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Инструкция по применению 
на медицинское изделие:

«УТВЕРВДАЮ» / “APPROVE”

«Набор контролей «Alinity ш HIV-1 CTRL Kit» для 
количественного определения РНК вируса иммунодефицита 

человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в плазме и 
сыворотке крови человека на анализаторе Alinity т »
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Alinity m

Набор контролен Alinity m HIV CTRL Kit

ru
HIV-1 CTRL Kit 

Гйг108N45-080
H19075R03

C8N45R

СЕРВИСНАЯ ПОДДЕРЖКА:
ОБРАЩАЙТЕСЬ К ПРЕДСТАВИТЕЛЮ КОМПАНИИ 
ABBOTT
Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. 
При отклонении от инструкции по применению надежность 
результатов теста не гарантуруется.

ПРИМЕЧАНИЕ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
В случае возникновения серьезных инцидентов при использовании 
дюнного изделия необходимо сообщить об этом изготовителю и 
в соответствующую полномочную организацию государства, на 
территории которого зарегистрирован пользователь и/шш пациент. 
Контактную информацию для направления сообщений изготовителю 
см. в разделе Техническая поодермска* данной и нстр^ции по 
применению.

НАИМЕНСЮАНИЕ
Набор контролей Alinity m H V  CTR L Kit

НАЗНАЧЕНИЕ
Контроли Alinity m HfV>l предназначены для оценки достоверности 
результатов теста Alinity m HV-1 на анализаторе Alinity m System. 
Контроли предназначены для использования с тестом Alinity m HIV-l 
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению к 
тесту.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Тест Alinity m HlV-1 предназначен для использования паборактами. 
которые выполняют исследование образцов, врачами, которые 
используют результаты исследований, и пациентами, для которых 
выполняются исследования. Учреждения, в которых может 
использоваться тест Alinity m HIV-1:
• Лечебные учрехфвния

• Референсные диагностические лаборатории
• Частные диагностические лаборатории
• Больничные диагностические лаборатории

• Учреждения здравоохранения

РЕАГЕНТЫ
Содерзкимое набора
Отрицательный контроль Alinity m HIV-1 Negative C TR L (Кат. Ыя 
6N45Z) содержит дефибринированную нереактивную плазму крови 
человека. Отрицательная ппазма крови человека была исследована 
и определена как не реактивная на HBsAg, HIV-1 RNA. HCV RNA. HBV 
DNA, aHTH-HIV-1/HIV-2, анти-H C V  и сифилис.
1^нсврвакты: 0.1% ProClin® 300 и 0.007% ProClin 950.
Положительный контроль низкой концентрации Alinity m HIV-1 
Low Positive CTR L (Кат. Ns 8N4SW) содержит неинфекционную 
армированную РНК Armored RNA® с  последовательностями HtV-1 в 
дефибринированной отрицательной плазме крови. Отрицательная 
плазма крови человека была исследована и определена как не 
реактивная на HBsAg, HIV-1 RNA. HCV RNA, HBV DNA. 
anra-WV-l/HlV-Z, анти-H C V  и сифилис.
Консерванты: 0.1% ProClin 300 и 0.087^/e ProClin 950.

Положительный контроль высокой концентрации Alinity m HIV-1 
High Positive CTR L (Кат. №  6N4SX) содержит неинфекционную 
армированную РНК Armored RNA с  последовательностями HIV-1 в 
дефибринированной отрицательной плазме крови. Отрицательная 
плазма крови человека была исследована и определена как не 
реактивная на HBsAg. HIV-I RNA. HCV RNA, HBV DNA. акти-HIV-l/HV-
2. аити-HCV и сифилис.
Консерванты: 0.1% ProClin 300 и 0.087% ProClin 950.

Контроль Количество

Отрицательный контроль >Uinity ш 

i«V  Negative CTRL 

Положительный контроль низкой 
концентрации Alinity m HIV Low 

Positive CTRL

Положительный контроль высокой 
концентрации Alinity m HIV High 
Positive CTRL

12 пробирок X  1.15 mL 

12 пробирок X  1.15 mL

12 пробирок X 1.15 mL

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Концентрации калибраторов соотносятся со стандартом вируса HIV-1 
лаборатории вирусологии группы по клиническим исследованиям 
С П И Д  (Virology Ouaity Assurance (VO A) Lat>oraiory of the AIDS Clinical 
Trial Group).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Iw?
• Д ля  диегноетики In Vitro 

М е р ы  п р е д о с то р о А н о с тн

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:
Отрицательному контролю Alinity m HIV-1 Negative CTRL, 
полохштельному контролю низкой концентрации Alinity m HIV-1 Low 
Positive CTR L и положительному контролю высокой концентрации 
Alinity m HIV-1 High Positive C TR L

A
ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от человека 
и/или потенциально инфекционные компоненты. См. раздел 
РЕАГЕНТЫ  данной инструкции по применению. Компоненты 
крови человека были исследованы методами, лицензированными, 
утвержденными или одобренными PDA, и определены как не 
реактивные на антитела к HCV, антитела к HIV-1, антитела к HIV-2. 
HBsAg. антиген HIV-1 и сифилис. Данный материал также был 
исследован методами ПЦР, лицензированньми. утвержденными 
или одобренными PDA, и определен как отрицательный на 
HIV-1 RNA, HCV RNA и HBV DNA. Ни один из известных методов 
исследования не может гарантировать, что материалы, полученные 
от человека, или инакшвированные микроорганизмы не переносят 
инфекцию. С  данными реагентами и образцами, полученными 
от человека, следует о6рашап>ся как с инфекционно опасными, 
следуя соответствующим правилам лабораторной безопасности, 
подробно приведенным в руководстве "Biosaiety in Microbiological 
and Biomedical Ladroratories*', Стандарте no обращению c 
гемококтактными патогенами, разработанном 1^равлением СШ А  
по охране труда и промышленной гигиене (OSHA)^. и документе 
М29-А4 CLSI^, а также согласно другим приемлемым правилам 
биологической безопасности.* Поэтому все полученные от человека 
материалы следует считать инфекционными.

Данные меры предосторожности включают, но не ограничиваются 
следующим:

• Надевайте перчатки при работе с клиническими образцами или 
реагентами.

• Не пипетируйте ртом.
• Не ешьте, не пейте, не курите, не накладывайте косметику 

или не производите манипуляции с контактными линзами в 
помещениях, отведенных для работы с данными материалами.



t

• Очищайте и дезинфицируйте места попадания капель
клинических образцов туберкулоцидным дезинфицирующим 
средством, например 1.0% гипохлоритом натрия, или другим 
подходящим дезинфектантом.'

Деконтаминируйте и утилиэируите асе потенциально 
инфекционные материалы в соответствии с риестными 
требованиями и рекомендациями.*

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся к: 
Отрицательному контролю Alinily гл HIV-1 Negative CTRL, 
положительному контролю низкой концентрации Alinity m HIV-1 Low 
Positive CTR L и положительному контролю высокой концентрации 
Alinity m HiV-1 High Positive C T R L  __________________  ___________

<t>
Предупре)кдение

Содержит 2-метил-4-изотиазолин-3'№ 
реакционная смесь из: 5-Хлор-2-метил-4- 
изотиазолин-З-он (Е С  № 247-500-7) и 2-метил-гН- 
изотиазол-З-он (ЕС  Ns 220-23Э-6)(3:1): 
реакционная смесь из: 5-Хлор-2-метил-4- 
изотиазолин-З-он (Е С  Ns 247-500-7) и 2-метил-4- 
иэотиазолин-З-он (Е С  Ns 220-239-6)(3:1).

H317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

Предотвращение

P261 Избегать вдыхания тумана/паров/аэрозолей.

P272 Не выносить загрязненную одежду с рабочего
места.

P2B0 Пользоваться защитными перчатками/защитной 
одеждой/средстваыи защиты глаз.

Реагирование

P302*P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть большим 
количеством воды.

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

P362+P364 Снять загрязненную одежду и выстирать ее 
перед последующим использованием.

Утилизация

P501 Утилизировать содержимое / контейнер в 
соответствии с местными правилами.

Важная информация о безопасном обращении, тршспортировке 
и утилизации данного продукта содержится в паспорте 
безопасности.

Паспорта безопасности можно получить у представителя 
компании Abbott.
Подробную информацию о необходимых мерах предосторожности 
при р ^ т е  с  анализатором см. в Руководстее по эксплуатации 
Alinity m System, Р а з д е т  7 и 8.

Транспортировка реагентов
Условия трвнсгюртмровки

Набор контролей Alinity m HÍV-1 
C TR L  Kit

На сухом льду

Х р а н е н и е  р е а ге н то в

Темперетура Макси1иальное время
хранения хранения

Невскрытая о т - 2 5 д о - 1 5 ' С Д о окончания срока

упаковка годности

Температура Максимальное время
хранения хранения

На борту Температура в 
системе

Утилизировать через 
4 часа

Обращение с реагентами
• Контроли Alinity m HIV-1 поставляются в одноразовых пробирках 

с прокалываемыми крышками. Избегайте загрязнения
или повреждения крышек пробирок после извлечения 
из оригинальной упаковки. Анализатор Alinity m System 
отслеживает время хранения на борту контролеи для тестов 
Alinity m. Отсчет времени хранения на борту начинается сразу 
после загрузки пробирок с контропями а анализатор Alinity m 
System. Анализатор Alinity m System не позволит использовать 
контроли теста Alinity m с  истекшим сроком хранения на борту.

• Подробную информацию об обращении с  контролями во время 
работы анализатора см. в руководстве по эксплуатации Alinity m 
System, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
• Показателем порчи реагентов может служить ошибка 

калибровки или контроля качества или повторяющийся выход 
значений контролей за пределы установленных диапазонов.

• Реагенты транспортируются на сухом льду и хранятся при 
температуре от -2 5  до -1 5 ‘С. Если при получении реагентов 
вы обнаружили, что данные рекомендации не были соблюдены, 
или что реагенты повреждены, незамедлительно свяжитесь с 
представителем компании Abbott.

• Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Miníty m System, раздел 10.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
08N46-0e0 Набор контролей Alinity m HIV-1 CTR L Kit

Инструкщ1и no применению
Значения концентрации положительных контролей для определенных 
серий продукта до ст^н ы  через Abbott Mail, на пользовательском 
портале Abbott Molecular
wvTw.molecular.abbott/portal и у представителя компании Abbott.

