
а
Abbott

Abbott Molecular Inc. 
1300 East Touli>- A\'enue 
De.s Plaines, MlinoLs 60018  
United State.s of America 
224-361-7000

20 December 2021

Russia

Subject: Alinity m HCV AMP Kit -  Document

To Whom it May Concern,

The attached Alinity m HCV AMP Kit Document were prepared using approved English labeling 

maintained at Abbott Molecular Inc. 1300 E. Touhy Ave Des Plaines, IL 60018 USA.

Kathleen Wessberg 
Divisional Vice President 
Regulatory and Medical Affairs 
Abbott Molecular Inc

State of Illinois 
County of Cook

Signed and attested before me on 

_________ Kathleen Wessberg

20 December 2021 ___ (date) by

name/s of person/s).

Signature of Notary Public

OFFfC/Al. SEAL 
DCeORAH L CLARK

NOTARY POfiLiC - iTATF. GF ILLINOIS 
MV COMWfSc/ON £XP/KeS.-0rtt ?5



а
Abbott

Kathleen Wessberg
Кэтлин Вессберг 

Division Vice-President Regulatory Affairs
Вице-президент отдела no нормативным вопросам

of Abbott Molecular Inc. 
Эбботт Молекьюлар Инк. 

1300 East Touhy Avenue 
1300 Ист Туи Авеню 

Des Plaines, Illinois, 60018 
Дес Плейнс, Иллиноис 60018 

United States of America 
Соединенные штаты Америки

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE”

Инструкция по применению 
на медицинское изделие:

«Набор реагентов «Alinity m HCV AMP Kit» для 
количественного определения РНК вируса гепатита С методом 

ОТ-ПЦР в плазме или сыворотке крови человека на 
анализаторе Alinity ш»

О

а Abbott



Alinity m

H C V A M P  K it

i: anperib  20 19  r.

ru
HCV AMP Kit 

[ref]08N50‘ 090
H22006R03

B8N50R

4 ^

¿

СЕРВИСНАЯ ПОДДЕРЖКА:
ОБРАЩАЙТЕСЬ К  ПРЕДСТАВИТЕЛЮ КОМПАНИИ 
ABBOTT
Н еобходимо точно следовать данной  и н с тр укц и и  по  прим енению .
При отклонении  о т  и н с тр укц и и  п о  п ри м енени ю  надеж ность  
результатов теста  не  гарантируется,

ПРИМЕЧАНИЕ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
в  случае  возникн овен ия  серьезны х и нц иде нтов  п ри  использо ва н ии  
данного  изделия необходим о со об щ ить  о б  это м  и зготовителю  и 
в  со отве тствую щ ую  полном очную  о р га н изац и ю  государства , на 
территории  которо го  заре гистр ир ова н  пользователь и /и л и  п ац и ен т . 
Контактную  инф орм ацию  для направления  со о б щ е н и й  изготовителю  
см . в  разделе "Техническая поддерж ка" данной  и н с тр укц и и  по 
прим енению .

НАИМЕНОВАНИЕ
Набор реагентов  для ам пл иф икац и и  A lin ity  m H CV A M P  Kit

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест A lin ity  m HCV - те с т  In V itro  м етодом  полим еразной  ц еп н ой  
р е а кц и и  с обратной тр а н с кр и п ц и е й  (О Т-П Ц Р) для выявления и 
коли чествен н о го  определения  риб онуклеиновой  кислоты  вир уса  
гепатита  С  (Р Н К HCV) в сы во ротке  или  плазм е  крови  ч еловека  на 
автом атическом  анал изаторе  A lin ity  m System . Тест  A lin ity  m  HCV 
предназначен  для прим енения  в со чета ни и  с  о ц е н ко й  к л и н и ч е ски х  
си м п том о в  и  других  лабораторны х м а рке ров  при  наблю дении  
п ац и ен тов , инф ицированны х HCV и  п ол учаю щ и х  проти во ви русную  
терапию .
A lin ity  m HCV та кж е  м о ж ет использоваться  в каче стве  
д и а гн о сти че ско го  исследования  для подтверж дения активн ой  
и нф екц ии  HCV. Результаты теста  A lin ity  m H C V  необходим о 
интерпретировать  в  ко н те кс те  данны х всех значим ы х к л и н и ч е ски х  и 
лабораторны х наблю дений.
Д ан н ы й  те ст  не  предназначен  для проведения  скри н ин гов ы х  
иссл е д ован ий  о б р азц ов  крови , продуктов  крови , тка н ей  или  доноров 
органов  на  нал и чи е  и нф екц ии  HCV.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Набор реагентов  для ам пл иф икац и и  A lin ity  m  HCV A M P  K it 
п редназначен  для и спользования  лаборантам и, которы е 
вы полняю т иссл е д ован ие  о б р азц ов , врачам и, которы е и спользую т 
результаты исследований , и  пац и е н та м и , для которы х выполняю тся 
исследования. Учреждения, в  которы х м о ж ет использоваться  набор 
реагентов  для ам пл иф икац и и  A lin ity  m  HCV A M P  Kit:
•  Л ечебны е учреж дения
•  Реф еренсные д и а гн о сти че ски е  лаборатории
•  Ч астны е д и а гн о сти че ски е  лаборатории
•  Больничны е д и а гн о сти че ски е  лаборатории
•  Учреждения здравоохранения

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
В ирус геп ати та  С  (H C V) • одна  и з  сам ы м  ра спростр аненны х п ри чи н  
забол еваний  печен и . По и м ею щ им ся  о ц е н ка м  о кол о  1.1% населения 
им ею т хр он ическую  ф орму геп ати та  С  и  п риб лизительно  7 0 0 0 0 0  
человек еж егодно  ум ир аю т о т  заб ол еваний  печения , вы званны х 
гепатитом  С.^ H CV - вирус, со д е р ж а щ и й  полож ител ьную  ц е п ь  РНК, 
и  пере даю щ ий ся  преи м ущ е стве нн о  п р и  внутривенном  употреблении  
н аркоти че ски х  вещ еств , а  т а к ж е  п р и  переливании  п родуктов  крови . 
П римерно у  5 5  - 85%  л и ц . инф ицированны х HCV, развивается  
хр о н и ч е ски й  гепатит. У  30%  лю дей  с  хр о н и ч е ско й  и нф екц ией  
развивается  ц и рро з  п е ч е н и .' У  п а ц и е н то в  с  ц и рро зо м  в  2  - 4  % 
случаев  в  год  диагностируется  гепатоцеллю лярная ка р ц и н о м а .'

При поста н о вке  д и а гн оза  и нф екц ии  MCV использую тся  алгоритм ы  
исследований , основанны е на двухступенчатом  п р и н ц и п е , когда 
п р и  п ервом  исследовании  определяется н а л и чи е /отсутстеи е  
сп е ц и ф и ч е с ки х  антител к  HCV, а  п ац и ен там  с  полож ительны м 
результатом  на антитела к  HCV проводят подтверж д аю щ ий  тест 
(напр ., и ссл е д ован ие  на н ал и чи е  н уклеиновой  кислоты  HCV).^'
^ П оложительны й результат и сследования  на антитела к  HCV 
указы в ает на  кон такт  с  HCV, но не  позволяет диф ф еренцировать 
а ктив н ую  и н еактивн ую  инф екцию . О б н аруж ен и е  РНК HCV при  
нал и чи и  антител к  HCV подтверж д ает инф екцию  HCV. 
Количественны й показатель  Р Н К H CV в п ери ф ери че ской  крови  
является важ ны м  парам етром  п ри  ведении  п ац иентов , получаю щ и х 
различны е виды тера пи и  для л ечения  и  и нф екц ии  HCV.^'** С 
появлением  сп о с о б о в  лечения  с при м ен ен и ем  противовирусны х 
препаратов  прямого действия  пр о и зо ш л и  сущ ественны е 
улучш ения в лечен и и  и нф екц и и  HCV. Цель те р а пи и  п ри  лечении  
и нф екц ии  HCV - добиться  ус то й ч и в о го  ви р усо л о ги ч е ско го  ответа 
(УВО ), вы р а ж а ю щ е го ся  в отсутстви и  р н к  h c v  в  о б р а зц а х  при  
и ссле дован ии  утверж денны м и  м е то д а м и .^^  При необходим ости  
подб ора  инд ивид уальной  продо лж и тельно сти  те р а пи и  и  разработки  
тера пи и , регулируем ой в  зав и си м о сти  от  в ы раж енности  ответа, или 
для определения  и  п рогнозирования  усто й ч и в о го  или  неустойчивого  
вир усо л о ги ч е ско го  ответа на  проти во ви русн ую  терапию  
использую тся  и сследования  для изм ерения  вир усн ой  н а гр у зки  HCV.^*
в

