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

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

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational documentation for medical 
device):

Набор реагентов для количественного определения аполипопротеина А1 иммунотурбидиметрическим 
методом в сыворотке или плазме крови человека на биохимических анализаторах Alinity с 
«Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с Apolipoprotein А1 Reagent Kit)»

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Operational documentation 
contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование на 
английском языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное наименование (по 
тексту документа)

Alinity с Apolipoprotein 
А1 Reagent Kit

Набор реагентов для количественного 
определения аполипопротеина А1 
иммунотурбидиметрическим методом в 
сыворотке или плазме крови человека на 
биохимических анализаторах Alinity с 
«Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с 
Apolipoprotein А1 Reagent Kit)»

Аполипопротеин А1 Реагенты 
(Alinity с Apolipoprotein А1 
Reagent Kit)

Состав (contents):

№ Документ (document) Кол-во страниц (num ber of 
pages)

1
Инструкция по применению Аполипопротеин А1 Реагенты 
(Alinity с Apolipoprotein А1 Reagent Kit) с ПРИЛОЖЕНИЕМ для 
России.
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Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden, Germany

a Date:
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Alinity с
Аполипопротеин А1 Реагенты 
(Alinity с Apolipoprotein А1 Reagent Kit)

ru
АРОМ
09Р46

G76568R02
B9P46R

fw l 09P4620

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

I  НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Аполипопротеин А1 Реагенты 
(Alinity с  Apolipoprotein А1 Reagent Kit)
(также встречается по тексту: АРОА1)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с 
Apolipoprotein А1 Reagent Kit) предназначен для количественного 
определения аполипопротеина A-I в сыворотке или плазме 
крови человека на анализаторе Alinity с.

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Липиды, которые синтезируются в кишечнике или печени, 
транспортируются в ткань и органы для выполнения их 
различных метаболических функций. Учитывая гидрофобную 
природу нейтральных жиров, триглицеридов и эфиров 
холестерина, транспорт липидов и доставка через плазму крови 
не возможны без некоторых форм гидрофильной адаптации. 
Липиды транспортируются с помощью различных мицеллярных 
структур, известных как липопротеины, которые состоят из 
внешнего монослоя белков (аполипопротеинов), полярных 
липидов и внутреннего ядра, состоящего из нейтральных 
липидов.
Аполипопротеин A-I (АроА>1) синтезируется как в печени, 
так и в кишечнике, в то время как синтез АроА-11 происходит 
только в печени. АроА-1 и АроА-11 являются основными 
аполипопротеинами, обнаруживаемыми вЛВП (липопротеинах 
высокой плотности), с  небольшим их количеством в 
хиломикронах. Приблизительно 50% массы ЛВП составляет 
белок, при этом АроА-1 и АроА-11 составляют приблизительно 
90% фракции липопротеинов. Соотношение A-I к A-II составляет 
примерно 3:1. В среднем уровни АроА-1 у женщин выше чем у 
мужчин, тогда как уровни АроА-11 у женщин и мужчин одинаковы. 
Частицы липопротеина, содержащие только АроА-1, участвуют 
в стимуляции оттока холестерина (перемещение холестерина 
из внепеченочных тканей в печень для выведения). АроА-1 
также играет роль в активации ЛХАТ (лецитин-холестерин- 
ацилтрансфераэы).^'^
Измерение АроА-1 целесообразно при прогнозировании 
пациентов из группы повышенного риска заболевания 
коронарной артерии (ОАО). Уровни АроА-1 в обратной 
зависимости коррелируют с риском ранних форм САО. 
Относительная доля АроВ, основного компонента ЛОНП 
(липопротеинов очень низкой плотности) и ЛНП (липопротеинов 
низкой плотности), к  АроА является наиболее информативной в 
дифференцировании людей с признаками ишемической болезни 
сердца или без них. Повышенное соотношение АроВ/АроА в 
молодом возрасте потенциально является показателем развития 
CAD.*

Повышенные уровни АроА-1 наблюдаются при семейной 
гипер-О'Липопротеинемии и терапии по снижению веса. 
Пониженные уровни связывают с различными формами 
семейной и несемейной гипо-а-липопротеинемии, заболеванием 
Танжера, ранними формами САО, гипертриглицеридемией.