При создании заказа на исследование контропя;
• Значения концентрации для определенной серии контролей 

могут автоматически импортироваться в анализатор Alinity 
m System через Abbott Mall при сканировании штрихкодов 
пробирок с  контролями (HIV-1 N EG  CTRL, HIV-1 LOW PO S  CTR L и 
HIV-1 HIGH POS CTRL).

• Значения концентраций для определенной серии могут быть 
получены через пользовательский портал Abbott Molecular или у 
представителя компании Abbott и импортированы в анализатор 
через порт USB.

Информацию о создании заказа на исследование и загрузке 
контролей в систему см. в Руководстве по эксплуатации Alinity m 
System, Раздел 5.
Пробирки с контропями Alinity m HIV-1 Negative CTR L, Alinity m HIV-1 
Low Positive C TR L и Alinity m HIV-1 High Positive C TR L предназначены 
только для однократного использования.
• Размораживайте конфоли теста при температуре от 15 до 30‘С  

или от 2 до 8*С.
• После разморозки контроли можно хранить при температуре от 

2 до 8‘С  в течение 24 часов до использования.
• Данный продукт может использоваться непосредственно после 

извлечения из места хранения с темгтературой от 2 до 8'С.

• Перед загрузкой в анализатор /Uínlty m System перемешайте 
содержимое каждой пробирки с контролем на вортексе 3 
раза по 2-3 секунды. После вортексирования убедитесь, что 
содержимое пробирок находится на дне. Для этого слегка 
постучите каждой пробиркой по столу, чтобы сбросить жидкость 
на дно пробирки.

• Загружайте контроли теста в штативе для образцов Alinity m 
Universal Sample Rack.



ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
См. раздел ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ к а ч е с т в а  инструкции по 
применению к набору реагентов для амплификации Alinity m HIV>1 
AMP Kit.
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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%).

ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue 
Des Plaines. IL 60016 USA C€

14M

ЕС REPI Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Ptanck-Rrng 2 
65205 Wiesbaden. Gerrrv

©2018 Abbott. Alinity является торговой маркой компании 
Abbott. ProClin является торговой маркой компании Rohm and 
Haas. Другие торговые марки являются собственностью своих 
владельцев.

www.motecular.abbot1/portal

| R E F j Каталожный номер

S
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

@ Номер серии

1 In  V itro  T « « t  1 Тест in Vitro

1 PRODUCT O F u s a ! Продукт СШ А

I C T R L l  -  ! Отрицательный контроль

IC T R L l *  1 Положительный контроль низкой 
концентрации

Ic t r l I-m -I Положительный контроль высокой 
концентрации

Предупреждение

A Внимание

□ ï
См. инструкцию по применению

1
Температурный режим2 Использовать до/Срок годности

Ie c Ir e p I Авторизованный представитель в 
Европейском Сообществеy Изготовитель

ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА
За технической поддержкой обращайтесь в службу технической 
поддержки Abbott Molecular Technical Services по тел. 1-800-553-7042 
(в  СШ А) или +49-6122-560 (вне СШ А) или на сайт Abbott Molecular 
www.molecular.abbolt/portal.

Abbott Molecular Inc. является законным изготовителем набора 
контролен Winity m HlV-i CTR L Кш

l ~ l  Abbott



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор контролей «Alinity m HIV-1 CTRL Kit» для количественного определения РНК 
вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в плазме и сыворотке

крови человека на анализаторе Alinity m
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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Набор контролей «Alinity m HIV-1 CTRL Kit» для количественного определения РНК 
вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в плазме и сыворотке 
крови человека на анализаторе Alinity т.»

Состав:

1. Набор пробирок с отрицательным контролем (1,15 мл) - 12 шт.,
2. Набор пробирок с положительным контролем с низкой концентрацией (1,15 мл) - 12 
шт.,
3. Набор пробирок с положительным контролем с высокой концентрацией (1,15 мл) - 12 
шт..
4. Инструкция по применению.

Далее по тексту будут использованы следующие наименования:

Набор
Набор экспресс-тестирования 
Тестовый набор 
Медицинское изделие
Набор контролей «Alinity m HIV-1 CTRL Kit 
«Alinity m HIV-1 CTRL Kit 

Контролей «Alinity m HIV-1 CTRL Kit

Далее no тексту будут использованы следующие наименования для компанентов:

Набор пробирок с отрицательным контролем (1,15 мл)

Набор пробирок с отрицательным контролем (1,15 мл) 
Набор пробирок с отрицательным контролем 
Пробирки с отрицательным контролем 
Отрицательный контроль

Набор пробирок с положительным контролем с низкой концентрацией (1,15 мл)

• Набор пробирок с положительным контролем с низкой концентрацией (1,15
мл)

Набор пробирки с положительным контролем с низкой концентрацией 
Пробирок с положительным контролем с низкой концентрацией 
Положительный контроль с низкой концентрацией 
Низкоположительный контроль

I



Набор пробирок с положительным контролем с высокой концентрацией (1,15 мл)

(1,15 мл)
Набор пробирок с положительным контролем с высокой концентрацией

Набор пробирок с положительным контролем с высокой концентрацией 
Пробирки с положительным контролем с высокой концентрацией 
Положительный контроль с высокой концентрацией 
Высокоположительный контроль

2. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ, РАЗРАБОТЧИКЕ, 
АДРЕСАХ МЕСТ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ, УПОЛНОМОЧЕННОМ ПРЕДСТАВИТЕЛЕ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ

1. Сведения о производителе и разработчике медицинского 
изделия

Abbott Molecular Inc. (Эбботт Молекьюлар Инк.)
1300 Е. Touhy Avenue, Des Plaines, IL 60018, USA

2. Сведения об адресах производства

Abbott Molecular Inc. (Эбботт Молекьюлар Инк.)
1300 Е. Touhy Avenue, Des Plaines, IL 60018, USA

3. Сведения об уполномоченном представителе

Наименование: Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз» 
(ООО «Эбботт Лэбораториз»)

Адрес: Россия, 125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 16А, стр. 1.
Тел/факс: +7 (495) 258 42 80 / 81
Адрес электронной почты: Abbott-russia@abbott.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ



Для валидации теста ВИЧ-1 (Alinity m HIV-1) на автоматизированном анализаторе 
Alinity m. Для диагностики in vitro.

4. ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ 
ИЗДЕЛИЯ

ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО

Предел обнаружения

Предел обнаружения (ПО) теста АИш1у т  Н1У-1 составляет 20 Copies/mL.

ПО определялся путем тестирования разведений Зего Международного стандарта 
Н1У-1 ВОЗ (код NIBSC: 10/152; группа М подтип В), приготовленного в плазме крови 
человека, отрицательной на Н1У-1. Тестирование каждой концентрации РНК Н1У-1 
проводилось при применении 4 серий реагентов для амплификации в течение нескольких 
дней. Репрезентативные результаты по аналитической чувствительности теста А1т11у т  
Н1У-1 представлены в Таблице 1

T»6fNii|i 1. Предел обнаружения (ПО) Alifiity m HIV*1

K o n -B O Kon-BO Процент
РНК HtV-1 корректных выявленных выявления (% )
(Copiea/m L) повторов

40.00 95 95 100.0
30.00 96 96 100.0
20.00 96 93 96.9
10.00 96 89 92.7
6.00 96 64 66.7
2.50 96 эе 37.5

Пробит-анализ данных выявил, что концентрация РНК HIV-1, обнаруживаемая с 
вероятностью 95 %, составила 13.88 Copies/mL (95 % ДИ от 11.16 до 18.98 Copies/mL).

Предел обнаружения по группам и подтипам

Подтипы HIV-1 группы М (А, BF, С, D, CRF01-AE, F, CRF02-AG, G и Н), панели 
группы О и группы N были приготовлены путем разведения культивированного вируса 
или клинических образцов в 3 разных концентрациях в HIV-1-отрицательной плазме 
крови человека. Исследование проводилось при применении 1 серии реагентов 
амплификации в течение нескольких дней. Результаты и репрезентативные данные по 
аналитической чувствительности теста Alinity m HIV-1 для подтипов группы М, группы О 
и группы N представлены в Таблице 2. Полученные результаты демонстрируют, что тест 
Alinity m HIV-1 выявляет HIV-1 при концентрации 20 Copies/mL и выше, верхний 
односторонний 95% доверительный интервал равен или превьппает ожидаемое значение 
95.0%. Данные суммированы в Таблице 2.
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Ш та т г. прея» обнаружмй (ПО) Мп(у т  по группам N повтипам
IMihM Прееент 95%

РНКНПМ, м>рр11ат>ш Км-м •ЫМММ1Я ди
Пекли Сар1кЛМ шторм оыяеммш (%| (%)•

40.00 24 24 100.0 100.0
Группам, 
повлт А 20.00 X 24 24 100.0 100.0

10.00 23 21 91.3 97.6

Группам, 40.00 24 .24 100.0 100.0
П0£Е1МП 20.00 24 24 100.0 1000

10.00 24 22 91.7 97.7
40.00 24 24 100.0 100.0

Й)уппаМ.
пошипС 20.00 24 24 100.0 1000

10.00 23 23 100.0 100.0
40.00 24 24 100.0 1000

Группам.
туштО 20.00 24 24 100.0 1000

10.00 24 19 79.2 90.6
40.00 24 24 100.0 100.0

Группам
СЙНЛ-АЁ 2000 24 24 100.0 1000

10.00 24 22 91.7 97.7
40.00 24 24 100.0 1000

Группам
ггаоптГ 20.00 23 23 100.0 1000

10.00 21 21 100.0 100.0

Группам. 40.00 23 23 100.0 1000
СЙГ02- 2000 24 24 100.0 1000
А6 10.00 24 22 91.7 97.7