Тест A lin ity  m  HCV разработан  для выявления вы сококон се рвативн ой  
посл едовательности  геном а  HCV. В набор п рай м ер ов  и  зондов  HCV 
для д ан н о го  те ста  в кл ю чен  второй зонд  для о б е сп ечен ия  н аде ж ности  
теста  в  условиях б ы строго  возникн овен ия  новых вариантов  HCV.
О б а  зонда H C V  пром аркированы  одни м  и тем ж е  флуорофором. 
Д и за й н  теста  о б е сп е ч и в а е т  точно е  о б н ар уж е н ие  и  ко л и чествен н ое  
определение  ге н о ти п о в  H CV с  1 п о  6  с  в ы со кой  чувствительностью . 
В д оп ол не ние  к  прайм ерам  и  зондам  HCV в  тесте  и спользуется  
п рай м ер /зон д  внутреннего  контроля (Ю ) для ам пл и ф и ка ц и и  и 
д е те кц и и  м и ш е н вв о й  последовательности  Ю, которая  не связана 
с  HCV. Зонд Ю  пром аркир ован  флуорофором, отличны м  м а рке ра  
зондов  HCV. Э то позволяет вы полнять одноврем енную  д е те кц и ю  
и  диф ф еренциацию  продуктов  ам пл и ф и ка ц и и  H C V  и Ю  в  одной 
р е а кц и о н н о й  ячейке .

БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тест A lin ity  m HCV вкл ю ч а е т  3  разны х набора реагентов:
•  Набор р е а ген тов  для ам пл иф икац и и  A lin ity  m  HCV A M P  K it 

(08N 50 -09 0 ). которы й со сто и т  и з  2  ти п о в  лотков  те сто в  с  
н е скол ьким и  л ун ка м и . Л о тки  ам пл и ф и ка ц и и  (л о тки  А М Р  
Trays) со держ ат ли оф илизированны е расф асованны е в 
отдельны е л ун ки  реагенты  а м п л и ф и ка ц и и /д е те кц и и  ((ТГ-ПЦР) 
и  ли оф илизированны й расф асованны й в  отдельны е л ун ки
1C. Л о тки  а кти в а ц и и  (л о ж и  ACT Trays) со держ ат ж и д ки й  
реагент а кти в а ц и и . Условия хранения  набора реагентов  для 
ам пл и ф и ка ц и и  A lin ity  m  H CV A M P  K it: 2  • 8 'C .

•  Набор калиб раторов  A lin ity  m HCV CAL K it (0 8N 50 -070), которы й 
со сто и т  и з  калиб раторов  2  уровней, каж д ы й  и з  которы х 
поставляется  в  в иде  ж и д ко с т и  в  одноразовой  п р о б и р ке . Условия 
хранения  набора калибраторов  A lin ity  m H C V  C A L K it: - 2 0 i 5 ‘C.

•  Набор контролей  A lin ity  m H C V  C TR L K it (0 8N 50 -080), которы й 
со сто и т  и з  отрицател ьны х контролей . полож ительны х контролей 
н и зко й  ко н ц е н тр а ц и и  и  полож ительны х контролей  вы сокой  
ко н ц е н тр а ц и и , каж д ы й  и з  которы х поставляется в виде 
ж и д ко с ти  в  одноразовой  п роб и рке . Условия хранения  набора 
контролей  A lin ity  m HCV C TR L Kit: -2 0 ± 5 *C .

В  тесте  A lin ity  m H C V  для ам пл и ф и ка ц и и  и  дете кц и и  
посл едовательностей  геном а  Р Н К HCV, которы е бы ли извлечены  
и з  о б р азц ов  плазмы  или  сы воротки  крови  человека, и спользуется  
м етод  поли м ер азн ой  ц е п н о й  р е а кц и и  с  обратной тр а н с кр и п ц и е й



(О Т-П Ц Р) в  ре ж им е реального  врем ени . Тест A lin ity  m HCV 
проводится  в  несколько  эта по в : пробоподготовка , сб о рка  р е акц ии  
ОТ-ПЦР, ам пп и ф и кац и я /д ете кц и я , ра сче т результатов и  со о б щ е н и е  
результатов. В с е  этапы  процедуры  проведения  теста  A lin ity  m HCV 
выполняю тся автом атически  анализатором  A lin ity  m System . Р учное 
разведение м ож ет выполняться для о б р азц ов  с недостаточны м 
объемом с  целью  соблю дения треб ований  к  м иним альном у объему 
образцов , а  та кж е  для о б р азц ов  с  вы со ки м  титром, конц ентрац и я  
которы х превы ш ает верхний предел коли чествен н о го  определения 
(В ПКО).
А нализатор A lin ity  m S ys tem  разработан  к а к  ан ал изатор  с 
произвольны м  доступом , которы й м о ж ет выполнять те ст  A lin ity  m 
H CV параллельно с  другим и  теста м и  на одной платф орме.
Р Н К HCV извлекается  и з  плазмы  или  сы воротки  крови  человека 
с  использованием  набора реагентов  для п роб о по д готовки  A lin ity  
m S am p le  Prep K it 2 , л и зи р у ю щ е го  буф ера A lin ity  m Lysis S o lu tion  и 
дилю ента  A lin ity  m D iluent Solution. В A lin ity  m S ys tem  и спользуется  
технология м а гнитны х м и кр о ч а сти ц  для захвата  нуклеиновы х кислот, 
п ром ы вки  и  элю ирования . П олученная в результате оч ищ енная  Р Н К 
затем  см еш и вается  с ж и д ки м  расф асованны м ре агентом  а кти в а ц и и  
A lin ity  m H CV и лиоф илизированны м и расф асованны м и ре а ген там и  
ам пл и ф и ка ц и и /д е те кц и и  M in ity  m HCV и пере но си тся  в  ре акц ион н ы е  
ячейки . Затем в  ре акц ион н ы е  ячейки  добавляется испарительны й 
б арьер A lin ity  m \й р о г  B arrie r Solution, п осл е  че го  реакц ионная  
см е сь  п ереносится  в  блок ам пл и ф и ка ц и и -д е те кц и и  для проведения 
О Т-ПЦР ам пл иф икац и и  и  д ете кц и и  ф л уор есц е н ц ии  зондов  H C V  в 
р е ж им е  реального  врем ени. В начале п р о ц е с с а  п роб о по д готовки  
для теста  A lin ity  m HCV на анал изаторе  A lin ity  m System  в  л ун ки  
лотка  А М Р  Tray с  ли оф илизированны м  расф асованны м 1C 
добавляется ж и д кость , а  затем  он  добавляется к  ка ж д о м у  образцу. 
Д а л е е  1C проходит через весь  ц и кл  п роб о по д готовки  и  О Т- 
ПЦР вм есте  с  об р азц ам и , калиб раторам и  и  контролям и для 
дем онстрац ии  корре ктн ости  об р аб отки  о б р а зц о в  и  достоверности  
результатов исследования.
Реагенты для а м п л и ф и ка ц и и /д е те кц и и  A lin ity  m HCV вклю чаю т 
ф ерменты, праймеры , зонды и реагенты  а кти в а ц и и , с  пом о щ ью  
которы х выполняется обратная тр а н скр и п ц и я , полим еризация  
и  детекция . Реагент ам пл и ф и ка ц и и /д е те кц и и  A lin ity  m HCV 
та кж е  со держ ит ур а ц и л -Д Н К  гл и ко зи л а зу  (U D G ) для контроля 
ко н та м и н а ц и и  ам пл икон ам и , содерсжащ ими ур а ц и п , которы е м огут 
присутствовать  в молекулярной лаборатории .
Концентрация  РНК HCV определяется с  использованием  
кали б ровочн ой  кривой  HCV. Д ля  п остро ения  кали б ровочн ой  кривой  
калибраторы  двух уровней и сследую тся  в тесте , вклю чая этапы  
п роб о по д готовки  и  ОТ-ПЦР. К онцентрация  Р Н К H CV в  об р а зц а х  
и  контролях рассчиты вается  с  использованием  сохраненной  
калиб ровочной  кривой .
Контроли теста  и сследую тся  с  определенны м  м иним альны м  
интервалом  или  ча щ е  для провер ки  п рием лем ости  рабочих 
ха рактери сти к  анализатора и реагентов . При каж дом  вы полнении  
контроля каче ства  отрицательны й контроль, полож ительны й 
контроль н изкой  ко н ц е н тр а ц и и  и  полож ительны й контроль вы сокой  
ко н ц е н тр а ц и и  исследую тся  в тесте , вклю чая этапы  пробоподготовки  
и ОТ-ПЦР, т а к ж е  к а к  образцы  пациентов .
В озм ож ность  ко н та м и н а ц и и  нуклеиновы м и  кисл отам и  в анализаторе 
A lin ity  m System  м иним изирована , благодаря тому, что:
•  Д ля  в се х  м анипуляц ий  с  п ип е тка м и  и спользую тся  н а ко н е ч н и ки  с  

