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I, Danielle Doherty, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division,
1 .ongford 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 на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Набор реагентов для количественного определения гапгоглобина в 
сыворотке или плазме крови человека иммунотурбидиметрическим методом 
на биохимических анализаторах Alinity с «Гаптоглобин Реагенты для Alinity с 
(Haptoglobin)».

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 игаделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

Haptoglobin Набор реагентов для количественного 
определения гаптоглобина в сыворотке или 
плазме крови человека 
иммунотурбидиметрическим методом на 
био,чимических анализаторах Alinity с 
«Гаптоглобин Реагенты для Alinity с 
(Haptoglobin)»

Г аптоглобин 
Реагенты для 
Alinity с 
(Haptoglobin)
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1. Инструкция по применению Гаптоглобин Реагенты для 

Alinity с (Haptoglobin) с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России. 8

Signed: ..

Danielle Doherty,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
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Гаптоглобин Реагенты [год use w ith  |

д ля  Alinity с (Haptoglobin) Alinity с

См. выдвпенные|«а««еийя,Р«щакция авгу«яг2021 г.

ru
Hapt

09Р59
H22069R02
B9P5QR

S  09Р5924

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

Только для использования в медицинских лабораториях.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Гаптоглобин Реагенты для Alinity с (Haptoglobin) (также 
встречается по тексту: Hapl)

■ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Гаптоглобин Реагенты для Alinity с 
(Haptoglobin) применяется для количественного определения 
гаптоглобина в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с.

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Гаптоглобин - это белок, синтезирующийся в печени, который 
связывается с  о-глобиновыми цепями гемоглобина А, F, S или С. 
Гаптоглобин не связывается с метгемоглобином. гемом, а также 
с необычными формами гемоглобина, в которых отсутствуют 
а-цепи. Гаптоглобин-гемоглобиновый комплекс быстро 
выводится из кровотока ретикулоэндотелиальной системой, 
чтобы предотвратить/минимизировать потерю гемоглобина и 
сохранить железо.’

К показаниям для количественного определения гаптоглобина 
относятся: анемия или другие индикаторы возможного 
гемолиза, гипертензия, вызванная беременностью, реакция 
на переливание крови (тестирование образцов до и после 
переливания), оценка ответа острой фазы и оценка изменений в 
ог-области  при электрофореза белков сыворотки крови.* 

Снижение уровня гаптоглобина обычно связано о состояниями 
повышенного внутрисосудистого гемолиза или обновления 
гемоглобина, такими как гемолитические анемии, 
внутрисосудистые гемолитические реакции при переливании 
крови и малярия. Внесосудистный гемолиз обычно не влияет 
на концентрацию гаптоглобина. Также к снижению уровня 
гаптоглобина приводят врожденная агаптоглобинвмия и 
серьезные заболевания печени, затрагивающие процесс 
синтеза белка.’ Искусственные сердечные клапаны или 
активная спортивная деятельность, при которой могут 
происходить повторяющиеся механические повреждения 
эритроцитов, могут стать причиной устойчиво низких уровней 
гаптоглобина.’ ' *

Повышение уровня гаптоглобина обычно связано с реакциями 
острой фазы (т.е., поражением тканей при инфекциях, 
хирургическими вмешательствами, травмами или некрозом).® 
Также повышение уровня гаптоглобина может происходить при 
кортикостероидной терапии и билиарной обструкции.®

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест Haptoglobin является автоматизированным биохимическим 
тестом.

Тест Haptoglobin является иммунотурбидиметрической 
процедурой измерения увеличения мутности образца, вызванной 
образованием нерастворимых иммунных комплексов при 
добавлении антител к гаптоглобину к образцу. Образец, 
содержащий гаптоглобин, инкубируется о буфером ( В ) ,  
производится определение концентрации фонового образца

до добавления антител к гаптоглобину (1 н ^. В присутствии 
избыточного количества соответствующих антител концентрация 
гаптоглобина измеряется по степени мутности раствора. 

Методология: Иммунотурбидиметричвская 

Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содержимое набора
Гаптоглобин Реагенты для Alinity с  (Haptoglobin) 09Р5Э 

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

s 09Р5924
Количество тестов в картридже 90
Количество картриджей в 
наборе

2

Количество тестов в наборе 180

[ЁЗ 20.5 mL

8.4 mL

Е З  Активные ингредиенты; полиэтиленгликоль (36 g/L). 
Неактивные ингредиенты: буфер. Консервант: азид натрия 
(0 .1%).