40 00 24 24 100.0 1000
Гр^шМ,
лавптб 20.00 24 24 100.0 100.0

10.00 24 22 91.7 97J
^.00 24 24 100.0 100.0

Группам
поапшН ^.0 0 24 24 100.0 100.0

10.00 24 23 9S.8 99.3
40.00 24 24 100.0 100.0

группаО п т 24 24 100.0 100.0
10.00 24 24 100.0 100.0
т т 23 23 100.Q 100.0

П1уппаИ т т 24 24 100.0 190.0
10.00 п 23 100.9 1000

Линейный диапазон

Линейность теста А1т11у т  ШУ-1 оценивалась путем тестирования серии 
разведений исходного раствора ШУ-1, представляющего группу М подтип В, в 
отрицательной плазме крови человека, представленной 11 образцами панелей с 
концентрациями от 10 Сор1е8/тЬ до 20000000 Сор1ез/тЬ. Репрезентативные данные 
рабочих характеристик линейности А1т1ту т  Н1У-1 представлены на Рисунке 1. Тест 
АИш1у ш Н1У-1 является линейным по всему тестируемому диапазону концентраций РНК 
Н1У-1 (от 10 Сор1е8/тТ до 20000000 Сорхез/шТ).
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Линейность по группам и подтипам

Линейность теста АИш1у т  Н1У-1 для подтипов группы М (А, ВР, С, О, СКР01-АЕ, 
Р, СКР02-АО, О и Н), группы О и группы N подтверждалась путем тестирования серии 
разведений, представленных от 10 до 12 образцами панели для каждой группы/ подтипа, 
приготовленных при использовании клинического образца или культивированного вируса 
в отрицательной плазме крови человека. Репрезентативные данные рабочих характеристик 
линейности теста АИш1у т  Н1У-1 для подтипов группы М (А, ВР, С, О, СКР01-АЕ, Р, 
СВР02-АО, О и Н), группы О и группы К, а также результаты подтипа. В группы М (см. 
раздел Линейный диапазон), представлены на Рисунке 2. Тест АИш1у т  Н1У-1 является 
линейным по всему тестируемому диапазону концентраций РНК Н1У-1 для подтипов 
группы М (А, ВР, С, О, СКРОЬАЕ, Р, СКЕ02-АО, О и Н), группы О и группы N.

Нкуца« а.Ят <<1иоетт> по грулпм« и пея’Дитам

гр уп п е  1А  с й р о г л е 1» у п п * М .п в й 7МП А
М .Г •а а га л в М , п а о тм п В ? > П з |п п < М .п а ]■»ипС

А П )у а г« М о



Примечание: Маркеры на графике представляют собой среднее значение 
концентрации Alinity m HIV-1 (в Log Copies/mL) для каждого образца панели

Воспроизводимость

Тест Alinity m HIV-1 разработан таким образом, чтобы внутрилабораторное 
стандартное отклонение (СО) было менее или равно 0.25 Log Copies/mL РНК HIV-1 от 2.3 
до 7 Log Copies/mL (от 200 до 10000000 Copies/mL), и менее или равно 0.46 Log 
Copies/mL, что в три раза меньше значения нижнего предела количественного 
определения (НПКО). Воспроизводимость Alinity m HIV-1 определялась путем анализа 
панели плазмы крови, включающей 7 образцов, приготовленной путем разведения 
исходного раствора HIV-1 в плазме крови, отрицательной на HIV-1. Каждый образец 
панели тестировался в 5 повторов, дважды в день в течение 5 дней на 3 анализаторах 
Alinity m Systems с 3 наборами реагентов для амплификации 3 операторами, с 
выполнением в общей сложности 150 повторов. Репрезентативные результаты по 
воспроизводимости теста Alinity m HIV-1 представлены в Таблице 3.

ТабганфЗ. Восяромжоимостъ

я т . СО
Ml се (8 00 со ■не

ш (МЧРР ■не «не щ т ним- ù t m

Шк и* т я т мрмн ■на МОННИ* м н» O f

Î т т 0.16 007 0.06 0.19 0.00 0.19
2 «3 т 0.10 оог о.ю 0.10 OiXl 0.10
3 140 ш 0.06 0.01 0.02 0-06 0.00 0.06
4 Ш г т 0.05 0.03 0.03 0.07 001 0,07
5 \М ш 0.07 0.05 0.03 0.09 ООО 0.09
6 147 5» O.OS 0.06 0.00 0.00 002 0.10
? 145 7.44 ао8 ООО 0.00 012 006 013

* Ш мгр пбофпорм 1тчае1 • ce6t œ ара С1рм̂
 ̂СС we» евшаюо»» lOKNW • об1 (Я Awy m Syeen, C8(w* реагеки
ампифиац* ■ onepnepa,

‘  О бш  СО м « ^ a fr •  c«6ii iX) capm. м « ф  с « в ш . ыецу а к м
зиамаюршм.
'Коррвктемйогврм

Специфичность

Специфичность теста Alinity m HIV-1 определялась путем тестирования 
отрицательных на HIV-1 образцов плазмы и сьшоротки крови, полученных от доноров 
крови. Всего было исследовано 501 образец, включая 250 образцов плазмы крови и 251 
образец сыворотки крови. Специфичность для образцов плазмы крови составила 100.0% 
(95% ДИ: от 98.5 до 100.0%). Специфичность для образцов сыворотки крови составила 
100.0% (95% ДИ: от 98.5 до 100.0%). Общая специфичность составила 100.0% (95% ДИ: 
от 99.2 до 100.0%).

Аналитическая специфичность — потенциальные перекрестные реактанты

Аналитическая специфичность Alinity m HIV-1 оценивалась путем исследования 
панели микроорганизмов (Таблица 4) в плазме крови, отрицательной на HIV-1, 
положительной плазме крови с концентрацией HIV-1 60 Copies/mL и положительной 
плазме крови с концентрацией HIV-1 200 Copies/mL. Перекрестной реактивности или 
интерференции при выполнении теста Alinity m HIV-1 в присутствии указанных 
микроорганизмов выявлено не было.
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Таблица 4. Микроорганизмы

1кфусм
Аденовирус 5 типа 
Полиомааирус ВК 
Цитомегаловирус 
Вирус данге 1 
В»фус данга 2

д№«а 4

Ш^галатитав
В«ф^ гапаткп1 А
Вщ/^с гапатугга 8
В»фус гапа'шта С
Вирус прост<ко герпеса 1
Вирус проскмч) герпеса 2
Вирус герпеса ч е ло а ^  66
Вирус герпеса чапоаака 8
Вирус иммунсц:^^цита человека 2
Вирус папилломы человека 16
Вирус папигаимы человека 18
Т-пимфотроп«>1й вирус человека, тип 1
Т-лимфотропиый В1Ч)ус человека, тип 2
Грипп А
Вирус осповакцины 
Вирус ветряной 0&1Ы

ч

Бактерии

СМатуоКа »аЫготаиз 
МусоЬас10Пшп до*Лтш0 
МусоЬасШкт птв^Ш№

ша>в$ 
ВШрЬу*о<х>сси5 аигеиз 
51а̂ у10сосси$ ерМет1М1з
Дройакелодобныа грибы

СлпОШа а^Мсала

Аналитическая специфичность -  потенциально интерферирующие вещества

Наличие в образцах альбумина (60 mg/mL), гемоглобина (2 mg/mL), триглицеридов 
(37 тМ ), конъюгированного билирубина (0.342 тМ ), неконъюгированного билирубина 
(0.342 тМ ) или геномной ДНК человека (2 mg/L) не вызывало интерференции. Также 
интерференции не наблюдалось в образцах, полученных от пациентов со следующими 
заболеваниями: системная красная волчанка (СКВ), антиядерные антитела (АЯА), 
ревматоидный фактор (РФ), HBsAg, анти-НТЬУ-1/П, анти-НСУ и анти-Н1У-2. 
Интерференция не наблюдалась при наличии лекарственных соединений, тестируемых в 
пулах, приведенных в Таблице 5, в концентрациях в 3 или более раз превышающих 
сообщаемое значение Стах.



1Si6niN4B б. Лекарственные совяинеиия

Исследуемые
г^лы

Лекарственные соединения

1 Абакавира с у л ь ^ , Ацетаминофен, Ацикловир 
Адефоаир Амитриптилик. Амлодипин.
Аспирин, Атазаншкф. Атенопол. Атореастатин. 
Ааитромнцнк Целекоксйб. Цидофоеир
Клернтремиции. Клопидогрель

2 £Ь(Даивэин. Эфевиреиц, Энтекавир. фл^юнаэол. 
флуоксетин. Иб^фофен, Индинавир Калетра 
(Лопимаеир и Ритоншар). Ламивудик 
Леаофлоксацин. Марааирок. Нал^иавир. 
Невирапин. Пароксетин

3 Предниаон. Ралтсм1»авир Рибавирик Рифамат 
(Рифемпин и Иэо»шазид). Сакаинавир 
Сертралик Стаауяин, Стрибилд (Эльвитегравир 
Кобицистат. ЭмтiIиl.p4тaбим и Танофовир), Бактриы 
{Сул(яфамвтоксаэол и Тримвтопрмы)

4 Дарунавир Этамбугеп, Этраанрин. флуцитоэик 
флугакаэона прогвюнат. фуросемид, 
ГИдрохлоротиоэид. Лоеотирокоик, Рмфебутми. 
Рилпивкфин, Салметеропа хсинафоат, 
Симмтревир Софосбуаир. Талапревир Танофовир 
апафапамид. Тразодом. Варфврик 
Залцигабии

Ь фосампранааир. Кефлекс (Цефалаксин). 
Метформмн. Напрок^ен. Пираэинамид

6 *П«пранавир

7 Цафтришсон, Цмтрофлоксации. фоскарнат. 
Лизиноприл, Пагингерферон альфв-2а. 
Энфувиртид, Ииип;ш1ин

в Циклоспорин. Талбиаудик Валациклоеир 
Валгвнииклоаир. Зиоовудин. Амфотариции 8. 
Ганциклоаир

9 Гидрокодон

10 Биотин

»

Перенос

Показатель переноса для теста Alinity m HIV-1 определялся путем тестирования 
374 повторов HIV-1-отрицательных образцов, процессируемых поочередно с 
положительными образцами с высокой концентрацией HIV-1 1000000 Copies/mL, с 
проведением в общей сложности 15 серий. РНК HIV-1 не была обнаружена ни в одном 
образце, отрицательном на HIV-1, что демонстрирует общий уровень переноса, равный 
0.0% (95% ДИ: от 0.0 до 1.0%).