аэрозольны м и ф ильтрам и. Н акон ечн ики  п и п е то к  утилизирую тся  
посл е  использования.

•  ПЦР ам пл иф икац ия  и  детекция  вы полняю тся ав том а ти чески  в 
герм етично закры той  р е акц ион н ой  ячейке .

•  Реакционная  я чейка  автом а ти чески  ути лизи руется  анализатором  
A lin ity  m System .

Д ополнительную  инф орм ацию  об анал изаторе  и  технологии  
проведения теста  см  в Р уководстве  п о  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m 
System , Раздел 3.

РЕАГЕНТЫ
С о д е р ж и м о е  н а б о р а
Н а б о р  р е а ге н то в  для  а м п л и ф и к а ц и и  A lin ity  m  H CV A M P  K i t , кат.
Ns 08N S (K )90

Набор ре а ген тов  для ам пл иф икац и и  вклю чает 2  т и п а  лотков  с 
нескольким и  л ун ка м и : Л о то к  ам пл иф икац и и  A lin ity  m HCV AM P 
T F W  1 и  лото к  а кти в а ц и и  A lin ity  m H CV ACT TRAY 2.
К аж ды й лото к  ам пл иф икац и и  A lin ity  m HCV A M P  TRAY 1 
(уп ако ва нн ы й  B отдельны й п а ке т  и з  ф ольги с  д есси ка нтом ) 
со д ерж ит  4 8  л ун о к  с  расф асованны м лиоф илизированны м  
ре агентом  для ам пл иф икац и и  и  4 8  л ун о к  с  расф асованным 
ли оф илизированны м  внутренним  контролем  (1С). В каж дом  
исследовании  используется  одна  л ун ка  с  реагентом  для 
ам пл иф икац и и  и  одна  л ун ка  с  внутренним  контролем.
•  Л у н ки  с  реагентом  для ам пл иф икац и и  содерж ат 

си н те ти ч е ски е  олигонуклеотиды , Д Н К-полим еразу , обратную  
транскрилазу , ур а ц и л -Д Н К  гликозилазу , э к с ц и п и е н т  и  дН Т ф  в 
забуф еренном  ра ство ре  с  реф еренсны м красителем .

•  Л у н к и  с  внутренним  контролем  (Ю ) со держ ат неинф екц ионную  
арм ированную  Р Н К Arm ored R N A * с  последовательностям и
1C и э кс ц и п и е н т о м  в  отрицательной  п л азм е  крови  человека. 
О трицательная  плазм а  кр о в и  ч еловека  бы ла исследована  
и  определена  ка к  не  реактивная  на HBsAg, ан ти ге н  HIV-1, 
сиф илис, HIV-1 RNA, H C V  RNA, HBV DNA, aHTH-HIV-1/HIV-2 и 
а н ти -HCV,

К аж ды й лото к  а кти в а ц и и  A lin ity  m H CV ACT TRAY 2  (упакованны й 
в  отдельны й п а ке т  и з  ф ольги с  д е с си ка н то м ) со держ ит 4 8  л ун о к  с 
расф асованны м ж и д ки м  ре агентом  а кти в а ц и и . В  каж д о м  и ссл е д о ­
ван ии  и спользуется  одна л ун ка  с  реагентом .
•  Л у н ки  с  ре агентом  а кт и в а ц и и  со держ ат хлорид м агния  и 

хлорид тетрам етилам м ония.
К онсервант: 0.15%  ProC lin  950.

Количество

V
Л о то к  ам пл и ф и ка ц и и  A lin ity  m 
H CV A M P  TRAY 1 
Л о то к  а кт и в а ц и и  A lin ity  m 
H CV ACT TRAY 2

192 теста

4  л отка  /  4 8  те сто в  в каж д о м  

4  л о тка  /  4 8  те сто в  в каж д о м

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

•  Д л я  д и а гн о с т и к и  In  V itro  

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

С л ед ую щ и е  предупреж д ения  и  меры пред о сторо ж н ости  относятся 
к : лото к  ам пл и ф и ка ц и и  A lin ity  m  HCV A M P  T F W  1.

A
В Н И М А Н И Е : Д ан н ы й  п родукт  со д е р ж и т  полученны е от  человека 
и /и л и  п оте н ц и а л ь н о  и нф екц и онны е ком поненты . С м . раздел 
Р ЕАГЕН ТЫ  данной  и н с тр укц и и  п о  п рим енению . Ком поненты  
крови  ч еловека  бы ли исследованы  м етодам и , л иц ензированны м и , 
утверж денны м и или одобренны м и  FDA, и  определены  к а к  не 
ре активны е на антитела  к  HCV, антитела  к  HIV-1, антитела  к  HIV-2, 
HBsAg, а н ти ге н  HIV-1 и  сиф илис. Д ан н ы й  материал т а к ж е  был 
и сследован  м етодам и nUP. лицен зир ован н ы м и , утверж денны м и 
или  одобренны м и  FDA, и  определен  к а к  отрицательны й на 
HIV-1 RNA, H CV RNA и H B V  DNA, Н и один  и з  известны х методов 
исследования  не м ож ет гарантировать, что  материалы , полученны е 
о т  человека, или  ина кти ви ро ванны е м и кроор ган изм ы  не переносят 
инф екцию . С  данны м и ре а ген там и  и  об р азц ам и , полученны м и 
о т  человека, следует обращ аться  ка к  с  и нф екционно  опасны м и , 
следуя со отве тствую щ и м  правилам  лабораторной б езопа сн ости , 
подробно приведенны м  в руковод стве  'B io s a fe ty  in M ic rob io log ica l 
and B iom ed ica l La bora tories ’ ’®, С тандарте no  об р а щ е н и ю  c 
гем оконтактны м и  патогенам и, разработанном  У правлением  CLUA 
по  охране труда и  п ром ы ш л енной  ги ги е н е  (O S H A )’ ®, и  докум енте  
М 29-А 4  CLSI’^, а  та кж е  со гласн о  другим  прием лем ы м  правилам  
б и о л о ги че ско й  б езоп а сн ости .’ ® П оэтом у все  полученны е от 
ч еловека  материалы  следует счита ть  инф екционны м и .
Д ан н ы е  меры предо сторо ж н ости  вклю чаю т, но не  о граничиваю тся  
следую щ им :
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•  Н адевайте п ерчатки  при  работе с  кл и н и че ски м и  о б р а зи а м и  или 
реагентами.