неконтролируемым диабетом, гепатоцеллюлярными 
заболеваниями, холестазом, нефротическим синдромом и 
хронической почечной недостаточностью.^

I  ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест АРОА1 является иммунотурбидиметрической процедурой 
измерения увеличения мутности образца, вызванной 
образованием нерастворимых иммунных комплексов при 
добавлении антител к  АроА-1 к образцу. Образец, содержащий 
АроА-1, инкубируется с буфером ( l! l l ) ,  до добавления антител 
к АроА-1 производится определение концентрации фонового 
образца (@ ). В присутствие избыточного количества 
соответствующих антител концентрация АроА-1 измеряется по 
степени мутности раствора.
Методология: Иммунотурбидиметрическая
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-$erie$. Раздел 3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Содерзкимое набора
Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с Apolipoprotein А1 Reagent 
Kit) 09Р46
Обьем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает обьем на 
картридж.

5 в ] 09Р4620
Количество тестов в картридже 95
Количество картриджей в 
наборе

2

Количество тестов в наборе 190

И 24.8 mL

10.7 mL

Активные ингредиенты: Полиэтиленгликоль (35 g/L), TRIS 
(100 mmol/L). Консервант: азид натрия (0.1%).

@  Активные ингредиенты: Сыворотка крови козы с 
антителами к аполипопротеину А-1 человека (50%), TRIS 
(100 mmol/L). Консервант: азид натрия (0.1%).________________

Предупрезкдения и меры предосторозкности
.  ®

• Для диагностики In Wfro

Меры предосторожности

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

Abbott



Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 0

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит TRIS-гидроксиметил- 
аминометан*. спирты, С12-14-вторичный 
этоксилированный и азид натрия

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Н316' Вызывает легкое раздражение кожи.
Н402* Вредно для водных организмов.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р284 После работы тщательно вымыть руки.
Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р27Э' Не допускать 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+РЭ13 Если раздражение глаз не прошдит: 
Обратиться к  врачу.

Р332+РЭ13* При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к  врачу.

Утилизация
Р501 Утипизируйтс содержимое/контсйнер их 

?||ндйи10яогически опаашс отходы а соотвстствми 
с локальными санятарно-эпидсмиояогн<кскини 
тотбоааиимн

* He применимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2006 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Следующие предупреждения и рееры предосторожности 
относятся к: @

Содержит TRIS-гидроксиметил- 
аминоиетан* и азид натрия

НЭ16' Вызывает легкое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с  кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Реагирование
РЗЭ2+Р313* При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/хонтейнер кш 

эпндемиолопгксхн опасные отходы в соответствии 
с локвльныыи свшпврно-эюиеыиолоппесхкки 
трееоваинвыи.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-$erie$, 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 подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в картридже и привести к  недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

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

Хранение реагентов

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 • 8'С 
картрио>к

До окончания 
срока годности

Храните в
вертикальном
положении.

На борту Температура 57 дней* 
в системе

Вскрытый
картридж

2 • 8'С До окончания 
срока годности

Храните в 
вертикальном
положении.
Не используйте 
повторно 
крышки реагента 
изготовителя 
или заменяемые 
крышки 
ввиду риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 
реагента.

* При условии, что результаты контроля качества отвечают 
критериям приемлемости, реагент остается стабильным в 
течение примерно S7 дней. Если результаты контроля качества 
не отвечают критериям приемлемости, см. раздел Процедуры 
контроля качества данной инструкции по применению.
Реагенты можно хранить как на борту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 • 8’С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

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 эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.
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I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity с Apolipoprolein А1 
перед проведением теста на анализаторе Alinity с.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-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 cl-serles.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтернативной единицы измените параметр теста 
‘ Единицы измерения*, 
формула пересчета:
(Концентрация в стандартных единицах измерения результата) 
X (фактор пересчета) ■ (1^центрация в альтернативных 
единицах измерения результата)

Стандвртные 
единицы измерения 
результате

Альтернативные 
единицы измерения 

фактор пересчета результата
mg/dL 0.01 g/L

1 СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ 
*Пяпы 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 тесте.

Тип образца Емкости для сбора образцов
Сыворотка крови Пробирки для сыворотки крови (с 

разделительным гелем или без)
Плазма крови Пробирки для сбора образцов 

Допустимые антикоагулянты: 
Литий гепарин (с разделительным 
гелем или без)
Натрий гепарин 
EDTA

•  Информацию об ограничениях в типах пробирок см. в 
разделе ОП^АНИЧЕНИЯ ПРОиЕДУРЫ данной инструкции по 
применению.

•  Рекомендуется использовать образцы, собранные натощак 
(2 12 часов после приема пищи).*' ^

• 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 nonyMVTTb правильные результаты, образцы сыворотки 

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.