Эквивалентность матриксов

Было исследовано 26 пар образцов плазмы и сыворотки крови, отрицательных на 
HIV-1, и 52 пары образцов плазмы и сыворотки крови, положительных на HIV-1. Все 
образцы сыворотки и плазмы крови, отрицательные на HIV-1, не были обнаружены, и все 
образцы сыворотки и плазмы крови, положительные на HIV-1, были обнаружены, что 
демонстрирует общую согласованность между образцами плазмы и сыворотки крови, 
равную 100.0% (95% ДИ: от 95.3 до 100.0%).

Исследование с помощью Alinity m HlV-1 с проведением процедуры 
разведения

Процедуры разведения образцов в пропорциях 1:2.5 и 1:50 оценивались путем 
сравнения количественных показателей чистых (неразведенных) образцов и образцов, 
которые тестировались с проведением процедур разведения Alinity m HIV-1. Образцы 
панели плазмы крови со значениями концентрации H1V-1 в пределах диапазона



количественного определения для процедур разведения тестировались с применением 
обоих коэффициентов разведения. Каждый образец панели был исследован в чистом или 
разведенном виде в 5 повторах. Результаты исследования чистых и разведенных образцов 
панели представлены в Таблице 6.

Табпмц« в. Реэ)яьта1ы Mfniy m Н№1 m  образцов юаэмы 1фо«м с 
вып(мнем1ем проиедф раэаеовню

Р 1 М Щ И
O C funt

Чмш*
(HapaauM M w i)

Pm m w w b ii

CpCftUM м щ . С#11Мтяпм1.
( U fC t p io M

1:25 01 2.04 200
02 3.61 3.51
03 6.32 616
04 5.22 5.11
05 5.66 554

1:50 06 3.61 336
0? 632 6.09
06 5.22 5.11
09 566 546
10 7.53 7.13

Воспроизводимость Alinity m HIV-1 при выполнении процедуры разведения

•tegwmi 7. SoctyoiO»ooMMOCTb АМи» т HW-1 ^  аыподшчи npout<w> 
piMtaww

1 taM- •м-
•И

Самим

т
(ЦММ
т

СО
•ЧПР

со со
С8

ИЙИ

со

Лт
С8>

1 1:25 146 2.73 азе 005 006 0.11 Oi» 0.11

г t:» 147 6.46 т 003 001 0.06 003 0.06
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Процедуры разведения 1:2.5 и 1:50 также оценивались в образцах сыворотки крови 

путем оценки обнаружения образцов, положительных на Н1У-1. Образцы, положительные 
на Н1У-1, тестировались в концентрациях 150 и 5000 Сор1е5/тТ с разведением в 
пропорции 1:2.5 и в концентрациях 3000 и 5000 Сор1е5/тТ с разведением 1:50. Все 
образцы, положительные на РНК Н1У-1, были вьивлены тестом АИп11у т  с
применением процедур разведения.

Воспроизводимость теста Alinity m HIV-1 с применением процедур разведения 
определялась путем исследования трех образцов панели, приготовленных путем 
добавления исходного раствора HIV-1 в плазму крови, отрицательную на HIV-1. Каждый 
образец панели тестировался в 5 повторов, дважды в день в течение 5 дней на 3 
анализаторах Alinity m Systems с 3 наборами реагентов для амплификации 3 операторами, 
с выполнением в общей сложности 150 повторов. Репрезентативные данные по 
воспроизводимости теста Alinity m HIV-1 с выполнением процедур разведения 
представлены в Таблице 7.

I
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Была проведена оценка способности теста Alinity m HIV-1 выявлять подтипы HIV- 
1 группы М (А, В, BF, С, D, CRF01-AE, F, CRF02-AG, G, Н) группу О и группу N. Всего 
было исследовано 115 образцов плазмы и сыворотки крови, включая не менее 10 образцов 
каждой группы/подтипа (кроме группы N, для которой было исследовано 2 образца). Все 
образцы были выявлены

Сероконверсионная чувствительность '

Были протестированы последовательные образцы из 12 сероконверсионных 
панелей HIV, каждая из которых начиналась с сегонегативного образца. Всего во всех 
сероконверсионных панелях было протестировано 43 образца. Эти панели коммерчески 
доступны на рынке, они предварительно описаны по инфекции ВИЧ. Тест Alinity m HIV-1 
выявил HIV-1 в 62 из 108 образцов в сравнении с 40 образцами, определенными как 
реактивные при применении метода одновременного определения антигена HIV и антител 
к нему (ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo). 100 % (40/40) образцов, определенных как 
реактивные методом одновременного определения антигена HIV и антител к нему, были 
выявлены Alinity m HIV-1. Выявление первого образца тестом Alinity m HIV-1 произошло 
ранее или в тот же день кровозабора, что и методом одновременного определения 
антигена HIV и антител к нему во всех 12 панелях (медиана 8.5 дней; среднее 8.5 дней). 
Результаты представлены в Таблице 8.

Выявляемость группы/подтипа

Тяблмца 8. Свосвая таблица ре^ьтатов серононверсмонных панелей
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Клинические характеристики -  корреляция методов

Рабочие характеристики теста Alinity ш HIV-1 сравнивались с характеристиками 
Abbott RealTime HIV-1 путем исследования 247 образцов плазмы крови, полученных от 
пациентов, инфицированных HIV-1 (включая группу М, подтипы А, В, С, CRF01_AE, 
CRF02 AG, CRF06, CRP11, D, F, G и группу О) с последующим получением корректных 
результатов. Анализ методом регрессии Деминга проводился для 246 образцов, 
результаты которых находились в пределах диапазона количественного определения 
общего для обоих тестов, как показано на Рисунке 3. Среднее отклонение значений двух 
тестов (значение Alinity m HIV-1 минус значение Abbott RealTime HIV-1) составило -0.03 
Log Copies/mL (95% ДИ: от -0.05 до 0.00).

Рисумок 3 . Коррвтция мвэкду AIMty m HIV-1 и

Копичестееммо# onp«»nwi»i> Abbott Вм ГПт* HIV-1 (Log CopiM/mL)

Клинические характеристики -  согласованность тестирования

Для оценки согласованности тестирования в обоснование его применения в 
качестве способа подтверждения всего было протестировано 494 образца, положительных 
и отрицательных на Н ^-1 , с применением АИш1у т  Н ^-1  и теста сравнения на РНК Н ^ -  
1, соответствующего основным требованиям директив ЕС, с последующим получением 
корректных результатов. Общий процент согласованности подтверждающих 
интерпретаций двух тестов (Таблица 9) составил 100.0% (494/494; 95% ДИ: от 99.2 до 
100.0%), с процентом согласованности положительных результатов - 100.0% (245/245; 
95% ДИ: от 98.5 до 100.0%) и процентом согласованности отрицательных результатов - 
100.0% (249/249; 95% ДИ: от 98.Ядо 100.0%).
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5. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Информация Данные о медицинском изделии диагностики 
In Vitro

Анализируемый биологический 
материал

Сыворотка и плазма крови

Количество образцов 100
Обнаруживаемый аналит HIV-1
Заболевание, состояние или факторы 
риска, которые предполагается 
обнаружить

Вирус иммунодефицита 1 типа (ВИЧ-1)

Вид результата Качественный
Метод тестирования ОТ-ПЦР
Интерпретация результатов Визуально
Время анализа 15-20 мин.
Функциональные характеристики Пороговая чувствительность - с 95%

вероятностью (ПО пробит), составила 9,62 
МЕ/мл (95% ДИ).
Предел обнаружения (ПО) теста HIV-1 (Alinity 
m HIV-1) - составляет 10 МЕ/мл в плазме и 
сыворотке.
Линейная система
Специфичность, -100,0 % (95%-й ДИ: 99,3 to 
100,0%)

6. ПРИНАДЛЕЖНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ
ИЗДЕЛИЙ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО 
ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С 
МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

1. Набор реагентов «Alinity m HIV-1 AMP Kit» для количественного определения 
РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в плазме и 
сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m, предназначенный для 
количественного определения РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) 
методом ОТ-ПЦР в плазме крови и для оценки вирусного ответа на антиретровирусные 
препараты путем оценки изменений концентрации РНК ВИЧ-1 в плазме крови, а также 
может использоваться как вспомогательное средство диагностики инфекции ВИЧ-1 путем 
подтверждения инфекции ВИЧ-1 у пациентов, получающих повторно реактивный 
результат в иммуноанализе на ВИЧ в плазме и сыворотке крови человека на анализаторах 
Alinity m. Для диагностики in vitro.

2. Набор калибраторов «Alinity m HIV-1 CAL Kit» для количественного 
определения РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в 
плазме и сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m, предназначенный для 
калибровки теста ВИЧ-1 (Alinity m HIV-1) на автоматизированном анализаторе Alinity m 
для количественного определения РНК ВИЧ-1. Для диагностики in vitro.;

3. Система автоматическая Alinity m для ПЦР диагностики в реальном времени in 
vitro, в составе, предназначенная для автоматизации этапов выполнения теста на
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нуклеиновые кислоты (НК), которые включают обработку образцов НК, амплификацию, 
обнаружение и обработку данных с использованием ПЦР на основе флуоресценции в 
режиме реального времени для количественного и качественного определение 
амплифицированного продукта путем гибридизации флуоресцентных зондов при 
диагностике in vitro. Применяется только для получения дополнительной информации для 
постановки/подтверждения диагноза или клинического состояния;

4. Набор реагентов для вьщеления нуклеиновых кислот из биологических образцов 
человека «Alinity m Sample Prep Kit» на анализаторе Alinity m, предназначенный для 
вьщеления нуклеиновых кислот из клинических образцов при подготовке к анализу 
методом ПЦР на анализаторе Alinity m. Для диагностики in vitro;

5. Буфер лизирующий «Alinity m Lysis Solution» для вьщеления нуклеиновых 
кислот на анализаторе Alinity m, предназначенный для лизиса содержимого в процессе 
экстракции и/или изоляции нуклеиновых кислот из клинического образца при подготовке 
к анализу, основанному нуклеиновых кислот на анализаторе Alinity m. 
Для диагностики in vitro;

6. Раствор для предотвращения испарения «Alinity m Vapor Barrier Solution» при 
исследованиях методом ПЦР на анализаторе Alinity m, предназначенный для 
использования в качестве барьера с целью минимизации или предотвращения испарения в 
исследовании образца методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) на анализаторе 
Alinity m. Для диагностики in vitro.

