирующио дартныв изтивные (%отцело-
ввцестеа единицы единицы mg/dL ц/L еого)

Иммуноглобрин А

Б илк{^н  30mo/flL 513pmoi^L 496.3 4.963 101.9
60 mg/dL 102б)ОТоИ. 496.3 4.963 98.8

Гемишобин 1000 mg/dL 10.0 g/L 514.7 5,147 98.4
2000 mg/dL 20.0 g/L 514,7 5.147 96,0

Триглицериды 750 mg/dL 8.5mmo(/L 516.4 5,164 89.7
человека lOOOmg/dL 11,Зтгтю1Л. 616,4 5.164 65.4
Интралипиды 1000 mg/dL 10,0 g/L 459.5 4,595 99.5

2000 mg/dL 20.0 g/L 459.5 4.595 88.2

Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты теста.
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С равнение методов
Было провейено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕРОЭ-АЗ^  ̂с использованием 
метода регрессии Passtng-BaOlok.

Immutiogiobulln А на анализаторе Aiinily G в сравн. с Immunoglobulin А на 
анализаторе ARCHITECT с System

Кол-
во

Коаф.
Ед-цы корреляции Пересвчвкив Наклон

Диапазон
конц-ции

Сыворотка 166 mg/dL 
крови (9,'LJ

1.00 0.13
(0.00)

0.36 7.0-3310.8 
10.07- 33.11)
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I Используемые символы
Символы ISO 15223

ш См. инструкцию по 
применению

у
Изготовитель

Достаточно для

Символы ISO 1S223

2 Исгтользовать до/Срок годности

м Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

r w i Номер серии

ш \ Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
ICOHTAINSi AXiOel Содержит азид натрия.

При контакте с кислотами 
образуется высснсотоксичный 
газ.

1 DrsTRWVTiD m тне usa ву I Дистрибьютор в США

Iron uscwitmI Определяет продукты, 
используемые вместе

[IHFORMATIOM FOR USA ONLY] Информация только для США

1 MANUFACrUREfl FOR 1 Произведено для

1 РЙООиСТ OF JAMN1 Страна происхождения: Япония

Реагент 1

f«1 Реагент 2

1R» OMU 1 Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Формат чисел:
• 8 качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример; 3.12%).
Allnity ARCHITECT и соответствующие торговые знаки являются 
торговыми марками компании Abbott. Другие торговые марки 
являются собственностью соответствующих владвлы|вв.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
+353-43-3331000

C€
0123

I w n ra uT te  ж  tub us* ay | | нициггдопя«р роя |
Abbott Laboratories Abbott Laboratories
Abbott Park. IL 60084 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите ко н т а ктн а  информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.abbott
Для пользователей в Европейском союзе: если в процессе 
использования данного оборудования у вас есть основания 
полагать, что произошел серьезный инцидент, сообщите 
изготовителю и в местные органы власти.
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©2020, 2021 Abbott Laboratories
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к ииструкции по применению Иммуноглобулин А Реагенты  для Alinity с (Immunoglobulin А) для России
Набор реагентов для количестевннога определения иммунотобулина А (IgA) в сыаороти* или плазме крови человека 
иммуноту^^идиметрическим методом на биохимических анализаторах Alimty с «Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с (Immunoglobulin А)»
Исполнение: 4 картриджа по 90 тестов в смставе Реагент! (Minity clgAR1)-4x20,5Mn;PeareHT2(A linityclgAR2)~4xB,4 мл; Инструкция по 
применению

ФУНКфЮНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

МИ Иммуиогпобулии А Реагенты для Alinity с (Immunoglobulin А) 
используется преимущественно е качестве вспомогательного 
ямщства в диагностике иммунодефицитных состояний, 
рецндивируюи^х инфекций.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ

Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8‘ С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
пририенения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозрш грузов, действующими на рраждом виде транспорта. 
Изделие остзется стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие на подлержит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК годности

13 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
npoизвaдvrтeлeм (2~8*С)

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
бопее 13 месяцев с даты пр<»1заодсгва. Изделие, хренившееся с 
нарушением регламентированного произаодигепем режима, 
применению на подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Стандарт по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанный управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ. 
При работе с реагентами и образцами следует соблкздать 
правила безопасности, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и национального законодательства.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологичесжи 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 МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТР 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р ИС 018113- 
1-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, 
ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р 53022.2-2000, ГОСТ Р 53022.3- 
2008, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
N#1416 «Об утверзедении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г. Ni 4h (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 Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с 
(Immunoglobulin А) предназначено для использования в 
различных кпинико-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 
Но содоржит.