@  Активные ингредиенты: Сыворотка крови козы с 
антителами к гаптоглобину человека (s  50%). Неактивные 
ингредиенты: буфер. Консервант: азид натрия (0.1%).

Предупреждения и меры предосторожности
.  в

• Д ля  диагностики In Vitro
]

Меры предосторожности

ВН ИМ АНИ Е: Данный продукт подразумевает работу о 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контамииированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться 
с  ними в соответствии со Стандартом по обращению о 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением СШ А 
по охране труда и промышленной гигиене (O S H A). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2, 
или другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.^'’’

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: Е З  и @11

Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е Содержит спирты, С12-14-вгоричный 

этоксилировакный и азид натрия.
Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.

i
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Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение

Р264 После работы тщательно вымыть руки.
P28Q Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P30S+P351+P338 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 раздражение глаз не проходит; 
Обратиться к врачу.

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

Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Макс.
Температура время 
хранения хранения

Допопнитепьиые 
инструкции по хранению

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС
Ns 1272/2008 (C LP ) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(O SH A) 28CFR 1910.1200 |HCS) 2012.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
требованиям по утилизации химических веществ совместно 
о рекомендациями и данными, представленными в паспорте 
безопасности продукта.

Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratofy.abbott или у местного представителя, 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором ом. в Руководстве 
по эксплуатации AlWty oi-seHes, Rasflefl 8.

Обращение с  реагентами

• После получения набора оставьте картриджи реагентов 
на 24 часа в вертикальном положении до исчезновения 
пузырьков, которые могли образоваться.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное ,полох®ние и оставьте на 8 часов 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. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-series, Раздел 7.

Хранение реагентов

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по хранению

Невскрытый г - 8 ’с д о Храните в вертикальном
картридж окончания

срока
годности

положении.

На борту Температура 57 дней 
0 системе

Вскрытый 2 -  8'С 
картридж

Д о Храните в вертикальном
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 температуре 2 - 8‘С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить а фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity oi-series, Раздел S. 

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 повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по экоппуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

■ ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе Alinity о необходимо 
установить файл теста Haptoglobin.

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

Информацию о выводе на печать параметров анализа ем. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы о системой см. а 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

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

формула пересчета:

(Концентрация е стандартных единицах измерения результата)
X (фактор пересчета) -  (Концентрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандартные 
единицы измерения 
результата фактор пересчета

Альтернативные 
единицы измерения 
результата

mg/cIL 0.01 S/L

■ СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.

Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов пробирки для сбора образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови {с  
разделительным гелем или без)

Плазма крови Литий гепарин (с 
разделительным гелем или без) 

Натрий гепарин

! г П  A b b o t t
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• Информацию об ограничениях в типах пробирок см. а 
разделе 01Р№ ИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ  данной инструкции по 
применению.

Д ля  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, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

Д ля  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 
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.

Д ля  получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИ М в^АН ИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Хранение образцов

Тип образца Температура
Макс, время 
хранение

Сыворотка/плазма 1&мнатная 7 дней
Крови температура

(2 0 -2 5 * С )

i
2 - Г С 7 дней

-20*0 2 недели®

Если исследование: откладывается более чем на максимальное 
время хранения при комнатной температуре/при температуре 
2 -  В'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 стамдартной(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 перемешайте образцы на 
вортексе на низкой скорости или переворачивая пробирки, а 
затем центрифугируйте образцы, чтобы удалить эти частицы. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы а соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

■ ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р59 Гаптоглобин Реагенты для Alinity с (Haptogfobfn) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Haptoglobin файл теста

• 08Р6201 Калибраторы специфических белков 
многокомпонентные (Alintty с  Specific Proteins Multiconstltuent 
Calibrator Kit)

• Контроли, содержащие гаптоглобин

• Физиологический раствор (0.85 - 0.90% NaCI) для 
разведения образца

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

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Atinily ci-series. Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity oi-series, Раздел S.

• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. 8 Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 4.

• Минимальный объем образца а 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 объем образца:

-  Объем образца на каждый тест; 2.0 pL.

ПРИМЕЧАНИЕ: В указанное количество не входит 

мвртвый объем и дополнительный объем для аспирации. 
Полную информацию о требованиях к объему образца 
см. в Руководстве по эксплуатации Alintty ci-series, 
Раздел 4.

• Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкции по применению к Калибраторам 
специфических белков многокомпонентным (Alinity с Specific 
Proteins Multiconstltuent Calibrator Kit) 08Pe201 и/или в 
инструкции по применению к коммерческому контролю.