7. Твердотельный термостат для пробирок типа «Эппендорф» объемом 1,5-2 мл с 
возможностью поддержания температурного режима в диапазоне 25-100 °С;

8. Центрифуга для пробирок типа «Эппендорф» объемом 1,5-2 мл до 
13 тыс. об/мин;

9. микроцентрифуга-встряхиватель для микропробирок;
10. Отсасыватель медицинский;
11. Штативы для наконечников и микропробирок объемом 1,5 и 2 мл;
12. Магнитный штатив;
13. Холодильник на 2-8 °С.
14. Микроцентрифуга-вортекс 201;
15. Микроцентрифуга для микропланщета;
16. Штатив типа «IsoFreeze»;
17. Штативы для наконечников, микропробирок на 0,5 и 1,5 мл;
18. Штатив для работы с микропланщетом;
19. Холодильник/морюзильник на 2-8 °С/минус 16-20 ®С.
20. Емкости для сброса наконечников и микропробирок.
21. Микропробирки типа «Эппендорф» объемом 1,5-2 мл;
22. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 1000 мкл;
23. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 200 мкл;
24. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема без аэрозольного 

барьера до 200 мкл;
25. Отдельный халат и одноразовые медицинские перчатки; комплект средств для 

обработки рабочего места.
26. Одноразовые насадки на магнитные стержни для магнитной сепарации для 

системы Kingfisher Flex;
27. Одноразовые планшеты 96-луночные глубокие для системы Kingfisher Flex;
28. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 1000 мкл;
29. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 200 мкл;



30. Отдельный халат и одноразовые медицинские перчатки;
31. Комплект средств для обработки рабочего места и автоматизированной 

станции.
32. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 10 мкл;
33. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 20 мкл;
34. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 200 мкл;
35. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 1000 мкл;
36. Отдельный халат и и одноразовые медицинские перчатки; комплект средств для 

обработки рабочего места.

7. ИНФОРМАЦИЯ О СОДЕРЖАЩИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТАХ/ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ

Медицинское изделие не содержит лекарственных препаратов или 
фармацевтических субстанций.

8. ИНФОРМАЦИЯ О
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

<1

СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ

Медицинское изделие не подлежит повторному использованию, является 
одноразовым, следовательно, данное понятие не применимо к медицинскому изделию.

9. ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ИДЕНТИФИКАЦИИ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ С ЦЕЛЬЮ ПОЛУЧЕНИЯ БЕЗОПАСНОЙ КОМБИНАЦИИ 
И (ИЛИ) ИНФОРМАЦИЮ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО 
СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ

Набор контролей «Alinity m HlV-1 CTRL Kib> для количественного определения 
РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в плазме и 
сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m используется в закрытой системе 
Abbott Molecular Inc, все дополнительные компоненты и расходные материалы должны 
быть производства Abbott Molecular Inc., за исключением общелабораторных средств 
безопасности:

1. Твердотельный термостат для пробирок типа «Эппендорф» объемом 1,5-2 
мл с возможностью поддержания температурного режима в диапазоне 25-100 °С;

2. Центрифуга для пробирок типа «Эппендорф» объемом 1,5-2 мл до 
13 тыс. об/мин;

3. микроцентрифуга-встряхиватель для микропробирок;
4. Отсасыватель медицинский;
5. Штативы для наконечников и микропробирок объемом 1,5 и 2 мл;
6. Магнитный штатив;
7. Холодильник на 2-8 ®С.
8. Микроцентрифуга-вортекс 201;

о



Il

1

9. Микроцентрифуга для микропланшета;
10. Штатив типа «IsoFreeze»;
11. Штативы для наконечников, микропробирок на 0,5 и 1,5 мл;
12. Штатив для работы с микропланшетом;
13. Холодильник/морозильник на 2-8 °С/минус 16-20 °С.
14. Емкости для сброса наконечников и микропробирок.
15. Микропробирки типа «Эппендорф» объемом 1,5-2 мл;
16. Одноразовые наконечники для пицеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 1000 мкл;
17. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 200 мкл;
18. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема без 

аэрозольного барьера до 200 мкл;
19. Отдельный халат и одноразовые медицинские перчатки; комплект средств 

для обработки рабочего места.
20. Одноразовые насадки на магнитные стержни для магнитной сепарации для 

системы Kingfisher Flex;
21. Одноразовые планшеты 96-луночные глубокие для системы Kingfisher Flex;
22. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 1000 мкл;
23. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 200 мкл;
24. Отдельный халат и одноразовые медицинские перчатки;
25. Комплект средств для обработки рабочего места и автоматизированной 

станции.
26. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 10 мкл;
27. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 20 мкл;
28. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 200 мкл;
29. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

барьером до 1000 мкл;
30. Отдельный халат и одноразовые медицинские перчатки; комплект средств 

для обработки рабочего места.

10. ИНФОРМАЦИЯ О ПРИРОДЕ, ТИПЕ, А ТАКЖЕ ОБ
ИНТЕНСИВНОСТИ И РАСПРЕДЕЛЕНИИ ИЗЛУЧЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И СПОСОБАХ ЗАЩИТЫ 
ПОТРЕБИТЕЛЕЙ И ТРЕТЬИХ ЛИЦ ОТ НЕПРЕДНАМЕРЕННОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ В ПРОЦЕССЕ ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

Неприменимо к данному медицинскому изделию.

11. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ И (ИЛИ) СПЕЦИАЛЬНЫЕ МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ В ОТНОШЕНИИ БЕЗОПАСНОЙ 
УТИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ЕГО 
ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ



при использовании набора калибраторов в клинико-диагностической лаборатории 
образуются отходы класса В, которые утилизируются в соответствии с требованиями 
СанПиН 2.1.3684 и МУ 1.3.2569.

Изделия, пришедшие в непригодность, в том числе в связи с истечением срока 
годности, подлежат утилизации в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684.

12. ИНФОРМАЦИЯ О ПРЕДНАЗНАЧЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ

Набор контролен «Alinity m HIV-1 CTRL Kit» для количественного определения 
РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) методом ОТ-ПЦР в плазме и 
сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m является медицинским изделием для 
однократного использования

ТРЕБОВАНИЯ К СБОРУ ОБРАЗЦОВ ДЛЯ ТЕСТИРОВАНИЯ 

Требования к образцу

Перечисленные ниже типы образцов можно использовать с этим анализом в 
системе Alinity т .  Образцы плазмы могут быть протестированы для определения 
вирусной нагрузки и для диагностической подтверждающей оценки. Образцы сыворотки 
могут тестироваться только для диагностической подтверждающей оценки. Для анализа 
на ВИЧ-1 АИп11ут используйте только пробирки для сбора образцов, как описано в 
следующей таблице для соответствующего типа образца. Эффективность анализа на ВИЧ- 
1 Alinity т  с другими типами образцов или пробирками для забора крови не оценивалась

Типы
образцов пробирки для сбора

Плазма крови Кислота цитрат -декстроза (ACD)
Кг ЭДТА 
Кз ЭДТА
Р - пробирка для подготовки плазмы (РРТ)

Сыворотка
крови

Сыворотка крови
Пробирка Rapid-Clot (z-сгусток, тромбин и аналогичные) Пробирка для 
разделения сыворотки (SST)

ПРИМЕЧАНИЕ: Анализатор не способен верифицировать типы образцов. 
Ответственность за использование надлежащих типов образцов в тесте несет оператор.

ПРИМЕЧАНИЕ: Пробирка для подготовки плазмы и пробирка для отделения 
сыворотки представляют собой гелевые пробирки.

Обращение с реагентами 

Поставка образцов

Образцы следует поставлять в соответствии с рекомендованными температурой и 
временем хранения, указанными в разделе Хранение образцов. Упакуйте и 
промаркируйте образцы в соответствии с действующими государственными, 
федеральными и междунарюдными правилами, регулирующими транспортировку 
клинических, диагностических или биологических образцов.
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Свежевзятые образцы цельной крови;

• Следуйте инструкциям производителя пробирок для забора образцов для 
взятия крови и центрифугирования. Отделите плазму и сыворотку от клеток или сгустка 
центрифугированием.

• После центрифугирования плазма может храниться на клетках крови (в 
пробирке с гелем или без него) до загрузки в систему АИп11у т  или использования для 
разведения. Сыворотка может храниться на сгустке (в пробирке с гелем или без него) до 
загрузки в систему АИш1у т  или использования для разведения.

ПРИМЕЧАНИЕ. Образцы, хранящиеся на клетках крови или на сгустке, 
нельзя замораживать без геля.

• Образцы плазмы и сыворотки также можно перенести во вторичную 
пробирку для хранения перед загрузкой в систему АИп11у т  или использованием для 
разведения. Если требуется более длительное хранение, образцы плазмы и сьгооротки во 
вторичных пробирках можно хранить замороженными.

Замороженные образцы (плазма и сыворотка): Первичные пробирки с гелем

• Размораживайте образцы при температуре от 15 до 25 ®С или от 2 до 8 ®С. 
После размораживания образцы можно хранить при температуре от 2 до 8 °С до 6 часов, 
если не обрабатывать их немедленно.

• Перемешайте каждый образец 3 раза в течение 2-3 секунд.
• Центрифугируйте образцы, хранящиеся в гелевых пробирках при 2000 g в 

течение 5 минут перед загрузкой в систему АИш1у т  или перед приготовлением 
разведения образца. Если наблюдается какой-либо сгусток или мусор, перенесите 
супернатант образца в новую пробирку. Избегайте попадания мусора или сгустков в 
новую пробирку.

Замороженные образцы (плазма): Вторичные аликвотные пробирки

• Размораживайте образцы при температуре от 15 до 25 °С или от 2 до 8 °С. 
После размораживания образцы можно хранить при температуре от 2 до 8 °С до 6 часов, 
если не обрабатывать их немедленно.

• Перемешайте каждый образец 3 раза в течение 2-3 секунд. Если 
наблюдается какой-либо мусор, перенесите супернатант образца в новую пробирку. 
Избегайте попадания мусора в новую пробирку.

Замороженные образцы (сыворотка): Вторичные аликвотные пробирки

• Размораживайте образцы при температуре от 15 до 25 °С или от 2 до 8 °С. 
После размораживания образцы можно хранить при температуре от 2 до 8 °С до 6 часов, 
если не обрабатывать их немедленно.