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

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхояздения проверены и риежи 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.coretaboratory.abbott или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Иммуноглобулин А Реагенты для 
Aimity с (Immunoglobulin А) применяется для количественного 
определения IgA в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не лодпвжит повторному применению.

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
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1. Danielle Doherty, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Longford Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of 
pages indicated below is the Instruction for Use. This document is in a full accordance 
with actual manuals of manufacturer.

Я. Даниэль Доэрти, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Danielle Doherty, Regulatory 
Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению па медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Набор реагентов для количественного определения иммуноглобулина А (IgA) 
в сыворотке или нлаз.ме крови человека иммунотурбнднметрическим 
меюдом на биохимических анализаторах Alinity с «Иммуноглобулин А 
Реагенты для Alinity с (Immunoglobulin А)».

Но тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наиме1ювание 

(по тексту' 
документа)

Immunoglobulin
Л

Набор реагентов для количественного 
определения иммуноглобулина А (IgA) в 
сыворотке или плазме крови человека 
иммунотурбидимегрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
«Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с 
(Immunoglobulin А)»

Иммуноглобу 
Л И Н  А
Реагенты для 
Alinity с 
(Immunoglobu 
Гш А)



Abbott Ireland Diagnostics
Division
Lisnamuck,
Longford 
Co. Longford 
Ireland

Abbott
Состав:

Td, *-353 43 3331000 
Fax *353 43 3331001

№ Title (Название документа) Number of 
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Иммуноглобулин А Реагенты для |tor use with]
Aiinity с (Immunogiobulin A)
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования б медицинских лабораториях.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Иммуноглобулин А Реагенты для Aiinity с (Immunoglobulin А) 
(также встречается по тексту: IgA)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Иммуноглобулин А Реагенты для 
Aiinity с (Immunoglobulin А) применяется для количественного 
определения IgA в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Aiinity с.

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
IgA составляет примерно 10% -15% сывороточных 
иммуноглобулинов. Сывороточный IgA преимущественно 
находигся в мономерной форме и только 10% • 15% - я димерной 
форме. Секреторный IgA, обнаруживаемый в слезе, поте, слюне, 
молоке, колоструме и желудочно-кишечном и бронхиальном 
секретах, синтезируется в основном плазмоиитами о желудочно- 
кишечной и бронхиальной слизистых оболочках, а также 
грудных лактирующйх канальцах. Секреторный IgA состоит 
из двух мономеров, соединенных секреторной молекулой.
Этот секретс^ы й компонент защищает полимер IgA от 
протеолитического ферментативного расщепления. IgA может 
инициировать активацию комплемента по альтернативному 
пути.' Секреторный IgA играет основную роль при защите 
респираторной и мочеполовой системы, а также желудочно- 
кишечного тракта от инфекций. Специфическая роль 
сывороточного IgA до сих пор не ясна, он может играть важную 
роль при нейтрализация вирусов.^
Показаниями для количественного определения 
сывороточного IgA могут быть рецидивир^щие инфекции, 
особенно нижних дыхательных путей или желудочно- 
кишечного тракта, анафитиктическая трансфузионная 
реакция, телеангиоэктагическая атаксия, ^^фференциация 
М-компонектов при миеломе и оценка прогрессирования 
миеломы типа IgA.*
IgA не проходит через плаценту, и поэтому уровни IgA в 
сыворотке крови новорожденных очень низкие.* Уровни IgA 
в сыворотке крови детей до 12 лет не достигают уровней 
концентрации взрослых.^ Приблизительно один из 700 
прюдстанитепей европеоидной расы имеет генетический 
дефицит IgA. Примерно у одной четверти таких людей с 
дефицитом обнаруживаются антитела к IgA. Эти люди 
находятся в группе повышенного риска возникновения тяжелой 
анафилактической реакции при переливании плазмы или других 
продуктов крови. Врожденный дефицит IgA также наблюдается 
при телеангиоэктатической атаксии и нарушениях, связанных 
с комбинированным иммунодефицитом. У людей, у которых 
отсутствует IgA, случаи ревматических нарушений и лимфомы 
встречаются чаще, чем ожидалось. Вторичный дефицит IgA 
обнаруживается при множественной миеломе, не связанной 
с IgA, или макроглобулинемии, а также при нефротическом 
синдроме.*
Повышенные уровни IgA ассоциируются как с поликлональным 
(когда повышается не только IgA], так и с моноклональным 
увели^тениюя. Поликлональное увеличение проявляется при:

хронической болезни печени, хронических инфекциях (особенно 
желудочно-кишечного тракта и дыхательных путей), неоплазии 
нижнего желудочно-кишечного тракта, воспалительных 
заболеваниях кишечника и таких аутоиммунных болезнях как 
ревматоидный артрит. Моноклональное увеличение включает в 
себя: множественную миелому IgA, а иногда и другие лимфомы.*

■ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест Immunoglobulin А является автоматизированным 
биохимическим тестом.
Тест IgA является иммунотурбидиметрической процедурой, 
измеряющей увеличение мутности образца, вызванное 
образованием нерастворимых иммунных комплексов, при 
добавлении антител к IgA в образец. Образец, содержащий 
IgA. инкубируется с буфером (|aii]t, производится определение 
концентрации фонового образца до добавления антител к IgA 
( © •  В присутствии избыточного количества соответствующих 
агтгитея концентрация IgA измеряется по степени мутности 
раствора.
Методология: Иммунотурбидиметрическая
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. е
Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series. Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Иммуноглобулин А Реагенты для Aiinity с (Immunoglobulin А)
Q9P61
Объем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж-

D9PB124
Количество тестов е картридже 90
Количество картриджей в 
наборе

4

Количество тестов в наборе 360

И 20.5 mL

8.4 mL

®  Активные ингредиенты; полиэтиленгликоль (25 g/L). 
Неактивные ингреоиемты: буфер. Консервант; азид натрия 
(0 .1% ) .

®  Активные ингредиенты; Сыворотка крови козы с антителами 
к IgA человека (£ 75%). Неактеные ингредиенты: буфер. 
Консервант: азид натрия (0.1%)._____________

Прещгпреждения и меры предосторожности

• Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный про/:^кт подразумеваег работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, ко^паминированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться 
с ними в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным отравлением США

а  Abbott



no охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень Z, 
или другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.^^

Следующие предупреждения и меры предосторожности
относятся к: 1211

4 >
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит спирты, С12-14-вторичный, 

этоксилированный и аз>щ натрия.
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
Н402** Врб№<о для водных организмов.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средсгвами защиты
глаз.

Р273** Не допускайте попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
Р305*Р351*Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р337^Р313 Если раздоажение глаз не проходит: 
Обратиться к врачу,

Р332+Р313' При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Утилизация
Р501 Утилизируйте сопержимоо/контейнер как 

эпидемиологически опасные otxojuk в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

' Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N8 127?/200B (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
•• На применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/200В (CLP). '

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: ®

Ф
Сод^могт охтилфенилоаый эфир полиэтилки’ликоля и азид 
нвгрия.
Н401* Токсично для водных (изганизмов.
Н411 Токсично для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичкый газ.
Предотвращение
Р273 Не допускать попадания в окружающую 

среду.
Реагир4^ние
РЭ91 Ликвидация разлива.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

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

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N9 1272/2008 (CLP).
Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомен^циями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboralory.abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см, в 
Руководстве по эксплуатации Alinily ci-series. Раздел 6. 
Обращение с реагентами

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

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

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

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

Хранение реагентов

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый
картридж

2 - 8’С До Храните в вертикальном
окончания поло)«Фнии,
срока
годности

На борту Температура 
в системе

26 дней

Вскрытый 2 • 8'С До Храните в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Не используйте 
годности повторно крышки

реагента изготавитвпн 
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. 
Пщдзобную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-serles. Раздел 5.