•  Не пипети руй те  ртом.
•  Не еш ьте, не  пейте, не  курите, не  наклады вайте ко см е ти ку  

или не прои зво дите  м анипуляц ий  с  контактны м и  ли н за м и  в 
пом ещ ениях, отведенны х для работы с данны м и м атериалам и.

•  О ч и щ а й те  и  д езинф иц ируйте  м е ста  попадания  капель  
кл и н и че ски х  о б р азц ов  туберкулоцидны м д езинф иц ирую щ им  
средством , наприм ер 1,0%  гипохлоритом  натрия, или другим  
подходящ им дезинф ектантом .

Д екон та м и н и р уй те  и  ути л изи руйте  все  потен ц и ально  инф екционны е 
материалы  в со отве тстви и  с м естны м и или  государственны м и 
санитарны м и  нормами.

С лед ую щ ие предупреж д ения и  меры предо сторо ж н ости  относятся 
к; лото к  а кти в а ц и и  A lin ity  m H CV ACT TRAY 2. *

О П АС Н О С ТЬ С одерж ит хлорид тетрам етиам м ония и 
2 -м етил -4 -изотиазолин-3 -он

Н302 При проглаты вании  о п асн о  для здоровья.
Н316 Вы зы вает л е гко е  ра зд раж е н ие  кож и^
Н317 М ож ет вызывать а л л ерги ческую  ко ж н ую  реакц ию .
Н370 Н аносит вред органам .
Н412 Вредно для водных ор га низм о в  с  дол госрочны м и 

последствиями.
П р е д о твр а щ е н и е
Р260 И збегать  вдыхания тум ана /  паров  /  аэрозолей.
Р264 П осле работы тщ ательно вымыть руки.
Р272 Не вы носить за грязненную  одеж ду с  рабоче го

места.
Р273 Не доп уска йте  попадания  в  о кр уж а ю щ ую  среду.
Р280 Пользоваться защ итны м и  п ерч аткам и /за щ и тн ой  

одеж д ой /сред ствам и  защ иты  глаз.
Р е а ги р о в а н и е
Р301+Р312 ПРИ ПРОГЛАТЫ ВАНИИ: О братиться  в 

ТО КС И КО Л О ГИ Ч Е С КИ Й  ЦЕН ТР/к врачу-
сп е ц и а л и сту  в  случае  плохого  сам очувствия .

Р 302+Р 352 ПРИ ПО ПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть больш им  
количеством  воды.

Р308+Р311 В СЛУЧАЕ воздействия или  о б е сп окоен н ости : 
О братиться в ТО КС И КО Л О ГИ Ч Е С КИ Й  ЦЕН ТР/к
врачу-спец иалисту .

РЗЗЗ+Р313 При разд раж е н ии  к о ж и  или  появлении  сы пи : 
О братиться к врачу.

Р 362+Р 364 Снять загрязненную  одеж ду и  вы стирать ее  перед 
посл едую щ им  использованием .

У ти л и за ц и я
Р501 У тилизировать сод ерж им ое  /  контейнер  в 

со отве тстви и  с м естны м и  правилам и.

* He прим еним о на территории  действия  Р егламента ЕС №  
1272/2008 (C LP) или С тандарта оповещ ен и я  о б  оп асн ости  
Управления С Ш А  по  охране труда и  пром ы ш л енной  ги ги е н е  
(O S HA ) 29CFR1910.1200 (H C S) 2012.

В аж ная инф ормация о  безопа сн ом  об р ащ ен ии , тран спо ртир овке  и 
у ти л и за ц и и  данного  п родукта  со держ ится  в п а сп о р те  б езопа сн ости . 
П аспорта б езоп а сн ости  м о ж н о  получить  у  представителя  ком п ан и и  
Abbott.
П одробную  инф орм ацию  о  необходимы х м ерах п редосторож ности  
п ри  работе с  анализатором  см . в  Р уководстве  п о  эксп л уа та ц и и  
A lin ity  m System , Разделы 7  и 8.

Транспортировка реагентов

Условия транспортировки

Набор реагентов для амплифика­
ции Alinity m HCV AMP Kit

На сухом льду

Х р а н е н и е  р е а ге н т о в
Чтобы  м иним изи ровать  р и с к  повреж дения па ке то в  и з  фольги 
реком ендуется хранить лото к  ам пл иф икац и и  A lin ity  m HCV A M P  TRAY 
1 (A M P  TRAY 1) и лото к  а кти в а ц и и  A lin ity  m HCV ACT TRAY 2  (ACT

TRAY 2) в  ор иги нально й  уп а ко в ке  набора  реагентов . В скры вайте  
пакеты  и з  ф ольги, в которы х хранятся л о тки  с  реагентам и , 
непосред ствен н о  перед  за гр узко й  на  борт анализатора. О тсчет 
врем ени  хранения на борту начинается  ср а зу  п осл е  за гр узки  
реагентов  в анализатор  A lin ity  m System .

Температура хранения Максимальное время хранения
Невскрытая
упаковка

2 до 8°С До окончания срока годности

На борту Температура в системе 30 дней
(не превышая срока годности)

О бращ ение с  реагентами
« Не и спользуйте  реагенты , уп а ко в ка  которы х бы ла повреж дена.
•  В п р о ц е ссе  работы м и н и м и зи р уй те  ко н та кт  с  поверхностью  

лотков  с  реагентам и.
•  В ш та ти в  для л отка  теста  A lin ity  m A ssay  Tray C a rrie r за гр уж а й те  

только лото к  ам пл иф икац и и  А М Р  TRAY 1 и  лото к  а кт и в а ц и и  ACT 
TRAY 2  одной се рии  набора реагентов  для а м пл иф икац и и . Не 
за гр у ж а й те  лото к  ам пл и ф и ка ц и и  А М Р  TRAY 1 и  л о то к  а кти в а ц и и  
ACT TRAY 2  и з  наборов реагентов  для ам пл иф икац и и  с  разны ми 
ном ерам и се р и й  в  один  ш та ти в  для л о тка  теста  A lin ity  m Assay 
Tray C arrier.

•  А нализатор A lin ity  m S ys tem  будет отсл еж ивать  время хранения 
л о тка  ам пл иф икац и и  А М Р  TRAY 1 и  л о тка  а кти в а ц и и  ACT 
TRAY 2  на  борту. А нализатор A lin ity  m S ys tem  не д оп устит 
использо ва ния  л о тка  ам пл и ф и ка ц и и  А М Р  TRAY 1 и  л отка  
а кти в а ц и и  ACT TRAY 2 , если  м а ксим а л ьн о е  время хранения  на 
борту истекло .

•  П одробное о п и са н и е  мер пред о сторо ж н ости  п ри  о б р а щ е н и и  с 
ре а ген там и  при  работе на  анал изаторе  см . в  Р уководстве  по  
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m System , Раздел 8.

П оказатели порчи реагентов
•  П оказателем  порчи  ре а ген тов  м о ж е т  сл уж и ть  о ш и б ка  

ка л и б р о в ки  или контроля ка че ства  или  повто ряю щ и йся  выход 
зн аче н ий  контролей за  пределы  установленны х диапазонов .

•  Реагенты транспортирую тся  на  сухом  льду и  хранятся  при  
тем пературе  о т  2  до  8 ’С. Если п ри  получен и и  ре а ген тов  вы 
об н ар уж и ли , что данны е ре ком ен д ац и и  не бы ли соблю дены  
или  что  реагенты  повреж дены , незам едлительно св я ж и те сь  с  
представителем  ко м п а н и и  Abbott.

•  И нф орм ацию  об устр ан ен и и  неи сп рав н осте й  см . в  Р уководстве  
п о  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m S ys tem , Раздел 10.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед вы полнением  теста  на  анал изаторе  A lin ity  m S ys tem  должен 
быть установлен файл сп е ц и ф и ка ц и и  прилож ения  A lin ity  m  HCV. 
Д ополнительную  инф орм ацию  о  ре дактировании  настраиваем ы х 
парам етров  теста  см . в Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m 
System . Раздел 2.
И нф ормацию  о  ра сп еча тке  п арам етров  те ста  см . в  Р уководстве  по  
эксп л уа та ц и и  A lin ity  m S ys tem , Раздел 5.
П одробное о п и са н и е  и н с тр укц и й  п о  работе с  си сте м о й  см . в 
Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m S ys tem , Раздел 5.

СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
Типы образцов
Н и ж епере чи сле нн ы е  типы  о б р а зц о в  ра зреш ены  для и сп ол ь зо ва ­
ния в те ста х  на  анал изаторе  A lin ity  m  System . О б ра зц ы  плазм ы  и 
сы воротки  крови  м о гут  и спользоваться  в  те ста х  на  оп ределение  
вирусной  н а гр у зки  и в под тверж д аю щ их д и а гн о сти че ски х  тестах.
Д ля  теста  A lin ity  m HCV д оп уска ется  и спользо ва н ие  тол ь ко  п роб и ро к  
для сб о ра  об р азц ов , которы е пере чи сле ны  в та б л и ц е  н и ж е  для соот­
в етствую щ и х ти п о в  образцов . Р абочие ха р а кте р и сти ки  теста  A lin ity  
m H CV с использо ва нием  других  ти п о в  о б р а зц о в  или  п роб и ро к  для 
сбора  о б р азц ов  установлены  не были.
Типы образцов' Пробирки для забора крови
Плазма крови Кислый цитраткый раствор на 

основе декстрозы (ACD)
Кг EDTA 
K3EDTA
Пробирка для подготовки плазмы 
крови (РРТ)"

Сыворотка крови Сыворотка крови
Пробирка с сепаратором сыворотки 
крови (SST) ’̂
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а В анализаторе не предусмотрена функция проверки типа исследуемого 
образца. В обязанности оператора входит проверка правильности типов 
образцов, используемых в тесте.

^ Пробирка для подготовки плазмы крови и пробирка с сепаратором 
сыворотки крови - это пробирки с  гелевым сепаратором.

Хранение образцов: Исследование плазмы  крови

Образец Температура
Мжсимальное 

время хранения
Специальные
инструкции

Цельная
кровь

2 до 8'С 2 дня Цельная кровь может 
храниться после

15 до 25'С 1 день забора до отделения 
плазмы.

Плазма
крови

2 до 8'С Здня Плазма крови

15 до 25'С 1 день в первичных или 
вторичных пробирках 
после отделения от 
эритроцитов.

-20 'С 30 дней Образцы плазмы

-70°С или 
ниже

Более
продолжительное

хранение

в замороженном 
виде в первичных 
пробирках с гелевым 
сепаратором (РРТ)
или во вторичных 
пробирках после 
отделения от 
эритроцитов.^
Для хранения 
образцы плазмы 
крови необходимо 
поместить во 
вторичные пробирки.^

^ Не проводите более 2 циклов заморозки/разморозки
Хранение образцов: Исследование сыворотки крови

Образец Температуре
Максимальное 
время хранения

Специальные
инструкции

Цельная
кровь

2 до 8'С 2 дня Цельная кровь может 
храниться после

15Я0 25“С 1 день забора до отделения 
сыворотки.

Сыворотка
крови

2 д о Г С Здня

15 д о25 *С 1 день

Сыворотка крови 
может храниться 
8  первичных или 
вторичных пробирках 
после отделения от 
сгустков.

-2СГС 30 дней

-70*С или 
ниже

Образцы сыворотки 
крови м огут храниться 
в замороженномБолее

продолжительное виде в первичных
хранение пробирках с гелевым 

сетаратором (SST) 
или во вторичных 
пробирках после 
отделения от сгустков.^ 
Для хранения образцы 
сыворотки крови 
из пробирок без 
гелевого сепаратора 
необходимо поместить 
во вторичные 
пробирки.^

^ hie проводите бопвв 3 циклов заморозки/разморозки.
Транспортировка образцов
При тран спо ртир овке  об р азц ов  необходим о соблю дать требования  
к  тем пературе и  ср о ка м  хранения, п ере чи сле нны е в  разделе 
Х р а н е н и е  о б р а зц о в . О б ра зц ы  долж ны  бы ть упакован ы  и 
пром аркированы  в  со отве тстви и  с  м естны м и  и  международны м и 
требованиям и для тран спо ртир овки  кл и н и че ски х , д и а гн о сти че ски х  
или  б и ол оги че ских  образцов .

П о д г о т о в к а  к  а н а л и з у  

С в е Я си е  о б р а з ц ы  ц е л ь н о й  к р о в и :
•  При заборе крови  и  центриф угировании  сле дуй те  и нструкц иям  

изготовителя п роб и ро к  для сбора  образцов . О тделяйте 
плазм у кр о в и  и сы во ротку  крови  о т  клеток  кр о в и  или  с густко в  
п оср едством  центриф угирования.

•  П осле центриф угирования  плазм а  крови  м ож ет храниться  в 
п р об и рке  с  о с е в ш и м и  клетка м и  крови  (с  гелевы м разделителем  
или  б е з  него ) до за гр узки  в  анализатор  A lin ity  m S ys tem  или
до и спользования  для разведения. С ы воротка  крови  м ож ет 
храниться  в п р об и рке  с  о с е в ш и м и  с гу стка м и  (с  гелевы м 
разделителем  или  без него) до за гр узки  в  анал изатор A lin ity  m 
System  или  до и спользования  для разведения.
П Р И М Е Ч А Н И Е : О б р а зц ы , х р а н и в ш и е с я  в  п р о б и р к а х  с

о с е в ш и м и  к л е т к а м и  к р о в и  и л и  с гу с т к а м и  б е з  ге л е в о го  
разд елителя , з а м о р а ж и в а т ь  нельзя .

•  О бразцы  плазм ы  и сы воротки  крови  м о ж н о  та кж е  пом естить  
во вторичны е п роб и рки  перед  за гр узко й  в анализатор  A lin ity  
m S ys tem  или  и спользования  для разведения. Если требуется 
более п родолж ительное  хранение , об р азц ы  плазмы  и сы воротки  
крови  во вторичны х п р о б и р ка х  м о ж н о  хранить зам орож енны м и.

З а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы :  П е р в и ч н ы е  п р о б и р к и  с  г е л е в ы м  
р а з д е л и т е л е м
•  Р азм ораж ивайте  об р азц ы  при  тем пер атуре  от 15 до  2 5 'С  или 

о т  2  до 8 ’С. Если тести ров ан и е  не проводится  н епосредственно  
посл е  разм орозки , кл и н и ч е ски е  об р азц ы  м о ж н о  хранить при  
тем пературе  2  - 8 ‘С  в  течение  6  часов.

•  П ерем еш айте на  в ортексе  каж д ы й  кл и н и ч е с ки й  о б р а зе ц  3  раза 
в течение  2  - 3  секунд .

•  иентриф угируйте  об р азц ы , хр ан ивш и еся  в  п ервичны х п роб и рках  
с  гелевы м разделителем , п ри  2000д в  т е ч е н и е  5  м и н ут перед  
за грузкой  в  ан ал изатор  A lin ity  m S ys tem  или  п ере д  разведением  
образцов . Если в о б р а зц е  при сутств ую т  с гу с т ки  или  осадок, 
п е р е не си те  супе рн атан т о б р а зц а  в новую  пробирку. С тарайтесь  
не  пере но си ть  осад ок  и л и  с гу с т ки  в  новую  пробирку.

З а м о р о ж е н н ы е  о б р а з ц ы :  В т о р и ч н ы е  а л и к в о т н ы е  
п р о б и р к и
•  Р азм ораж ивайте  об р азц ы  п р и  тем пер атуре  о т  15 до  2 5 'С  или 

о т  2  до  8*С. Е сли  тести ров ан и е  не проводится  непосред ствен н о  
п осл е  разм орозки , кл и н и ч е ски е  об р азц ы  м о ж н о  хранить  при  
тем пературе  2  • 8 'С  в  теч ен ие  6  часов.

•  П ерем еш айте  на  в ортексе  каж д ы й  кл и н и ч е с ки й  о б р а зе ц  3  раза 
в теч ен ие  2  - 3  се кунд .