• Перемешайте каждый образец 3 раза в течение 2-3 секунд.
• Центрифугируйте образцы при 2000 g в течение 5 минут перед загрузкой в 

систему АИш1у ш или перед приготовлением разведения образца. Если наблюдается 
какой-либо сгусток или мусор, перенесите супернатант образца в новую пробирку. 
Избегайте попадания мусора или сгустков в новую пробирку.

Все пробирки с образцами (первичные и вторичные пробирки) должны быть 
помечены штрих-кодами для идентификации образца или должны определяться по 
идентификатору образца, стойке и позиции. Размеры пробирок см. в разделе Процедура

Подготовка к анализу



анализа на этом вкладыше в упаковку или в Руководстве по эксплуатации системы Alinity 
т ,  раздел 4. Избегайте прикосновения к внутренней части крышки при открытии 
пробирок.

Процедура анализа

Перед загрузкой в систему Alinity m возьмите кассету АМР TRAY 1 за края 
этикеткой вверх и 3 раза постучите по столу.

Перед загрузкой в систему Alinity m кассету ACT TRAY 2 необходимо 
центрифугировать следующим образом:

1. Загрузите кассету ACT TRAY 2 на планшетный адаптер (№ по каталогу 
Coming 3820 или № по каталогу Eppendorf 022638955).

2. Загрузите планшетный адаптер (с ACT TRAY 2) на поворотную 
планшетную центрифугу, способную вместить планшетный адаптер. Вращайте при 100 -  
800g в течение 1-5 минут, чтобы удалить возможные пузырьки.

3. Сразу после центрифугирования осторожно перенесите кассету ACT TRAY 
2 в контейнеры кассет для анализа Alinity m. Позаботьтесь о том, чтобы свести к 
минимуму воздействие на кассету ACT TRAY 2. Загрузите контейнеры кассет в 
соответствии с Руководством по эксплуатации системы Alinity m, раздел 5.

4. Если во время переноса произойдет нарушение, которое потенциально 
может привести к появлению пузырьков (например, падение, удары, переворачивание 
кассеты ACT TRAY 2), повторно центрифугируйте кассету ACT TRAY 2.

5. Выполните процедуру Управление запасами реагентов и образцов в 
соответствии с Руководством по эксплуатации системы Alinity m, раздел 5.

Подробное описание того, как проводить анализ, см. В Руководстве по 
эксплуатации системы Alinity m, раздел 5. Перед испытанием образцов проверьте статус 
калибровки и контроля. Если требуется повторная калибровка или контрольное 
испытание, обратитесь к разделу ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ 1САЧЕСТВА.

Калибраторы и/или контроли можно тестировать отдельно или с образцами. На 
вкладке Specimen (Образец) экрана Create Order (Создание заказа) введите идентификатор 
образца (SID), выберите анализ (HIV-1/ВИЧ-1), а затем выберите соответствующий тип 
образца (плазма или сыворотка) для тестирования. Неправильное назначение типа образца 
может вызвать непреднамеренный отчет о результатах, который может потребовать 
повторного тестирования.

Система Alinity m отслеживает время хранения в контрольно-измерительном 
приборе реагентов для амплификации, калибраторов, контролей и образцов. Система 
Alinity m не позволяет использовать реагенты для амплификации, калибраторы, контроли 
или технологические образцы, срок хранения которых превысил допустимое время.

Пробирки с образцами должны соответствовать требованиям к минимальному 
объему образца и использованию крьппек при загрузке в систему Alinity m. Пробирки для 
забора крови с отделенной плазмой или сывороткой и аликвотные пробирки с образцами 
можно поместить на универсальную стойку для образцов Alinity m (стойку для образцов) 
на борту системы на срок до 4 часов перед обработкой.

Процедура разведения образцов (необязательно)

Образцы можно разводить вручную для тестирования в системе Alinity т  с 
использованием набора I для разведения образцов Alinity т  в соответствии с приведенной 
ниже таблицей.

Образцы небольшого объема плазмы или сыворотки с минимальным доступным 
объемом не менее 260 мкл для тестирования на ВИЧ-1 в системе АИп11у т  можно 
разводить 1: 2,5. Образцы небольшого объема плазмы или сьшоротки с минимальным 
доступным объемом от 50 до 259 мкл для тестирования на ВИЧ-1 в системе АИш1у т



можно разводить 1: 50. Образцы плазмы с высоким титром, превышающим верхний 
предел количественного определения (> ВПКО), также можно разводить 1:50 перед 
тестированием.

Сценарий разведения образцов Доступный объем Кратное
образца ть разведения

Небольшой объем > 260 мкл 1 :2,5
(плазма/сыворотка) ■ 50-259 мкл 1 :50

> результат ВПКО (плазма) > 50 мкл 1 :50
Оператор должен выбрать коэффициент разведения на вкладке Specimen (Образец) 

экрана Create Order (Создание заказа) программного обеспечения системы Alinity m. 
Система будет использовать выбранный коэффициент разведения для автоматического 
расчета и отчета о результате чистого образца.

ПРИМЕЧАНИЕ. После разведения образец необходимо загрузить в систему в 
течение 2 часов.

i

i

Образцы разводят с коэффициентом разведения 2,5 с использованием набора I для 
разведения образцов следующим образом:

1. Наклейте этикетку со штрих-кодом обозначенного идентификатора образца 
на пробирку с низким остаточным объемом для системы АИп1гу т .

2. Откройте свежую пробирку для разведения образцов Alinity т  и перенесите 
390 мкл разбавителя для образцов в пробирку с низким остаточным объемом для системы 
Alinity т .

3. Добавьте 260 мкл образца от пациента в пробирку с низким остаточным 
объемом для системы Alinity т .

4. Закройте пробирку крышкой, взболтайте 3 раза в течение 2-3 секунд и 
постучите по столу вертикально, чтобы жидкость опустилась на дно пробирки.

5. Снимите крышку с пробирки с низким остаточным объемом для системы 
АИш1у т .  Осмотрите жидкость в трубке и удалите все пузырьки при их наличии.

6. Поместите пробирку с низким остаточным объемом для системы Alinity т  в 
стойку для образцов.

Образцы разводят с коэффициентом разведения 50 с использованием набора I для 
разведения образцов следующим образом:

1. Наклейте этикетку со штрих-кодом обозначенного идентификатора образца 
на неиспользуемую пробирку для разведения образцов Alinity т .  Снимите крьппку с 
пробирки для разведения образцов АИги1у т .  Сохраните крьппку для последующего 
использования.

2. Добавьте 50 мкл образца от пациента в пробирку для разведения образцов 
Alinity т .

3. Закройте пробирку крышкой, взболтайте 3 раза в течение 2-3 секунд и 
постучите по столу вертикально, чтобы жидкость опустилась на дно пробирки.

4. Загрузите пробирку непосредственно на стойку для образцов. Крьппка 
может оставаться на пробирке.

ПРИМЕЧАНИЕ. Не используйте пробирку для разведения образцов А1ш1|у ш, 
содержащую кристаллы или жидкость на внешней стороне пробирки, поскольку это 
может свидетельствовать об утечке.



ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

Калибровка анализа

Инструкции по выполнению калибровки анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы Alinity m, раздел 6.

Значения концентрации для конкретных партий для калибраторов и контролей 
доступны через: Abbott Mail — портал для клиентов компании «Эбботт Молекуляр» 
(Abbott Molecular) www.molecular.abbott/portal, а также у вашего представителя компании 
«Эбботт».

При выполнении калибровки анализа:
• Значения концентрации для каждой партии могут быть автоматически 

импортированы в систему Alinity ш через Abbott Mail после сканирования штрих-кодов 
пробирок калибраторов (HIV-1 CAL А и HIV-1 CAL В) или контролей (HIV-1 NEG CTRL, 
H1V-1 LOW POS CTRL и HiV-1 HIGH POS CTRL).

• Значения концентрации для каждой партии также могут быть получены на 
портале клиентов «Эбботт Молекуляр» или предоставлены представителем «Эбботт» и 
импортированы через USB-накопитель.

Инструкции по созданию тестового задания для калибровки и загрузки 
калибраторов в прибор см. в Руководстве по эксплуатации системы Alinity m, раздел 5.

Калибровочная кривая требуется для определения концентрации РНК ВИЧ-1 в 
образцах плазмы и контрольных образцах, а также для обнаружения РНК ВИЧ-1 в 
образцах сыворотки.

Как минимум, для выполнения калибровки анализа в системе Alinity m 
необходимы 1 пробирка Alinity m HIV-1 CAL A и 1 пробирка Alinity m HIV-1 CAL В из 
набора средств калибровки Alinity m HIV-1 CAL. Система Alinity m обработает 3 реплики 
из каждой пробирки калибратора. Выходные данные 2 калибраторов будут 
использоваться для построения калибровочной кривой (концентрация ВИЧ-1 для 
конкретной партии в сравнении с пороговьп^ циклом [Ct], при котором определяется 
реактивный уровень флуоресцентного сигнала). Наклон калибровочной кривой и точка 
пересечения рассчитываются и сохраняются в приборе.

После того как калибровка анализа принята и сохранена, все последующие образцы 
могут быть протестированы без дополнительной калибровки, если не произойдет одна из 
следующих ситуаций:

• Используется набор для амплификации Alinity m HIV-1 AMP с новым 
номером партии.

• Используется набор 2 для подготовки образцов Alinity m или раствор для 
лизиса Alinity m с новым номером партии.

• Срок действия калибровки анализа истек.
• Установлена новая версия файла прикладной спецификации Alinity m HIV-1.
Этот анализ может потребовать повторной калибровки после обслуживания

критических частей или подсистем или после выполнения процедур обслуживания. 
Свяжитесь с ващим представителем компании «Эбботт» для получения дальнейших 
инструкций.

<!
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Обнаружение ин1 ибирования

Параметр достоверности анализа порогового цикла ВК [СХ] устанавливается во 
время калибровочного прогона.

Определенное постоянное количество ВК вводится в каждый образец, калибратор и 
контроль в начале подготовки образца и измеряется с помощью системы АНш1у т ,  чтобы 
продемонстрировать надлежащую обработку образца и достоверность анализа.