Р 1  Abbott
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Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых знамений мо>тат свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать и е в ^ ы м и , образцы дол>1и ы  быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ct-series, Раздел 10.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе Alinity с необходимо 
установить файл теста Immunoglobulin А.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. е Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. е 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздал 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуата1|ии Alinity cl-series.

Альтернативные едаяницы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
'Единицы измерения", 
формула пересчета:
(Концентрация а стандартных единицах измедения результата) 
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные единицы 
иш ерения результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

mg/dL 0.01 S/L

I СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию а данном тесте.
Другие типы образцов, пробирок для сбора образцов и 
антикоагулянтов не были верифицированы на пригодность к 
использованию в данном тесте.
Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка К(юви (с разделительным 

гелем или без)
Плазма крови Литий гепарин (с разделительным гепш  

или без)
Натрий гепарин

• Информацию об ограничениях е типах пробирок см. а 
разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной инструкции по 
применению.

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

Состояние образцов
• При возможности исследуйте только свежие образцы.
• Чтобы получить правильные результаты, образцы 

сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитоп и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционкую или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Для получения точных результатов образцы плазмы крови не 
должны содержать тромбоциты и другие твердые частицы. 
Убедитесь, что тромбоциты удалены ценприфугировакием.

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

Подготовка к анализу
•  Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

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

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
ггроводить повтедное центрифугирование с^разцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вертексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время 
хранения

Сыворотке/плазма Комнатная 7 дней
крови томлература 

(20 - 25’С)

2 . 8’С 7 дней

•20’С б месяцев^

Если исследование откладывается более чем на максимальное 
время хранения при ксминатной температуре/при температуре 
2 - 8’С, отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
эритроцитов или разделительного геля и храните 
замороженными (при температуре -20'С).
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Каждая лаборатория должна самостоятельно определить 
специфические критерии стабильности образцов согласно 
принятой практике.
Дополнительную информацию об обращении с образцами и 
их обработке см, в документе GP44-A4 CLSI,® Представленная 
информация об условиях хранения основана на данных научной 
литературы или данных, указанных изготовителем.
Каждой лаборатории рекомендуется установить температурный 
интервал около -20’С в соответствии с инструкциями 
производителя холодильника или стандартной(ыми) 
операционной(ыми) процедурой(ами) хранения образцов вашей 
лаборатории.
Хранившиеся образцы должны быть проверены на наличие 
твердых частиц. Если в образцах присутствуют твердые 
частицы, перед тестированием лepeмвuJш^ образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годаости. 
указанного выше.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р61 Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с 
(Immunoglobulin А)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Immunoglobulin А файл теста
• 08Р6201 Калибраторы специфических белков 

миогокомпдаентные (Alinity с Specific Proteins Multiconstituent 
Calibrator Kit)

r "  i Abbott
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• Контроли. сорержащие иммуноглобулин А
• физиологический раствор {0.85 - 0.90% NaCI) для 

разведения образца
Информацию о материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Allnlty ci-serles, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстее по эксплуатации 
Alinity cl-sefies. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. а Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Минимальный обьем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается в отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.

• Минимальный с^ьем образца:
-  Обьем образца на каждый тест: 20.0 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 
мертвый объем и дополнительный обьем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

■ Информацию о подготовке и использовании см. в 
инструкции по применению к Калибраторам специфических 
белков многокомпонентным [Alinity с Specific Proteins 
Mutliconstlluent Calibrator Kit) Гмя| 08P62O1 и/или о 
инструкции по применению к коммерческому контролю.