•  Ц ентриф угируйте об р азц ы  п р и  20 0 0 $  в  теч ен ие  5  м и н ут перед  
за грузкой  в  ан ал изатор  A lin ity  m S ys tem  или  перед  разведением  
об р азц ов . Если в о б р а зц е  п р и сутствую т с гу с т ки  или  осадок, 
п е р е не си те  супернатант о б р а зц а  в  новую  пробирку. С тарайтесь  
не  пере но си ть  ос а д о к  или  с гу с т ки  в новую  пробирку.

В се  п роб и рки  для о б р а зц о в  (п е рви чны е  и  вторичны е п р об и рки ) 
долж ны  бы ть п ром аркированы  ш тр ихкод ам и  с  ном ерам и  об р азц ов  
или  иметь м а р ки р о вку  с  ука за н и е м  ном ера об р азц а , ш та ти в а  и 
п о зи ц и и . Размеры п роб и ро к  см . в  разделе П р о ц е д ур е  а н а л и за  
данной  и н с тр укц и и  п о  пр и м е н е н и ю  или  в  Р уководстве  по  
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m  System , Раздел 4 . Не д отр а гив ай те сь  до 
внутренней п оверхности  кр ы ш ки  п р и  в скры ти и  п роб и рки .

П Р О Ц Е Д У Р А  
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
OBN50-OdO A lin ity  m  H CV A M P  K it
Н е о б х о д и м ы е ,  н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
•  08 N 50-070  A lin ity  m H C V  C A L Kit
•  08 N 50-080  A lin ity  m  H CV C TR L Kit
•  09N12-001 A lin ity  m  S am p le  Prep K it 2
•  09N 20-001 A lin ity  m  Lysis Solution
•  09 N 20-003  A lin ity  m  D iluent Solution
•  09N 20*004  A lin ity  m  V apor B a rrie r Solution
•  09N 50-001 A lin ity  m  S pe c im e n  D ilu tion K it P
•  ф айл  сп е ц и ф и ка ц и и  прилож ения  A lin ity  m  HCV A pp lica tion  

S p e c ifica tio n  F ile
•  В ортекс
•  Ц ентриф уга на  2000p
•  09N 49-001 A lin ity  m LR V  Tube*
•  О ткалиб рованны е авто м а ти ч е ски е  п и п е тки  на  10 - 1000 pL^
•  Н а кон ечн ики  с  аэрозольны м и ф ильтрам и на 10 -1 0 0 0

^Abbott



•  А даптер для план ш ета  на 384 л ун ки  (наприм ер . C orn ing  C ata log  
No. 3820 или  Eppendorf C ata log  No. 02 2638955 )

•  Ц ентриф уга с  ротором  для планш ета , ра зм ер  которо й  позволяет 
разм естить  в  ней адаптер для п л ан ш ета  и  с ко р о сть  работы 
которой  i  100g

•  09N 49-010 A lin lty  m  T ransport Tube P ie rceab le  C apped
•  09N 49>011 A lln ity  m T ransport Tube
•  09N 49-012 A lln ity  m P ie rceab le  C ap
•  09N 49-013 A lln ity  m  A liq uo t Tube
•  Эти поэииии используются по необходимости в Процедуре резеедения 

образцов
И нф орм ацию  О м атериалах, необходим ы х для эксп л уа та ц и и  
анализатора, см . в  Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lln ity  гтт System , 
Раздел 1.
И нф орм ацию  об  о б щ и х  п роц е дура х работы с  анал изатором  см . в 
Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lln ity  m S ys tem . Раздел 5.
Оля обе спечен ия  оптим альны х рабочих ха рактери сти к  важ но 
проводить  процедуры  техн и че ско го  обслухитвания в  соответствиям и  
с  Р уководством  п о  эксп л уа та ц и и  A lin ity  m  System , Раздел 9.

М еры  предосторожности при проведении процедуры
•  П еред п р оц е сси ро ван и ем  о б р а зц о в  вним ательно о зн аком ьтесь  

с  данной  и н стр укц и е й  по  прим енению .
•  При п ип ети ров ан и и  о б р азц ов  необходимо кахгды й раз 

и спользовать  новые стерильны е н а кон еч н ики  для п и п е то к  
с  аэрозольны м и ф ильтрам и или  одноразовы е п и п е тки .
Д ля  предотвращ ения  ко н та м и н а ц и и  кан ал а  п и п е ж и  при  
пипети рован и и  следите  з а  тем, чтобы  кан ал  п и п е тки  не 
со пр икаса л ся  с  внутренней поверхностью  п р о б и р ки  с  об разц ом  
или  контейнера. Реком ендуется и спользо ва н ие  удлиненны х 
након ечн иков  с  аэрозольны м и ф ильтрами.

•  Р абочие зоны  и и спользуем ы е анализаторы  должны  
рассм атриваться  к а к  потен ц и альны е  и сто ч н и ки  ко н та м и н а ц и и .

•  У бедитесь в  н ад л е ж ащ ей  уста н о вке  л о тка  ам пл иф икац и и  A lin ity  
m HCV А М Р  TRAY 1 перед  за гр узко й  в анализатор  A lin ity  m 
System  со гласн о  инструкц ия м  раздела П ро ц ед ур а  а н а л и за .

•  У бедитесь, ч то  л о то к  A lin ity  m HCV ACT TRAY 2  центриф угирован 
перед  за грузкой  в анал изатор  A lin ity  m  System , со гласн о  
и нструкц иям  раздела П ро ц ед ур а  ан а л и за .

•  П роцедуры м ониторинга  на  пр и сутств и е  продуктов 
ам пл иф икац и и  см . в Р уководстве  п о  эксп л уа та ц и и  A lln ity  m 
System  O pe ra tlons M anual, Раздел 9.

•  Если требуется более продолж ительное  хранение, образцы  
плазмы и сы воротки  крови  в п р о б и р ка х  с  гелевым 
разделителем  м о ж н о  хранить  зам орож енны м и.

•  С  целью  сн и ж ен и я  р и ска  ко н та м и н а ц и и  нуклеиновы м и 
кисл отам и  оч и щ а й те  и дези н ф и ц и руй те  м е ста  попадания 
капель  о б р азц ов  туберкулоцидны м  дезинф ектантом , например, 
1,0% (о б ./об .) гипохлоритом  натрия или  другим  подходящ им  
дезинф ектантом .

•  Для предотвращ ения ко н та м и н а ц и и  м еняйте п ерчатки  перед 
началом  работы с  набором  реагентов  для пробоподготовки  
A lin ity  m S am p le  Prep K it 2, л о тка м и  тестов, систем ны м и  
растворам и, уп а ко в ка м и  с инте грированны м и  ре акц ионны м и  
блокам и  (IRU) и  н а кон еч н икам и  для пип ето к. Такж е 
необходимо п роизводить  см ен у  перчаток, если  на н и х  попал 
образец , калибратор, контроль или  реагент. И слользуйте 
только  неопудренны е перчатки.

•  И спользование  набора калибраторов  A lln ity  m HCV CAL Kit 
и  набора контролей A lin ity  m HCV C TR L K it необходим о для 
обе спечен ия  надлеж ащ их раб очих ха рактери сти к  те ста  A lin ity  
m HCV. П одробную  инф орм ацию  см . в разделе П Р О Ц Е Д У Р Ы  
КО НТРО ЛЯ КА Ч Е С ТВ А  данной  и н с тр укц и и  по  прим енению . 
И нф ормацию  по  под готовке  и  использо ва нию  набора 
калибраторов  A lin ity  m HCV C A L K it и /и л и  набора контролей 
A lin ity  m H CV C TR L K it cm. в со отве тствую щ и х  и нструкц ия х  по 
прим енению .

•  Калибраторы  и контроли  A lin ity  m HCV поставляю тся  в 
одноразовы х п роб и рках  с  прокалы ваем ы м и  кры ш ка м и . 
И зб е гайте  загрязнения  или  повреж дения кр ы ш е к  п роб и ро к 
посл е  извлечения  и з  ор и гинальной  уп а ко в ки . У тилизируйте 
п роб и рки  посл е  использования.