Среднее значение Ct ВК для образцов калибратора устанавливает диапазон 
достоверности Ct ВК для впоследствии обрабатываемых образцов и контролен.

Образцу или контролю присваивается код сообщения, когда его значение Ct ВК 
выходит за пределы допустимого диапазона Ct ВК. Когда значение Ct ВК превьппает 
верхний предел диапазона достоверности Ct ВК, указываются ненормальные условия 
анализа, такие как ингибирование.

Обратитесь к Руководству по эксплуатации системы Alinity m, раздел 10, за 
объяснением корректирующих действий для кодов сообщений.

Отрицательный и положительный контроль
Для мониторинга эффективности анализа и системы Alinity ш рекомендуется 

тестировать отрицательный контроль, слабоположительный контроль и 
сильноположительный контроль Alinity m HIV-1 с минимальной частотой один раз в 48 
часов или чаще. Достоверные результаты для всех уровней контроля должны быть 
получены до представления результатов анализа образцов. Контроли анализа также 
тестируются с помощью калибраторов, и для построения новой калибровочной кривой 
требуются действительные результаты для контролей.

Могут тестироваться дополнительные контроли в соответствии с местными, 
государственными и/или федеральными постановлениями или требованиями 
аккредитации и политикой контроля качества вашей лаборатории.

Если результаты контроля качества не соответствуют критериям приемлемости, 
обратитесь к разделу 10 Руководства по эксплуатации системы Alinity m для получения 
сведений об устранении неполадок.

Если результат контроля недействителен, для образцов отображается флаг. Все 
образцы, обработанные после недействительного контроля анализа, должны быть 
повторно протестированы.

Если результаты контроля недействительны, обратитесь к Руководству по 
эксплуатации системы Alinity m, раздел 5 с описанием флагов контроля качества и раздел 
10 со сведениями об устранении неполадок.

Наличие ВИЧ-1 не должно обнаруживаться в отрицательном контроле. ВИЧ-1, 
обнаруженный в отрицательном контроле, указывает на загрязнение другими образцами 
или амплифицированным продуктом. Чтобы избежать загрязнения, очистите систему 
Alinity m и повторите обработку контролей и образцов, соблюдая меры 
предосторожности, указанные в этом вкладыше к упаковке. Процедуры мониторинга 
наличия продукта амплификации можно найти в Руководстве по эксплуатации системы 
Alinity m, раздел 9.

Если отрицательные контроли устойчиво реагируют, обратитесь к представителю 
компании «Эбботт».

При обработке набора контрольных образцов для анализа значения концентрации 
для партии слабоположительного контроля на ВИЧ-1 Alinity m и сильноположительного 
контроля на ВИЧ-1 Alinity m могут быть:

• автоматически импортированы в систему Alinity ш через Abbott Mail после 
сканирования этикеток со штрих-кодом на контрольных пробирках (H1V-1 LOW POS 
CTRL и HIV-1 HIGH POS CTRL);

• получены на портале клиентов «Эбботт Молекуляр» или предоставлены 
вашим представителем компании «Эбботт» и импортированы в систему Alinity m через 
USB-накопитель.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Расчет

Результаты количественной вирусной нагрузки представлены для образцов плазмы 
с вирусными концентрациями ВИЧ-1 в пределах диапазона количественной оценки



анализа. Концентрация РНК ВИЧ-1 в образце плазмы рассчитывается по калибровочной 
кривой с помощью программного обеспечения системы. Система Alinity m сообщает 
результаты в копиях/мл, Log [копий/мл], МЕ/мл или Log [МЕ/мл].

1 международная единица (ME) = 0,61 копии для ВИЧ-1. 1 копия = 1,63 ME.
Обратитесь к Руководству по эксплуатации системы Alinity m для настройки 

единиц измерения результатов.
Для образцов плазмы, испытанных с помощью процедур разведения образцов, 

система Alinity m рассчитывает и сообщает чистую концентрацию (т. е. до разведения) с 
использованием коэффициента разведения, выбранного пользователем.

Качественные результаты для образцов сыворотки обозначаются как 
«Обнаружено» или «Не обнаружено». Для образцов сыворотки не сообщаются 
количественные результаты.

Интерпретация результатов

Образцы плазмы (определение вирусной нагрузки н диагностическое 
подтверждающее тестирование)

Результаты анализа на ВИЧ-1 Alinity т  для образцов плазмы могут быть 
интерпретированы для определения вирусной нагрузки и для диагностической 
подтверждающей оценки. Диагностическая подтверждающая интерпретация не 
сообщается непосредственно системой АИш1у т  для образцов плазмы. Подтверждающая 
интерпретация выполняется пользователем на основе результата/интерпретации вирусной 
нагрузки.

Для каждого образца система Alinity т  вьщаст результат и интерпретацию, как 
показано в таблицах ниже. Если возможно, также будут отображаться коды сообщений 
или флаги. В последнем столбце представлена диагностическая подтверждающая 
интерпретация, соответствующая каждому результату теста.

Неразведснные образцы плазмы

*

Сообщаемые системой Alinity m Выполненные
пользователем

Результат Интерпретация Флаг Подтверждающ
и ая интерпретация

Не Цель не РНК ВИЧ-1 не
обнаружено обнаружена выявлена

< 1,30 log Обнаружено < РНК ВИЧ-1
коп/мл НПКО выявлена

От 1,30 до РНК ВИЧ-1
7,00 log коп/мл выявлена

> 7,00 log >ВПКО РНК ВИЧ-1
коп/мл выявлена

*

Для образцов плазмы, разведенных 1 : 2,5 или 1 : 50, система Alinity m сообщает 
результат вирусной нагрузки, интерпретацию вирусной нагрузки (если применимо) и флаг 
DIL, указывающий, что образец был разведен. Количественные результаты, а также 
верхний и нижний пределы диапазона количественного определения (ВПКО и НПКО 
соответственно) представляют концентрации РНК ВИЧ-1 в образцах до разведения.

Для разведенных образцов плазмы, в которых сигнал ВИЧ-1 не обнаружен, 
результат не сообщается, и отображается код сообщения (9827). Эти образцы нельзя 
интерпретировать как «Цель не обнаружена», и их следует повторно исследовать с 
неразведенными образцами или из недавно приготовленного разведения.



Образцы плазмы, протестированные с использованием разведения 1:2,5

Сообщаемые системой Alinity m Выполненные
пользователем

Результат Интерпретация
ги

Фла Подтверждающа 
я интерпретация

< 1,70 log
коп/мл

Обнаружено <
НПКО

DIL РНК
выявлена

ВИЧ-1

От 1,70 до 
7,40 log коп/мл

DIL РНК
выявлена

ВИЧ-1

> 7,40 log
коп/мл

>ВПКО DIL РНК
выявлена

ВИЧ-1

Образцы плазмы, протестированные с использованием разведения 1:50

Сообщаемые системой Alinity m Выполненные
пользователем

Результат Интерпретация
ги

Фла Подтверждающа 
я интерпретация

< 3,00 log
коп/мл

Обнаружено <
НПКО

DIL РНК
выявлена

ВИЧ-1

От 3,00 до 
8,70 log коп/мл

DIL РНК
выявлена

ВИЧ-1

> 8,70 log
коп/мл

>ВПКО DIL РНК
выявлена

ВИЧ-1

ПРИМЕЧАНИЕ. Верхний и нижний пределы диапазона количественного 
определения (ВПКО и НПКО соответственно), отображаемые для образцов плазмы, 
протестированных с использованием разведения, не совпадают с ВПКО и НПКО 
анализа на ВИЧ-1 А1ш11у т  при применении к образцам плазмы, протестированным 
без разведения. Соответствующие им значения указаны в столбце «Результат» 
каждой таблицы.

Образцы сыворотки (только диагностическое подтверждающее тестирование)

Результаты анализа на ВИЧ-1 АИш1у ш для образцов сыворотки могут быть 
интерпретированы для диагностического подтверждения. Количественные результаты по 
вирусной нагрузке для образцов сыворотки не сообщаются.

Как показано в таблице ниже, система АИп11у т  отобразит качественный результат 
и его подтверждающую интерпретацию. Если возможно, также будут отображаться коды 
сообщений или флаги.

Неразведенные образцы сыворотки

Сообщаемые системой А1т11у ш
Результат Интерпретация Флаги
Не обнаружено РНК ВИЧ-1 не выявлена
Обнаружено РНК ВИЧ-1 выявлена
Для образцов сыворотки, разведенных 1 : 2,5 или 1 : 50, система Alinity m сообщает 

качественный результат, его интерпретацию и флаг DIL, указывающий, что образец был 
разведен.

Для разведенных образцов сыворотки, в которых сигнал ВИЧ-1 не обнаружен, 
отображается код сообщения (9827), а результат не сообщается. Эти образцы нельзя



интерпретировать как «РНК ВИЧ-1 не обнаружена», и их следует повторно 
исследовать с неразведенными образцами или из недавно приготовленного 
разведения.

Образцы сыворотки, протестированные с использованием разведения 1:2,5

Сообщаемые системой Alinity m
Результат Интерпретация Флаги
Обнаружено РНК ВИЧ-1 выявлена DIL
Образцы сыворотки, протестированные с использованием разведения 1:50
Сообщаемые системой Alinity m
Результат Интерпретация Флаги
Обнаружено РНК ВИЧ-1 выявлена DIL

МЕТОДИКА ПРОВЕДЕНИЯ КАЛИБРОВКИ 

Калибровка анализа

При вьшолнении калибровки анализа:
• Значения концентрации для каждой партии могут быть автоматически 

импортированы в систему Alinity m через Abbott Mail после сканирования штрих-кодов 
пробирок калибраторов (HIV-1 CAL А и HTV-l CAL В) или контролен (HIV-1 NEG CTRL, 
HIV-1 LOW POS CTRL и HIV-1 HIGH POS CTRL).

• Значения концентрации для каждой партии также могут быть получены на 
портале клиентов «Эбботт Молекуляр» или предоставлены представителем «Эбботт» и 
импортированы через USB-накопитель.

Инструкции по созданию тестового задания для калибровки и загрузки 
калибраторов в прибор см. в Руководстве по эксплуатации системы Alinity m, раздел 5.