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

■ Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания а соответствий с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей лаборатс^ии требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями IgA, в 5 раз превышающими самое 
высокое значение калибратора, помечаются флагами и могут 
быть разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или прЬцедуры ручного разведения.
Образцы, отмеченные флагом с кодом “>■, или с кодом 
сообщения 1041 могут иметь избыточное содержание антигена. 
Выполните разведение образца и повторно проведите 
тестирование после выполнения протокола Автоматического 
разведений или процедуры ручного разведения. Образцы были 
протестированы на предмет избыточного содержания антигена 
до 6270 mg/dL (62.70 g/L).
ПРИМЕЧАНИЕ: Код сообщения 1041 может являться результатом 
применения функции 'Reaction Check' (‘ Проверка реакции"), 
используемой для установления избытка антигена. См. Раздел 
10 Руководства по эксплуатации Alinity ci-series.
Ввиду генетической гетерогенности IgA человека его реакция 
с антителами обладает нестабильными характеристиками при 
повышенных концентрациях. Эго влияет на концен трацию 
IgA, при которой может наблюдаться эффект избытка антигена 
или эффект прозоны. Тест Immunoglobulin А использует 
стандартное разведение образца в пропорции 1:5, чтобы 
избежать избыточного количество антигена. Образцы с низким 
содержанием IgA тестируются повторно неразведенными.
IgA исследуются следующим образом:

« Образец тестируется с использованием разведения в 
пропорции 1:5.

•  Если результат образца пациента помечен флагом 
система автоматически проведет повторное тестирование 
образца неразведенным. Дополнитегтьную информацию 
см. в подразделе "Конфигурировать правила повторного 
исследования’  Раздела 2 Руководства по эксплуатации 
Allnlty ci-series.

Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции 1:10 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.90% NaCl).
ПРИМЕЧАНИЕ: Ручное разведение 1:4, выполненное с 
использованием стандартного разведения 1:5, приводит к 
разведению образца в пропорции 1:20.
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen" (Образец) или "Control" (Контроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если результат разведенного образца 
меньше нижнего значения интервала измерения 5 mg/dL 
(0.05 g/L), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5,

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnlty ci-senes, Раздел 5.
Значение в поле высокой линейности в параметрах теста 
должно совпадать со значением самой высокой концентрации 
калибратора, указанным в т^^лице значений.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
25 даей (600 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 3 
уровней контролеи 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 после проведения сервисных 
процедур.
Данный тест сконфигурирован для автоматического 
использования разведения калибратора с самым высоким 
значением концентрации в пропорции 1:25 для создания 
калибратора с самым низким значением концентрации выше 
нуля.

Процедуры контроля качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) опврационной(ым) процедуре(ам) 
вашей лаборатории и/или плану обеспечения качества.
•  Три уровня контролей необходимо тестировать каждые 24 

часа.
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.
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• Если результаты коктроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могуг быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию 
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity cl-seriea, Раздел 10.

« После загрузки е систему новой серии реагента или 
калибраторов проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование контролей должно проводится в соответствии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концентрации, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых.
При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.
Рекомендации по процедуре контроля качества 
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в "Basic QC Practices". James О Westflard, Ph.D.’° 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтеорждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Aiinity cl-serles, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
I^CT immunoglobulin А использует метод анализа данных по 
сплайн-функции для получения калибровки и результатов. 
Информацию об альтернативных единицах измерения 
рвзупьтатюв тесте см. в pastwie ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ 
НА АНАЛИЗАТОРЕ, 'Альтернативные единицы измерения 
результатов" данной инструкции по применению.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поло "флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Aiinity cf-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (g/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, аоспроиэеодимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Immunoglobulin А составляет от 
5 mg/dL (0.05 д/Е);до значения, в 5 раз превышающего самое 
высокое значение калибратора.

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Рабочие характеристики IgA на анализаторе, отличном 
от анализатора AJInily с, должны быть валидированы и 
верифицированы.
Значения образцов, содержащих парапротвины (аномальные 
моноклональные антитела), могут ошибочно быть в пределах 
референсного диапазона. Для образцов с повышенными 
концентрациями общего белка или образцов, полученных 
от пациентов с подозрением на парапротеинемию, могут 
применяться другие лабораторные метоти» скрининга, например 
электрофорез белков. Кроме того, для того чтобы убедиться, 
что получены согласующиеся результаты, необходимо провести 
исследование одного или нескольких разведенных образцов.”