• Информацию об общик операционных процедурах см, в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

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



Процедуры разведения образцов
Образцы со значениями гаптогяобииа. превышающими самое 
высокое значение калибратора, помечаются флажками и могут 
быть разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения.

Образцы, отмеченные флагом о кодом могут иметь 
избыточное содержание антигена. Выполните разведение 
образца и повторно проведите тестирование после выполнения 
протокола Автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения. Образцы были протестированы на предмет 
избыточного содержания антигена до 1433 mgfdL (14.33 g/l.j. 

Протокол автоматического разведения 

Система разводит образец а пропорции 1:2 или 1:4 и 
автоматически рассчитывает значение концентрации, умножая 
результат на соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разведения

Д ля  разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.85 - 0.80% NaCI).

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 8 mg/dL 
(0,08 g/t), не сообщайте этот результат. Повторите тест, 
используя правильное разведение.

Подх>6ную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Afinity ci-series, Раздел 5.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

Значение в поле высокой линейности в параметрах теста 
должно совпадать со значением самой высокой концентрации 
калибратора, указанным в таблице значений.

Калибровка остается сггабильной в течение приблизительно 
57 дней (1368 часов), но ее необходимо проводить о 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 3 
уровней контролей в соответствии о 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.

Процедуры контрола качества
При необходимости применения дополнительных требований 
к контролю качества и потенциальных корректирующих мер 
следуйте стандартной(ым) операционной(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.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. а Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 10.

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

Использование контролей должно проводиться 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 Q C  Ptactices", James О  Westgard, Ph.D.’“ 

Подтвер*дение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста ом. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел "Подтверждение 
заявленных характеристик теста".

I РЕЗУЛЬТАТЫ

Расчет
Тест Haptoglobin использует метод анализа данных по сплайн- 
функции для получения калибровки и результатов.

Флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле "Флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-series, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений а 
mg/dL (g/L), который соответствует границам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Haploglobirr составляет от 
8 mg/dL (0.08 g/L) до максимального значения концегпрации 
калибратора.

■  О ГРАН И Ч ЕН И Я П Р О Ц Е Д № Ы
Ri6o4Me характеристики Maptoglobin на аиализаторе, отличном 
от анализатора Alinity с. должны быть валидированы и 
верифицированы.

Содержание парапротеинов а образцах (аномальные 
моноклональные антитела), может оказывать влияние на 
результаты тестирования. Д ля  образцов с повышенными 
концентрациями общего белка или образцов, полученных 
от пациентов с подозрением на парапротеинемию, могут 
применяться другие лабораторные методы скрининга, например, 
электрофорез белков,”

Образцы, собранные в пробирки с НОТА, являются 
непригодными для использования. Результаты теста на 
гаптоглобин должны оцениваться путем сравнения о другими 
клинически релевантными данными.

Замутненнооть и твердые частицы в образцах могут 
интврфйрироаат|> в тесте. Поэтому до проведения теста 
необходимо удалить твердые tacTHPM центрифугированием. 

Подробную информацию см, в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПО ДГО ТО ВКА К АНАЛИЗУ и СП ЕЦ ИФ И ЧЕСК ИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.

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

1



Референсный диапазон

Диапазон» (вщ/81.) Диапазон* (a/L)
0 -1  лет

Мужчины 0-300 0,00-3.00
Женщины 0-235 0.00-2,35
> 1 -1 2  лет

Мужчины 3-270 0.03 - 2,70
Женщины 11-220 0.11-2.20
>  12-бОлвг

Мужчины 14 - 258 0.14 - 2,58
Женщины 35-250 0,35-2.50
>  00 лет

Мужчины 40-268 0.40 - 2.68
Женщины 63 - 273 0.63 -  2.73

“ Референоные диапазоны основаны на 90% доверительном

ПРИ М ЕЧАН ИЕ: Сообщаемый диапазон может не 
соответствовать рефервноному диапазону для некоторых 
популяций. Д ля  образцов со значениями ниже сообщаемого 
диапазона следует использовать другой метод.

Компания Abbolt не оценивала референоные-диапазоны в 
педиатрической популяции,

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

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

На Almity с, АПСНГГЕСТ с System и системе A ER O S ET System 
используются одни и ТВ же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.

Если не указано иное, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity о.