Калибровочная кривая требуется для определения концентрации РНК ВИЧ-1 в 
образцах плазмы и контрольных образцах, а также для обнаружения РНК ВИЧ-1 в 
образцах сыворотки.

Как минимум, для вьшолнения калибровки анализа в системе Alinity m 
необходимы 1 пробирка Alinity m HIV-1 CAL A и 1 пробирка Alinity m HIV-1 CAL В из 
набора средств калибровки Alinity m HIV-1 CAL. Система Alinity m обработает 3 реплики 
из каждой пробирки калибратора. Выходные данные 2 калибраторов будут 
использоваться для построения калибровочной кривой (концентрация ВИЧ-1 для 
конкретной партии в сравнении с пороговым циклом [Ct], при котором определяется 
реактивный уровень флуоресцентного сигнала). Наклон калибровочной кривой и точка 
пересечения рассчитьшаются и сохраняются в приборе.

После того как калибровка анализа принята и сохранена, все последующие образцы 
могут быть протестированы без дополнительной калибровки, если не произойдет одна из 
следующих ситуаций:

• Используется набор для амплификации Alinity m HIV-1 AMP с новым 
номером партии.

• Используется набор 2 для подготовки образцов Alinity ш или раствор для 
лизиса Alinity m с новым номером партии.

• Срок действия калибровки анализа истек.
• Установлена новая версия файла прикладной спецификации Alinity m HIV-1.
Этот анализ может потребовать повторной калибровки после обслуживания

критических частей или подсистем или после выполнения процедур обслуживания. 
Свяжитесь с вашим представителем компании «Эбботт» для получения дальнейших 
инструкций.

*

«



13. МАТЕРИАЛЫ И СПЕЦИАЛЬНЫЕ МАТЕРИАЛЫ,
КОТОРЫЕ ТРЕБУЮТСЯ ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ ТЕСТИРОВАНИЯ 
(АНАЛИЗА), НО НЕ СОДЕРЖАТСЯ В КОМПЛЕКТЕ ПОСТАВКИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

1. Интегрированный реакционный блок (Alinity m integrated
reaction units)

2. Бутылка для Этанола (Alinity m Bottle For Ethanol Use Kit)
3. Набор буферов для обработки образцов сухих пятен крови «Alinity m 

Specimen Dilution Kib> для обнаружения или количественного определения нуклеиновых 
кислот на анализаторе Alinity m

4. Контейнер для отходов IRU (Alinity m IRU Waste
Container)

5.
6 .
7.
8.

Контейнер для отходов (Alinity m waste box)
Емкость для аликвот Alinity m (Alinity m Aliquot Tube)
Емкость для проб малых объёмов (Alinity m Residual Volume Tube) 
Прокалываемая крышка для транспортных емкостей (Alinity m Transport 

Tube Pierceable Capped Kit)
9. Емкость транспортная (Alinity m Transport Tube)

Прокалываемая крышка (Alinity m Pierceable Cap);
Наконечник пипеттора 50ul (Alinity m pipette tips, 50 ul)
Наконечник пипеттора 1 OOOul (Alinity m pipette tips.

10.
11.
12.

1000 ul).

14. ОБСТОЯТЕЛЬСТВА, ПРИ КОТОРЫХ ПОТРЕБИТЕЛЬ ДОЛЖЕН 
ПРОКОНСУЛЬТИРОВАТЬСЯ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ

Внимание! При получении положительного результата исследования, а также при 
отрицательном результате следует обязательно обратиться к врачу для постановки 
диагноза и назначения лечения.

Без предварительной консультации с врачом принятие решений медицинского 
характера по результатам исследования не допускается.

15. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Областью применения является клиническая лабораторная диагностика

16. ЦЕЛЕВАЯ ПОТРЕБИТЕЛЬСКАЯ АУДИТОРИЯ

Предназначено для профессионального использования в условьях лечебно­
профилактического учреждения, квалифицированным персоналом, с высшим 
медицинским или среднем профессиональным
образованием -  врачами, медсёстрами, фельдшерами, лаборантами.

Внимание! Медицинское изделие не предназначено для самотестирования.

Медицинское изделие не содержит лекарственных препаратов или 
фармацевтических субстанций.

17. ИНФОРМАЦИЯ О ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ



Медицинское изделие предназначено только для однократного применения по 
назначению.

18. ПЕРЕЧЕНЬ
СТАНДАРТОВ

ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ

Соответствие международным стандартам:
• £N180 13485:2016
• ЕЫ 13612:2002
• £N180 14971:2012
• £N180 15223-1:2016
• £N180 18113-1:2011
• £N180 18113-2:2011
• £N180 23640:2015

Соответствие национальным стандартам:
• ГОСТ Р 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Методы испытаний.
• ГОСТ Р 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. 

Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. 
Требования к изделиям и поддерживающей документации.

• ГОСТ Р ИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in vitro.

• ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 Изделия медицинские. Символы, применяемые 
при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования.

• ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования.

• ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения.

• ГОСТ Р ЕН 13612-2010 Оценка функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in vitro.

• ГОСТ 180 14971-2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям.

С



ILLINOIS ALL PURPORSE ACKOWLEDGMENT

A notary public or officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who 

sined the document to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity 

of that document.

STATE OF CALIFORNIA 

COUNTY OF ALAMEDA
On DEC 10 2021 before me, P e ^ o ra h  L . C lark , _Notary

Public,

R h i a n n o n  S m i t h - M a r s hPersonally appeared______
M a n a g e r  R e g u l a t o r y  A f f a i r s ,  A b b o t  M o l e c u l a r  I n c .

Who proved to me on the basis of saticfactory evidence to be the person(s) whose name(s) is/are 

subscribed to the within instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the same in 

his/her/their authorized capacity(ies), and that by his/her/their signature(s) on the instrument 

The person(s), or the entity upon behalf ofwhch the person(s) acted, executed the instrument 

I certify under PENALTORY OF PERJURY under the laws of the State of California that the foregoing 
paragraph is true and correct

WITNESS my hand and official seal.

Signature:, ^eal)

OFFICIAL

OPTIONAL

Description of Attached Document

Title or Type of document:______

Document Date:

Print: ____ [ m í .

Number of Pages:

Other:

Signature:
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«Эбботт Молекуляр Инк.» 
(Abbott Molecular Inc.) 
1030, Ист Тухи Авеню 

Дес-Плейнс, Иллинойс, 60018 
Соединённые Штаты Америки 

224-361-7000

20 декабря 2021 года

Россия

Тема: «Alinity m HIV-1 CTRL Kit»

По месту требования

Прилагаемый документ о наборе контролей «Alinity m HIV-1 CTRL Kit» для 
количественного определения РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1) 
методом ОТ-ПЦР в плазме и сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m был 
подготовлен с применением соответствующего стандарту компьютерного устройства 
для занесения в информацию по лекарственному препарату на английском язьпсе, которое 
поддерживается в надлежащем состоянии компанией «Эбботт Молекуляр Инк.» (Abbott 
Molecular Inc.) с местонахождением по адресу: 1030, Ист Тухи Авеню, Дес-Плейнс, 
Иллинойс, 60018, США.

/подпись/

Кейтлин Вессберг
Вице-президент подразделевжя
Отдел по регулятивным и жцщцинским вопросам
компании «Эбботт Моле1̂ д1р Инг » (Abbott Molecular Inc.)

Штат Иллинойс, 
округ Кук

Подписано и подтверждеао в 
Кейтлин Вессберг (имя

20 даабря 2021 года (дата)

нот^иуса

■

■-..¿б;.
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УНИВЕРСАЛЬНАЯ УДОСТОВЕРИТЕЛЬНАЯ НАДПИСЬ 
НОТАРИУСА ШТАТА ИЛЛИНОЙС

Госуд^)ственный нотариус или должностное лицо, оформляющее данное 
свидетельство, подтверждает лишь личность физического лица, подписавшего 
документ, к которому приложено данное свидетельство, а не полноту информации, 
точность информации или действительность такового документа.

ШТАТ КАЛИФОРНИЯ,
ОКРУГ АЛАМЕДА

10 ДЕКАБРЯ 2021 ГОДА ко мне, Дебоое Л. Клаок. государственному нотариусу, 
лично явился Рнаннон Смнт-Мапш. заведующий отделом по регулятивным вопросам 
1спмпаяян «Эбботт Молекуляп Инк.» (АЬЬоЦ Мо1есц1аг 1пс.1. который  подтвердил мне 
на основании убедительных доказательств, что он является лицом, чья собственноручная 
подпись проставлена на данном документе, и подтвердил мне, что он подписал 
упомянутый документ в силу имеющихся у него на то полномочий, и что путём 
проставления подписи на официальном документе лицо или юридическое лицо от имени 
которого действует лицо, оформило официальный документ.

Я свидетельствую, С УЧЁТОМ ОТВЕТСТВЕШОСТИ ЗА ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ 
ЗАВЕДОМО ЛОЖНЫХ СВЕДЕНИЙ согласно законодательству штата Калифорния, что 
вышеупомянутый фрагмент текста является точным и правильным,

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ чего я проставила свою собственноручную подпись и 
официальную печать.

Подпись: /подпись/ (печать)

Нотариальный штамп:

ОФИЦИАЛЬНАЯ ПЕЧАТЬ 
ДЕБОРА Л. КЛАРК

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРРГУС -  ШТАТ ИЛЛИНОЙС 
СРОК ДЕЙСТВИЯ МОЕГО ПАТЕНТА 

НА ОСУЩЕСТВЛЕНИЕ НОТАРИАЛЬНОЙ ПРАКТИКИ 
ИСТЕКАЕТ 11/01/2025 ГОДА.

ОПЦИОНАЛЬНО

Описание прилагаемого документа

Название или вид документа: Инструкция по 
применению
Дата документа: 10.12.2021 

Расшифровка подписи: Тим Кэт___________

Количество страниц: 
Иное:

Подпись: /подпись/



Перевод документа выполнен переводчиком Тушкановой Екатериной Константиновной

Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать девятого декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Бочикашвили Георгий Мирианович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Тушкановой Екатерины Константиновны. 
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2255-Н/77-2021- Л 'оо 6

Уплачено за совершение^ноиювального действия 400 руб.
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печатью ( с?2 )листа(ов) Л ^

\  % ''л • А'

Нотариус 4