Образцы, собранные в пробирки с EDTA, являются 
непригодными для использования. Результаты теста на IgA 
должны оцениваться путем сравнения с другими клинически 
релевантными данными.
Замутненность и твердые частицы в образцах могут 
интерферировать в тесте. Поэтому до проведения теста 
необходимо удалить Teepjv>ie частицы центрифугированием.
См. разделы СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной 
инструкции по применению.

I ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
раференсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворогка/плазма крови^^

ZUianasoH* (mn/dL) Л ^ а л а з о и *  (b /L)

0 - 3  м е с я ц е в

М уж чин ы 1-34 0.01 - 0.34
Ж енщ ины 1-34 0.01 -0.34
>  3  м е с я ц е в  • 1 год

М уж чины в -31 0.08-0.91
Ж енщ ины 8-91 0.08-0.91
> 1 - 1 2  лет

М уж чины 21-291 D.Z1 -2.91
Ж енщ ины 21 - 282 0.21 • 2.82
> 1 2 - 6 1 1  лет

М уж чины 63 - 484 0.83 - 4.84
Ж енщ ины 65 - 421 0.65 - 4.21
>  БО л е т

М уж чины 101 -645 1.01 -6.45
Ж енщ ины 69-517 0.69-5.17

а Референсные диапазоны основаны на 90% доверительном 
интервале для большой популяции представителей 
европеоидной расы Сезернрй Америки,
ПРИМЕЧАНИЕ: Сообщаемый диапазон может не 
соответствовать референсному диапазону для некоторых 
популяций. Для образцов со значениями ниже сообщаемого 
диапазона следует использовать другой метод.
Компания Mjbott не оценивала рв1]юренсные диапазоны а 
педиатрической популяции.

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные о отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На Allnity с, ARCHITECT с System и системе AEROSET System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано иное, все исследования проводались на 
анализаторе Allnity с.

Воспроизводимость 
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.'’® Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Иммуноглобулин А 
Реагентов для Aiinity с (Immunoglobulin А), 1 серии Калибраторов 
специфических белков многокомпонентных (Allnity с Specific 
Proteins MuhiconstituenI Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих 
контролей на 1 анализаторе. Три контроля были протестировань! 
не менее чем в 2 повторах 2 раза в день а течение 20 дней.
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Кол- Среднее
Внутри серии 

(повторяемость}
Внутри лаборатории 

(общее)*
Обрамц во (mn/dL) СКО %кв СКО %кв
Контроль, 
уровень 1

120 132.4 1.21 0.9 1,83 1.4

Контроль, 
уровень 2

120 2135 1.21 0.6 2.02 0,9

Контроль, 
уровень 3

119 245.8 1.77 0.7 2.37 1.0

“ Включает вариабельность внутри серии, мехщу сериями и
между днями.

Кол- Среднее
Внутри серии 

(повторяемость)
Внуфн лаборатория 

(общее)'
Образец so (ВА) СКО \КВ CKD %кв
Контроль, 
уровень 1

120 1,324 0.0121 0.9 D.0183 1.4

Контроль, 
уровень 2

120 2.135 0.0121 0.6 0.0202 0.9

Конгропь. 
уровень 3

119 2,458 0.0177 07 0.0237 1.0

‘  Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
Воспроизводимость системы
Было проведено исся«щование с использованием Z с ^ и й  
Имиуногл«Лупин А  {^агентов jyw  AJInlty с  {kronunoglobulln А) на 
6 анализатфах AlHiIty с. Четьфе уровня к»имерческих кокфолей 
исследовались минимум в S повторах, в 3  тестированиях на 
ош ом анализаторе для получетю) как минимум 15 измерений. 
|^1бочие TapaictapHCTvtKH одной репрезентативной серии 
предстодлв№)1 в следающей таблице.

Виутрв ^спроязводв- 
Кол> Сщднев Пааярявнесть пвб0{ат(|рвв* мость свтамы*

Офазац во (mo/dL) ОСО %Ю СКО %кв СКО %КВ
Контроль. 126 13&2 0.69 0.5 144 L1 1.54 1.1

Кштгрси  ̂
уровень 2

126 m e 1.27 0.8 L17 1.0 2.25 1.0

Контропь, 
уровень 3

Ш 251.5 1.40 0.6 247 аз 2.68 1.1

ур<»ащ4
123 440.2 2.94 0.7 5.04 1.1 5.61 1.3

Вшно^ет повторяемость внутри серии и вариабельность 
между сериями.
^Яключает повторяемость внут(М1 содш4, вариаБельностъ между 
сериями И между анализаторами.