•  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 
гравитационного разделения недостаточно.

•  8 образцах не должно быть пузырьков. Удалите пузырьки 
аппликатором до начала теотирования. Используйте 
новый аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 

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

Хранение образцов
При возможности исследуйте только свежие образцы.

Макс, время Специальные 
хранения инструкцииТип образца Темпертура

Сыворотка/ 
плазма крови

2 • 8‘С 3 дня’®' ”

-20'С 2 месяца’® Необходимо
избегать
проведение
циклов
повторной
заморозки/
разморозки
для снижения
потенциального
ухудшения
качества белка.

Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки.
Guder и др. рекомендуют хранить замороженные образцы при 
-20'С не превышая указанный выше временной диапазон.’® 
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 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.

■ ПРОЦЕДУРА 
Предоставляемые материалы
09Р46 Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с  Apollpoprotein А1 
Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  Alinity с  Apollpoprotein А1 файл теста
• 09Р1403 Калибраторы липидов многокомпонентные (Alinity с 

Lipid Multiconstituent Calibrator Kit)
•  Коммерческие контроли, содержащие аполипопротеин A-I
•  физиологический раствор (0.85 - 0.90% NaCI) для 

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

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

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

•  Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

•  Минимальный объем образца:
-  Объем образца на каждый т е с г 2.0 pL.

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

•  Информацию о подготовке калибраторов и контролей см. 
в инструкции по применению к Калибраторам липидов 
многокомпонентным (Alinity с Lipid Multiconstituent Calibrator 
Kit и в инструкции по применению к коммерческому 
контролю.

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

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
оболуживания 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
Система разводит образцы в пропорции 1:2.47 с 
использованием опции стандартного разведения, и корректирует 
концентрацию, умножая результат на соответствующий фактор 
разведения.

Образцы со значениями АроА-1, превышающими сообщаемый 
диапазон, помечаются флагами и могут быть разведены с 
использованием протокола автоматического разведения или 
процедуры ручного разведения.
Образцы, отмеченные флагом с 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 605.4 mg/dL (6.054 g/L). 
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образец в пропорции примерно 1:2 и 
автоматически рассчитывает значение концентрации, умножая 
результат на соответствующий фактор разведения.
Примечание: При использовании автоматического разведения 
совместно со стандартным фактором разведения итоговый 
фактор разведения составит 1:4.96.
Процедура ручного разведения
Для разведения образца используйте физиологический раствор 
(0.65 - 0.90% NaCI).
Примечание: При использовании ручного разведения в 
пропорции 1:3 совместно со стандартным фактором разведения 
1:2.47 итоговый коэффициент разведения составит 1:7.41.

Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умнсвкить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата.
Примечание: Если результат тестирования разведенного 
образца помечен флажком, указывающим, что результат ниже 
нижнего линейного предела, 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 Alinity ci-series. Раздел 5.
Калибровка остается стабильной в течение приблизительно 
57 дней (1368 часов), но ее необходимо проводить с 
введением каждого нового номера серии реагента.
Проверьте калибровочную кривую с помощью не менее 3 
уровней контролей в соответствии с установленными вашей 
лабораторией требованиями контроля качества. Если результаты 
контролей выходят за рамки установленных диапазонов, может 
потребоваться повторная калибровка.
Многоточечная калибровочная (линейная) кривая создана 
с использованием 1"” 109Р1403 Калибраторов липидов 
многокомпонентных (Alinity с Lipid Mutticonstituent Calibrator Kit). 
Для построения калибровочной кривой используются значения 
концентрации калибратора. В значениях калибровочной кривой 
не учитывается фактор разведения образца стандарта (1:2.47). 
Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля 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. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 10.

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

Использование коммерческих контролей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции по применению к контролю, н о е т  исключительно 
рекомендательный характер.
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.
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Рекомендации no процедуре контроля качестве
Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “Basic QC Praclices", James О Westgard, Ph.D.^* 
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
по применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alintty ci-series, Раздел “Подтверждение 
заявленных характеристик теста'.

I  РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Тест Alinity с  Apolipoprotein А1 использует метод линейного 
преобразования данных 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 применению.

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-serles, Раздел 5.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений в 
mg/dL (g/L), который соответствует фаницам приемлемых 
рабочих характеристик для линейности, воспроизводимости и 
отклонения.
Интервал измерения теста Alinity с Apolipoprotein А1 составляет 
16 - 310 mg/dL (0.16 - 3.10 g/L).