Воспроизводимость
^псг?роиэ80димость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 

рекомендациями документа ЕР05-А2 C L S I.»  Было проведено 
иоолвдование с использованием 1 серии Гаптоглобин 
Реагентов для Alinity о (Haptoglobin) 1 серии Калибраторов 
специфических белков многокомпоненгмых (Alinity с Specific 
Proteins Mutticonstiluent Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих 
контролей на 1 анализаторе. Три уровня контролей и 1 панель 
сыворотки крови человека были протестированы не менее чем в 
2 повторах г  раза в д^нь в течение 20 дней.

Виутри серия Внутри лаборато-
Кол- Средкее

Образец iO (mj/dL) CKO %КВ CKO %К8
Контроль, 
уровень t

120 84 0.5 0.6 1.2 1,5

Канграль, 
уровень 2

120 114 0.7 0.6 0.9 О.В

Контриш. 
уровень 3

120 145 1.0 0.7 1.1 0.7

Панель 120 182 1.5 0.8 1,5 0,8

«  Включает вариабельность внутри серии, между сериями и

Мразец
Кол- Сродное

виутри серии Виутри лаборато- 
(повторяомость) рии (рбщае)*

ВО (вЛ) СКО %КВ СКО %К8
Паншь 120 1.82 D.01S 0.8 0.015 0,8

— ч -р-,. -nu/TVAy иорпнвди И
между днями.

Воспроизводимость системы

Выло проведено исследование е иопользоевнием 2 серий 
Гаптоглобин Реагентов для Alinity с (Haptoglobin) на 6 
анализаторах Alinrty с. Четыре контроля исследовались минимум 
в 5 повторах, в 3 тестированиях на одном анализаторе для 
получения как минимум 15 измерений. Рабочие харв1сгеристики 
одной репрезентативной серии представлены в следующей 
таблице.

DosTOtmt- Внутри BticapsiaioipiMocTb 
Кол- Срадм» шсть MfapirtipM* системы* 
в° tmg/Bl) шт %й~1 мэ Ш  С)ш

Контрть, 126 64 0.7 0.8 1 0 12 ...........
уровень 1

Контроль, 128 114 0.8 0.7 1)2
уровень 2

Коигрмь, 126 145
)ф0В«нь8
Контроль, 128 282 г з  U  3.7
да1Вв»1ь4

1.1 1.3

м  1.3 1,1

1.1 0.7 1.4 1,8 1.4 1.8

М  07 1.4

“ Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
между сериями и между

*> Включает повторяемость (внутри серии), вариабвдьность 
между днями и между инструментами.

Образец
Кея- Среднее Певтеряемеегь

Внутри
лаборетерии* иость CNeTeMui»

iO СКО ш СКО l u i ' СКВ % ш
Кон1|{аль, 
уровень 1

126 0.84 Ш 7 0.8 0.010 1.2.. й011 1.3

Контррпь,
№ вМнь2

1Z6 1.14 0.008 0.7 0,012 1.0 а м з 1.1

Контроль, 
уровень 3

126 1.45 0.011 0.7 0.014 1.0 0.014 1.0

Контршь. 
уровень 4

128 Ш 0.029 1,1 0.037 14 0,037 1,4

»  Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
мажЕ^ сериями и м еж ду/^м и .

” Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
между днями и между инструмента.ми.

НиЛние границы измерения
было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.’< Иоолвдование 
проводилось с  использованием 3 серий Гаптоглобин Реагентов 
для Alinity с (Haptoglobin) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка 
(ПБ), предела обнаружения (П О ) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

_____________________mg/dL ~~
ПБ»

П0“

пко«

B/L
0.01
0.02
0.03

Образец
Кол- Среднее

Внутри серии 
(ловтеряемоеть)

Внутри лаборато­
рии {общее)*

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

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

ВО (ел.) СКО %КВ СКО %КВ
Контроль, 
уровень 1

120 0.84 0,005 0.6 0,012 1,5

Контроль, 
уровень 2

120 1.14 0.007 0.6 0.009 0.8
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п г  60 повторах

Контропь, 
уровень 3

120 1.45 0.010 0.7 0.011 0,7



° ПКО определвн как самая низкая концентрация с 
максимальным значением воопроизвсщимости 20% КВ по 
результатам исследования образцов о низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.

Линейность
Выло проведено исследование в соответствии о документом 
ЕР06-А Института клинических и лабораторных стандартов 
(C L S t).«

Данный тест сохраняет линейность по всему измерительному 
интервалу от 8 mg/dL (0.08 g(L) до максимального значения 
концентрации калибратора.