' h q fifi Воспроюаодв-

Образец во (ВЛ4 СКО %кв СКВ %кв СЮ1 %КВ
Коктроль, 
уровень 1

126 1.362 0.1Ю69 0.5 O01S4 1.1 0.0154 1.1

Кшроль,
№Ововь2

126 2.186 0.0127 0.6 0,0217 1.0 0.0225 1.0

К0НфШ1Ь,
^веньЗ

126 2.515 0.0140 04 00237 0.6 0.0266 1.1

Кшропь,
УРОвШ.4

123 4.402 0.0294 07 O.OS04 1.1 0.0561 1.3

* Включает повторяемость внутри серии и вариабельность 
между сериями.
“ Включает повторяемость внутри содии, еодиабельность меяд  ̂
сериями и между анализаторами.

Нижние границы измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.'" Исследование 
проводилось с использованием 4 серий Иммуноглобулин А 
Реагентов для Alinity с (Immunoglobutin А) на 2 анализаторах

в течение не менее 3 дней. Наиболее высокие значения 
предела бланка (ПБ), предала обнаружения (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) приведены ниже.

mg/dL Q/L
ПБ*
ПО̂
ПК0«

0.02
0.03
0-03

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

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
акалит может быть выявлен с 95УЬ*й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п й 60 повторах.
'  ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальным допустимым значением воспроизводимости 20% 
Кб по результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концекфации аналита в п а 60 повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕРОв-А Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).’S

Данный тест сохраняет линейность по всему измерительному 
интервалу от 5 mg/dL (0.05 g/L) до значения, в 5 раз 
превышакниего самое высокое значение калибратора. 

Аналитическая специфичность 
Интерференция

Даннов исследование проводилось на системе AEROSET 
Потенциально интерферирующие эндогенные вещестоо 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомеьодциями документа NCCLS ЕР7-Р.^^
Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий при 2 терапевтических 
концентрациях аналита.
Терапевтическая концтграция, уровень 1

Концвктрацня янтер- 
фярвнта Иинуноглобулян А

Потенциал UIO 
интерферирую- 
щне веществ!

Стан­
дартные
единицы

Альтер-
нативные
единицы

Целеиое значение 

mg/dL дД

Вьизд 
(% от целе­

вого)
Билирубин 30 mg/PL 513 pmol/L 61.9 0.819 99.5

60 mg/dL 1028 pmoR 81.9 0.819 98.4
Гемоглобин 1000 mg/dL 100 0/L 81.5 0-815 38.1

20(Ю mg/dL 20.0 gO 01.5 0.815 96.3
Триглицериды 750 mg/dL 8.5mmol/L 85.1 0851 98.6
человека 1000 mg/dL 11.3mmol/L 85.1 0.8S1 97.4
Интралипиды 1000mg/6L 10.0 g/L 83.1 0.831 %,9

2000 mg/dL 20.0 g/L 83.1 0.031 69.9

Терапевтическая концентрация, уровень 2

Квяцентраций интвр- 
фврвнта Иммуноглобулин А

ИНТ арфе- Стан- Альтер- Целевое значение Выход
рирующив дартныв нативные |% от целе-
вещества единицы единицы mg/dL g/L Boro)
Билирубин 30 mg/dL 513pmoyL 49S.3 4.963 101,9

60 mg/dL 1026 pmoyL 496.3 4.9S3 98. В
Гемоглобин 1000 mg/dL 10,0 g/L 514.7 5.147 98.4

2000 mg/dL 20.0 g/L 514,7 5.147 96.0
Тритяицериды 750 mg/dL 8,5 mmolfl 516.4 5.164 89,7
человека 1000 mg/dL 11.3mmol/L 516.4 5.164 85.4
Интралипиды 1000 mg/dL 10.0 g/L 459.5 4,595 99.5

2000 mg/dL 20.0 g/L 459.5 4.595 88.2

Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты тестг.^
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Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ^^ с использованием 
метода регрессии Passing-BaOlok.