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Подробную информацию см. в разделах СБОР ОБРАЗЦА И 
ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ и СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
Х/^АКТЕРИСТИКИ данной инструкции по применению.
Рабочие характеристики теста АРОА1 на анализаторе, 
отличном от анализатора Alinity с, должны быть валидированы и 
верифицированы.
Образцы с явно выраженной липемией могут вызвать 
неспецифическое рассеивание света. Такие образцы могут быть 
разведены изотоническим физраствором для того, чтобы снизить 
неспецифическое рассеивание света. Подробную информацию 
о разведении образцов см. в разделе “Процедуры разведения 
образцов" данной инструкции по применению.
Образцы, содержащие парапротеины (анормальные 
моноклональные антитела), могут интерферировать с 
результатами теста. Для образцов с повышенными 
концентрациями общего белка или образцов, полученных 
от пациентов с подозрением на парапротеинемию, могут 
применяться даугие лабораторные методы скрининга, например, 
электрофорез белков.^^
Повышенные уровни фибриногена в образцах плазмы ЕОТА 
могут провоцировать получение заниженных результатов. 
Результаты теста на аполипопротеин А-1 должны оцениваться 
путем сравнения с другими клинически релевантными данными.

■ ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции.
Референсный диапазон 
Сыворотка/плаэма крови^^

Д в ап и о н * (mg/dL) /Д|апаэон* (g/L)
0-1 лет

Дитзон* (mg/dL) ДИ1Ш М * (g/l)
> 1 - 12лет

Мужчины 93 -172 0.93-1.72
Женщины 86-179 0.86-1.79

>12-60 пет
Мужчины 95-186 0.95-1.86
Женщины 101-223 1.01-2.23

> 60 лет
Мужчины 73-186 0.73-1.86
Женщины 91-224 0.91 - 2.24

*  Репрезентативные значения для европеоидов (значения для 
афро-американцев выше на 5 -1 0  mg/dL).^^^
Референсные диапазоны основаны на 90% доверуттельном 
интервале.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Alinity с  и системах АПСНГГЕСТ с System и 
AEROSET используются одни и те же реагенты и соотношения 
образца/реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Alinity с.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 CLSI.^^ Было проведено 
исследование с использованием 1 серии Аполипопротеин 
А1 Реагентов (Alinity с Apolipoprotein А1 Reagent Kit), 1 серии 
Калибраторов липидов многокомпонекттных (Alinity с  Lipid 
Multiconstituent Calibrator Kit) и 1 серии коммерческих контролей 
на 1 анализаторе. Три контроля и 1 панель сыворотки крови 
тестировались не менее чем в 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Внутри серии Внутри леборатории 
(общ и)*

Обрамц во (mg/dL) ско %кв СКО %кв
Контроль, уровень 1 120 105 0.7 0.7 1.1 1.1
Контроль, уровень 2 120 179 1.0 0.5 1.6 0.9
Контроль, уровень 3 120 232 1.1 0.5 1.6 0.7
Панель 120 15 0.2 1.4 0.2 1.4

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

Кол- Среднее
Внутри се|ми 

(повторяемость)
Внутри лаборатории 

(общее)*
Образец во (вЛ| СКО %кв СКО %КВ
Контроль, уровень 1 120 1.05 0.007 0.7 0.011 1.1
Контроль, уровень 2 120 1.79 0.010 0.5 0.016 0.9
Контроль, уровень 3 120 2.32 0.011 0.5 0.016 0,7
Панель 120 0,15 0.002 1.4 0.002 1.4

Мужчины
Женщины

61-164
59-169

0.61-1.S4
0.59-1.69

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

НиЖние грани1ды измерения
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.^^ Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Аполипопротеин 
А1 Реагентов (Alinity с  Apolipoprotein А1 Reagent Kit) 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. 
Репрезентативные данные представлены с учетом нижней 
границы интервала измерения.
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I
mg/dL g/L

ПБ» 1 0.01
ПО» 2 0.02
ПК0«» 3 0.03

^ ПБ определен как 95-й проиентиль по результатам 
исследования образиов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повторах.

ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а 60 повторах.
° ПКО определен как самая низкая концентрация с 
максимальной допустимой воспроизводимостью 20 %КВ.

Данное знанение является ПКО, полученным на системе 
АНСНГГЕСТ System. ПКО, полученный на анализаторе Alinity с, 
также применим для данного ПКО.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.^°
Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
16 - 310 mg/dL {0.16 - 3.10 g/L).