Процедура анализа
Перед за грузкой  в анал изатор A lln ity  m System  возьм ите  лоток АМ Р 
TRAY 1 за  края э ти ке тко й  вверх и  постучи те  3  ра за  п о  столу.

П еред за грузкой  в анал изатор A lin ity  m S ys tem  лото к  ACT TRAY 2 
необходим о центриф угировать в  следую щ ем  порядке:
1. За грузи те  л о то к  ACT TRAY 2  в  адаптер для п л ан ш ета  (налр., в 

катало ге  C orn ing  п о д  номером  38 20  или  катало ге  E ppendorf под  
ном ером  02 2638955 ).

2 . За грузи те  адаптер  для план ш ета  (с  л отком  A C T TRAY 2) в 
центриф угу, разм ер которо й  позволяет разм естить  адаптер  для 
п л анш ета . Ц ентриф угируйте с о  с ко р о сть  100 • 80 0g  в течение  
1 - 5  м и н ут для удаления  пузы рьков.

3 . С ра зу  п осл е  центриф угирования  осторсвкно п ере не си те  
лото к  ACT TRAY 2  в  ш тативы  для л отка  теста  A lin ity  m A ssay  
Tray C arrie r. С тарайтесь  не  встряхивать лото к  ACT TR AY 2. 
За грузи те  держ атели  для лотков  в  анализатор в  со отве тстви и  
с  и нструкц ия м и  Р уководства  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m  System , 
Раздел 5.

4 . Е сли  во время п е р е но са  л отка  п рои зойд е т встряхивание, 
п р и  котором  м огут появиться  пузы рьки  (наприм ер, если  
лоток ACT TRAY 2  уронят, ударят об о  что -то  и л и  перевернут), 
необходим о вы полнить  повторное  ц ентриф угирование  л отка  ACT 
TRAY 2.

5 . Д а л е е  следуйте инструкц ия м  процедуры  У п р а в л е н и е  за п а с а м и  
о б р а з ц о в  и  р е а ге н т о в  Р уководства  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m 
System , Раздел 5.

П одробное о п и са н и е  процедуры  проведения  теста  см . в  Р уководстве  
п о  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m  S ys tem . Раздел 5 . П еред и сследованием  
о б р а зц о в  проверьте  ка л и б р о в ку  и  статус  контроля. Если требуется 
повторная ка л и б р о в ка  и л и  иссл е д ован ие  контроля, см . раздел 
П Р О Ц Е Д У Р Ы  КО НТРО ЛЯ КА Ч Е С ТВ А . Калибраторы  и /и л и  контроли  
м о ж н о  исследовать отдельно или  вм есте  с  о б р а зц а м и  пациентов .
На э кр а н е  ‘C rea te  O rder* (С оздать  за ка з ), вы берите те ст  (H C V). 
А нализатор  A lin ity  m  S ys tem  будет отсл еж и ва ть  время хранения  на 
борту реагентов  для ам пл иф икац и и , калибраторов , контролей  и 
об р а зц о в . А нали затор  A lin ity  m  S ys tem  не п озво л и т использовать  
реагенты  для ам пл иф икац и и , калибраторы , контроли  или  
исследовать  об р азц ы , для которы х превы ш ен о  д оп устим ое  время 
хранения на борту.
Д л я  за гр узки  в  ан ал изатор  A lin ity  m S ys tem  п роб и рки  для о б р азц ов  
долж ны  соответствовать  требованиям  к  м и ним ально м у объему 
о б р а зц а  и  и сп ол ьзо ва н ию  кр ы ш е к . П роб ирки  для сб о ра  крови  
с  разделителем  плазм ы  или  сы воротки  и  ал и кво тн ы е  п роб и рки  
для о б р азц ов  м о гут  быть за груж ен ы  в  ан ал изатор  в  ш та ти в е  для 
о б р азц ов  A lin ity  m Universa l S am p le  R ack (s a m p le  ra ck) и  находиться 
на борту анал изатора  в теч ен ие  4  часов  до начала обработки .

Тип пробирки* Кат.№

Необходимость 
Минимальный объем наличия крышки 
плазмы/сыеоротки при загрузке в 

крови анализатор
Пробирка для сбора крови (первичные пробирки)

Пробирки для 
сбора крови с 
минимальным 
внутренним 
диаметром 10.0 mm

11.0 тт^* над верхним 
уровнем геля, сгустка 
или клеток крови

Без крышки

Аликвотная пробирка для образцов (Вторичные пробирки)
Alinity m Aliquot Tube 09N49-013 0.75 т 1 С крышкой*^ или 

без крышки
Alinity m Transport 
Tube

09N49-011 1.0 т 1 Без крышки

Alinity m Transport 
Tube Pierceable 
Capped

09N49-010 1.0 mL Без крышки^*

Лругие аликвотные 
пробирки с 
минимальным 
внутренним 
диаметром 10.0 mm

0.9 ш1для пробирок 
с внутренним 

диаметром 10.6 т т  
или менее.

1.4 т1для пробирок 
с внутренним 

диаметром 13.2 т т  
или менее.

Без крышки

^ Спецификации и требования к размерам пробирок для образцов см. в 
Руководства по эксплуатации Alinity rri System, Раздел 4. Инструкции 
по загрузке штатива для образцов в анализатор см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity m System, Раздел 5.

^ Требование к минимальной высота столбика плазмы или сыворотки крови 
над уровнем геля/сгусткз/клеток крови в первичной пробирке Минимальный

Abbott



объем в миллилитрах может быть рассчитан с использованием величины 
внутреннего оиаметра пробирки (Ю в mm) по формуле: Минимальный 
объем •О.ООв64ж1СК.

‘  Alinity m Plerceable Cap (Кат.№ 09N49-012) - единственный тип крышек, 
который может использоваться с  аликвотными пробирками Alintiy m Allquol 
Tube при загрузке в анализатор Alinity m System.

^ Крышку необходимо удалить перед загрузкой пробирки в анализатор. 
П ереа за гр узко й  п роб и ро к  для о б р а зц о в  в  ан ал изатор  A lin ity  m 
System :
•  У бедитесь, что  п роб и рки  для о б р а зц о в  корре ктн о  

пром аркированы  ш тр ихкод ам и  с  N9 образца .
•  О см отри те  образцы  сы воротки  или  плазм ы  крови  на наличие  

пузы рьков  и  пены . О б ра зц ы  не долж ны  содерж ать  пузы рьков  
воздуха и  пены . При нал и чи и  пузы рьков  удалите  их п и п е тко й  
со  стерильны м  наконечником , и спользуя  для ка ж д о й  п роб и рки  
новы й стерильны й н ако н е ч н и к  для п и п е тки  для предотвращ ения  
кр о сс -ко н та м и н а ц и и .

Процедура разведения образцов (Опция)
П еред исследованием  на анал изаторе  A lin ity  m S ys tem  образцы  
м о ж н о  ра зв е сти  вручную  с  и спользо ва нием  набора для разведения 
о б р а зц о в  A lin ity  m S pecim en  D ilu tion  K it I. C m . та б л и ц у  ниж е.
О б ра зц ы  с  малы м объемом (м ини м ум  26 0  pL ) м о гут  быть разведены 
в  п р о п о р ц и и  1 :2 .5  для исследования  в  те сте  A lin ity  m  HCV. О б ра зц ы  
объем ом  5 0  - 25 9  pL  м о гут  бы ть разведены  в  п р о п о р ц и и  1:50  для 
исследования  в  тесте  A lin ity  m HCV. О б ра зц ы  с  вы со ки м  титром, 
п рев ы ш аю щ им  верхний предел ко л и чествен н о го  определения 
(> В П К О ), м о гут быть разведены  перед  исследованием  в п роп ор ц ии  
1:50.