Immunoglobulin А на анализаторе Alinily е в сравн. с Immunoglobulin А нв 
анализаторе АКСНПШ е Syalem

Кол-
во

Коэф.
Ед-цы яоррвляции Пврвсаченяв Наклон

Диапазон
конц-цни

Сыварожа 168 mg/dL 
крови {g/L)

1.00 0.13
(0.00)

0.98 7.0-3310.6
(0.07-33.11)
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Испсхпьзуемые символы
Символы ISO 1S223

С®
См. инструкцию по 
применению

Ш Ё
Изготовитель

V
Достаточно для

Температурный диапазон

Символы ISO 1S223

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие ;у1я 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Jiyiynie символы
ICOHTAIHSj u io s I Содержит азид натрия.

При KOHTatae с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

1 oisrmeuTED in the u u  by I Дистрибьютор в США

[FOB USE WrrHl Определяет продукты, 
используемые вместе

IlNFOREUnON FOH USA ONLY] Информация только для США

IkUNUFACTUR» FM j Произведено для

1 PRODUCT OF JAPAN i Страна происхождения: Япония

Реагент 1

Реагент 2

iRxOMUrl Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

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

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

точка (пример; 3.12%),
AtinIty; ^СНГГЕСТ и соответствующие торговые знаки являются 
торговыми марками компании Abbott. Другие торговые марки 
являются собственностыо соответствующих владвльмев.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Llsnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
♦353-43-3331000

cc
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Abbott Laboratories 
tobott Park, IL 60064 USA
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Abbott Laboratories

Серви(жая поддержка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.coretaboratory.abbott
Для пользователей в Европейском союзе: если в процессе 
использования данного оборудования у вас ес1ъ основания 
полагать, что произошел серьезный инцидент, сообщите 
иэготов1̂ елю и в местные органы власти.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению И м муноглобулин А Реагенты  для A lin ity  с  (Im m unog lobu lin  А) для России
Набор реагентов для количественного определения иммуноглобулина А (IgA) в сыворотке или плазме крови человека 
иммунотурбидиметричесхим методом на биохимических анализаторах Alinity с «Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с (immuno^obulin А)». 
Исполнение: А картриджа по 90 тестов в составе Реагент 1 (Alinity с IgA R 1 )-4  х20,5 мл; Реагент 2 (Alinity с IgA R2) -  4 х в,4 мл; Инструкция по 
применению

ё

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

МИ Иммуноглобулин А Реагенты для Alinity с (Immunoglobulin А) 
используется преимущественно в качестве всломогатегьного 
средстеа а диагностике иммунодефицитных состояний, 
рецидивирующих инфекций.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 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 аеторефрижераторак с использованием термоиндикаторое. 
Транслсфтировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8*С должно осущестапяться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОКГОДНОСТИ

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

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 13 месяцев с даты проиэаодства. Изделие, хранившееси с 
нарушением регламектированного производителем режима, 
применению но подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Стандарт по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанный У[правпвнием CQJA по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ, 
При работе о реагентами и образцами следует соблюдать 
правила безопасности, в соответствии с требованиями 
локального регионального и национального законодательства.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями лоиалы<ого, регионального 
и национального законодательства. Необходимо такхса следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НОРМАТИВНАЯ
МЕДИЦИНСКОМУ

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТР 51352-2013, ГОСТРИСО 23640-2015, ГОСТ Р И С 018113- 
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. 
1^1415 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских издепийх (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. Ns 870), Приказ Минздрава 
России о т  06.06.2012г. Ns4h (с  изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. Ns Zh. Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Иммуноглобулин А Реагенты для Ailnj^ с 
(Immunoglobulin А) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение гю использованию анализатора AHnttyc.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗ|№ЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит.

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

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного лроисхохфения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безоггасности можно найти на сайте www.corelaboratory.abboR или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Иммуноглобулин А Реагенты для 
Alinity с (Immunoglobulin А) применяется для количестмнного 
определения IgA в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не noAnexotT ловторному применению.

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
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