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе AEROSET. 
Потенциально интерферирующие вещества 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями протокола NCCLS ЕР7-Р CLSI.^
Эффекты интерференции определялись с помощью методов 
реакции на дозу и парных различий при концентрациях аналита, 
соответствующих точкам принятия медицинского решения.

ApoiipotirDtein А1

Потенциально Концентрация инторфоронта Целевое значение Выход
иигорферирунщио Стандартные Альторнатиа- (%  от це-
■ащастаа оонницы ные единицы mg/dL g/L левого)
Билирубин 15 mg/dL 257 pmol/L 143.4 1.434 93.5

30 mg/dL 513 |imol/L 143.4 1.434 85.6
Гемоглобин 1000 mg/dL 10.0 g/L 152.3 1.523 92.0

2000 mg/dL 20.0 g/L 152.3 1.523 84.3
Триглицериды 500 mg/dL 5.7 mmol/L 165.2 1.652 90.6
человека 750 mg/dL 8.5 mmol/L 165.2 1.652 86.0
Интрапипиды 1000 mg/dL 10.0 g l 150.5 1.505 100.7

2000 mg/dL 20.0 g l 150.5 1.505 99.9

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

Еди- Кол- Коэфф. кор- Пересе- На-
Диапазон

концен-
ннцы во реляции чение клон трации

Alinity с Сыворотка mg/dL 145 1.00 •0.68 1.02 26 • 272
Apolipoprotein 
Al в сравн. 
с АПСНГГЕСТ 
Apolipoprotein А1

крови 9̂ L 145 1.00 •0.01 1.02 0.26-2.72
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Формат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Н аб ор  р е а ге нтов  д л я  ко л и ч е с тв е н н о го  опред ел ения апо л и п о п р о те и на  А1 
и м м ун о тур б и д и м е тр и ч е ски м  м е то д о м  в  с ы в о р о т ке  или  пл а зм е  кр о в и  ч е л ове ка  на б и о хи м и ч е ски х  анализаторах 
A lin ity  с  « А п о л и п о п р о те и н  А1 Р еагенты  (A lin ity  с  A p o lip o p ro te in  А1 R eagent K it)»  для России

2 картриджа по 9S тестов в составе: Реагент 1 (Aknity с Apdipoproton А1 R1)-2x24.8 мл: Реагент 2 (Alini^ с Apolipoprotoin А1 R 2 )-2x10,7 мп; инструю»» по 
пририенению.

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Тест с использованием Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с 
Apolipoprotein А1 Reagent Kit) используется как вспомогательное 
средство в комплексной диагностике рисков развития сердечно­
сосудистых заболеваний.

у с л о в и 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 термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии е правилами 
перевозки грузов, действующими на кахэдом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с  нарушением 
температурного режима изделие не подлехмт применению.

СРОК годности

13 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (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 
более 8 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлехогт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтохсают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства.

Необходимо также следовать локальным требованиям при 
утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23840-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-1- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р 
ЕН 13812-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, 
Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 «Об 
утверхэдении правил государственной регистрации медицинских 
изделий» (в редакции Постановления Правительства РФ от 
17.07.2014г. № 870), Приказ Минздрава России от 08.06.2012г. № 4н 
(с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 
557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Аполипопротеин А1 (Alinity с Apolipoprotein 
Reagent Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не содерхотт

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

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы хшвотного происхохздения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.abbotidiagnostice.com 
или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест е использованием Аполипопротеин А1 Реагенты (Alinity с 
Apolipoprotein А1 Reagent Kit) предназначен для количественного 
определения аполипопротеина А-1 в сыворотке или плазме кроеи 
человека на анализаторе Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О ВОЗМОЖНОСТИ

Не подлехогг повторному применению.

ПОВТОРНС

э Abbott
Abbott GmbH & Со. KG 
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Официальное засвилетсльствоваиие

Haciv̂ MiiiiiM оф||1ша;1ьно улостовсрястся. что г-н Заман Хан 
Эббот! ГмбХ и Ко. КГ Макс-Планк-Рии1‘ 2, 65205 Висбаден, 
собс гвенноручно поставил вышесшящую полнись в присутствии 
подписавшегося прелседателя местного суда.
В)1сба.1еи. 16M.202I 
Ла в реестре 232-21
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2 0 ' Текст в документе «Эксплуатационная документация» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводником 
Шатневым Ильей Алексеевичем
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