Аналитическая специфичность 
Интерференция

Данное исследование проводилось на системе AEROSET. 

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа NCCLS ЕР7-Р.'в 
Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий при концентрациях аналита,

Кенцентрзция
интерферента Гаптеглобин

Потенциально
интерферирую- Стандартные Альтернатив-

Целевое
значение

Наблюдае­
мое (% от 
цалового)1дие вещества единицы ныв единицы (rag/dL) (вД.)

Билирубин 30 mg/dL 513 pmol/L 171.3 1.713 S6.B
60 mg/dL 1026pmol/L 171.3 1.713 83.2

Гемоглобин 1000 mg/dL lO.Og/L 138,9 1.389 90.1
2000 mg/dL 20.0 9/L 138.9 1.389 89.8

Тригаицериды 750 mg/dL 8.5 mmol/L 175.7 1.757 103.2
чепойбка 1000 mg/dL 11.3mmol/L 175.7 1,767 102,6
Иитралипиды 1000 mg/dL tO.Og/L 133,1 1.331 §8,8

2000 mg/dL 20,0 g/L 133.1 1,331 97.1

Интерференция лекарственных препаратов или эндогенных 
веществ может оказывать влияние на результаты твота.’  ̂

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР09-АЗ’* о использованием 
метода регрессии Passing-Bablok.

Haptoglobin на анализаторе Alinlty с в ерааи. с HaplogioWn на анализаторе 
АНСНПЕСТ с Syslera

Кол- Коэф. Поросвчв- Диапазон
вв Ед-цы корреляции иие Наклон концентрации

Сыворотка 129 mg/dL 1,00 -0,29 О.да 11-293
Крови (вЛ.) (0.00) (0,11-2.93)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Г а п т О Г Л О б и Н  Р е З Гв Н ТЫ  Д Л Я  Alinity с  (Haptoglobin) для России
Набор реагентов для  количественного определения гаптоглобина в сыворотке или плазме крови человека иммуиотурбидиметричеоким методом 
на биохимических анализаторах Alinity с «Гаптоглобин Реагенты для Alinity с (Haptoalobin)».
Исполнение: 2 картриджа по 90 тестов в составе: Реагент 1 (Alinity с Haptoalobin R1) -  2 х 20,5 мл; Реагент 2 (Alinity с Haptoglobin R2) -  2 х 8 4 
мл; Инструкция по применению

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

МИ Гагттогпобик Реагенты для Alinity с (Haptoglobin) используется 
шреимущвствеиио в качестве вспомогательного средства в 
диагностике анемии, гемолиза, а также при оценке острой фазы 
еоспапительжйго процесса*

УС ЛО ВИ Я  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 авторефрижераторах с использованием тармоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии о правилами 
перевозки грузов, действующими на кагедом 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 осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

С Р О К ГО Д Н О С ТИ

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

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯ З АТЕЛЬ СТВ А

Произвсщитепь 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 производства. Иэделие, хранившеася с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению ив подлежит.

ТЕХНИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не требуется.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по обращёнию 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 соблюдать 
правила безопасности, в соответствии с требованиями 
локального, регионального и национального законодательства.

ДАННЫ Е Д ЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
М ЕДИЦИНСКОГО 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.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

Г О С Т  Р 51352-2013, ГО С Т Р ИСО 23640-2015, Г О С Т Р И С 0 18113- 
1-2015, Г О С Т Р ИСО 18113-2-2015, ГО С Т Р ИСО  15223-1-2020, 
Г О С Т Р £Н 13612-2010, ГО С Т Р 53022.2-2008, ГО С Т Р 53022,3- 
2008, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. 
№1416 «О б  утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670). Приказ Минздрава 
России от 06.06.2012г, №4н (о изменениями согласно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г. N 567н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. М4 2И| Приказ Миниотврства Здравоохранения РФ № 
11Н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х ПО ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Гаптоглобин Реагенты для  Alinity о 
(Haptoglobin) 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 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА
Не содержит.

С ТЕР И ЛЬ Н О С ТЬ

Поставляется в нестерильном виде, Стерилизация перед 
применением не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием Гаптоглобин Реагенты для  Alinity о 
(Haptoglobin) применяется для количественного определения 
гаптоглобина в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторе Alinity с,

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

) ВОЗМ ОЖ НОСТИ П О В ТО Р Н О ГОИНФОРМАЦИЯ <
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.
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