Алгорвтм
разввденвя
образцов Доступный объем образца фактор разведеиая
Малый объем > 2 6 0  pL 1:2.5

5 0 -2 5 9 p L 1:50

Результат >  ВПКО > 5 0  pL 1:50

О ператор дол ж ен  вы брать ф актор разведения на вкл а д ке  *0 6 p a 3 e u ' 
э кра на  "С оздать З а ка з ' про гр ам м н о го  о б е сп ечен ия  анализатора 
A lin ity  m System . С истем а  будет и спользовать  выбранны й ф актор 
разведения для ав том атического  расчета  и  со об щ ен ия  результата 
для о б р а зц а  д о  разведения.
П Р И М Е Ч А Н И Е : О б р а зе ц  д о ш к е н  б ы ть  з а гр у ж е н  в  а н а л и з а т о р  в  

теч ен ие  2  ч а с о в  п о сл е  р а зв ед е н ия .
Р азведение об р азц ов  с  ф актором разведения 2 .5  с  использованием  
Н абора для разведения о б р азц ов  S pecim en  D ilu tion  K it I вы полняется  
сл е д ую щ им  образом:
1. Н аклейте на  п р о б и р ку  A lin ity  m LRV Tube эти ке тку  со  

ш трихкодом , соотеетствущ и м  N9 образца .
2. О ткр ойте  новую  пр о б и р ку  с дилю ентом  A lin ity  m S pecim en 

D iluent Tube и  п ере не си те  39 0  pL ди лю ен та  в  A lin ity  m LRV Tube.
3. Д об авьте  260 pL об р азц а  п ац и ен та  в пр о б и р ку  A lin ity  m LRV 

Tube.
4 . За кр ойте  п р о б и р ку  кры ш ко й . П ерем еш айте  со держ им ое 

на в ортексе  3  раза по  2*3 секунд ы . Затем  п о стучи те  дном 
п роб и рки , держ а ее вертикально, об стол, чтобы  сбросить  
со д ерж им ое  на дно п роб и рки .

5. С ним ите  кр ы ш ку  с  п роб и рки  A lin ity  гп LRV Tube. О см отри те  
ж и д ко сть  в  п р об и рке  и удалите пузы рьки.

6. П ом естите  п р о б и р ку  A lin ity  m LRV в  ш та ти в  для образцов . 
Р азведение об разц ов  с ф актором разведения  50 с  и спользо ва нием  
Н абора для разведения о б р а зц о в  S pe c im e n  D ilu tion K it I вы полняется  
сл е д ую щ им  образом:
1. Н аклейте на новую  пр о б и р ку  с  дилю ентом  A lin ity  m S pecim en 

D iluent Tube э ти ке тку  со  ш трихкод ом , соотеетствущ и м  №  
образца . С ним ите  кр ы ш ку  с п роб и рки  A lin ity  m S pecim en 
D iluent Tube. С охраните кр ы ш ку  для посл едую щ его  
использования.

2. Д об авьте  50  pL  о б р азц а  п ац и ен та  в пр о б и р ку  A lin ity  m 
S pecim en  D iluent Tube.

3. За кр ойте  пр о б и р ку  кр ы ш ко й . П ерем еш айте  содерж им ое  
на вортексе  3  ра за  по  2-3  секунды . Затем п остучи те  дном 
п роб и рки , держ а ее вертикально, об стол, чтобы  сб р оси ть  
со д ерж им ое  на дно п роб и рки .

4 . П ом естите пр о б и р ку  в ш та ти в  для образцов . К р ы ш ку  с 
п роб и рки  м о ж н о  не снимать.

П Р И М Е Ч А Н И Е : Не и сп о л ь зу й те  п р о б и р к у  с  д и л ю е н т о м  A lin ity  
m  S p e c im e n  D ilu e n t T ub e  c  к р и с т а л л а м и  и л и  Ж и д ко с т ь ю

на в н е ш н е й  с т о р о н е  п р о б и р к и , т а к  к а к  э т о  моЖ ет 
с в и д е те л ь ств о в а ть  о  п р о те ч ке .

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Калибровка теста
И нструкц ии  п о  проведе н ию  ка л и б р о в ки  теста  см . в Р уководстве  по  
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m System , Раздел 6.
Значения ко н ц е н тр а ц и й  калиб раторов  и  контролей  теста  аля 
определенны х ном еров се р и й  доступны  ч е р е з  се р в и с  A bbo tt M ail, на 
пользовательском  п ортал е  A bb o tt M o lecu la r w w w .m o le c u la ra b b o tt/ 
po rta l и  у  представителя  ко м п а н и и  Abbott.
При п роведении  ка л и б р о в ки  теста :
•  Значения ко н ц е н тр а ц и и  для определенной  се р и и  м о гут  

ав том а ти чески  и м портироваться  в анализатор  A lin ity  m  System  
через A bb o tt M a il при  с ка н и р о в а н и и  ш тр ихкод ов  п р о б и р о к  с  
калибратором  (H C V  C A L А  и  HCV C A L В) или  контролям и (H C V  
NEG CTRL, H C V  l£ )W  PO S C TR L и  H CV HIGH PO S CTRL).

•  Значения ко н ц е н тр а ц и й  для определенной  се р и и  м о гут  быть 
получены  через пользова тельски й  портал  A bbo tt M o lecu la r и л и  у  
представителя  ко м п а н и и  A bb o tt и  им портированы  в  анализатор  
ч е р е з  порт USB.

И нф орм ацию  о  со зд а н и и  за ка за  на иссл е д ован ие  для ка л и б р о в ки  и  
за грузке  калиб раторов  в си стем у  см . в  Р уководстве  п о  эксп л уа та ц и и  
A lin ity  m  System , Раздел 5.
Д ля  ко л и чествен н о го  определения  Д Н К  H C V  необходимо постро ить  
калиб ровочную  кривую .
Д ля  проведения  ка л и б р о в ки  теста  на  анал изаторе  A lin ity  m System  
требуется ка к  м и ним ум  1 п р об и рка  с  кали б ратор ом  A lin ity  m H CV 
C A L A  и  1 п р об и рка  с  калибратором  A lin ity  m  HCV C A L В. А нализатор 
A lin ity  m  S ys tem  исследует каж д ы й  кали б ратор  в  3  повторах. 
Результаты и сследования  2  калиб раторов  будут использованы  
для п остро ения  кали б ровочн ой  кр и в о й  (кон ц е нтр ац ия  H C V  для 
определенной  с е р и и  относительно  поро гово го  ц и кл а  [С{], при  
котором  об нар уж и вается  ре активны й уровень  ф луоресцентного  
си гнала). Угол наклон а  и  п е р е се ч е н и е  кали б ровочн ой  кривой  
вы числяю тся и  сохраняю тся  в анализаторе.
К огда ка л и б р о в ка  теста  будет принята  и  сохранена , и сследования  
в сех  посл ед ую щ и х  о б р а зц о в  будут проходить  б е з  дополнительной 
ка л и б р о в ки  до наступления  одной и з  сле дую щ их си туа ц и й :
•  И спользо ва н ие  набора реагентов  для ам пл и ф и ка ц и и  A lin ity  m 

HCV A M P  K it c  новы м номером  серии .
•  И спользование  набора реагентов  для п роб о по д готовки  A lin ity  

m S am p le  P rep K it 2  или  л и зи р у ю щ е го  буф ера A lin ity  m Lysis 
S o lu tion  c  новым ном ером  серии .

•  И стечен ие  ср о ка  дей стви я  ка л и б р о в ки  теста .
•  У становлена новая версия  файла сп е ц и ф и ка ц и и  прилож ения 

A lin ity  m HCV.
М ож ет потреб оваться  повторная ка л и б р о в ка  теста  п о сл е  процедуры  
техн и че ско го  об сл уж и ван ия  основны х ч а сте й  си стем ы  или  ее 
ком понентов  или  п осл е  проведения се рв исн ы х  процедур . С вяж итесь  
с  представителем  ко м п а н и и  A bbo tt для получения и н с тр укц и й  о  
д ал ьн ей ш и х действиях.

Д етекция ингибирования
Во время калиб ровочной  п о ста н о вки  ф иксируется  пороговы й ц и кл  1C 
(C i) - п арам етр  п ров ер ки  д ействительности  теста .
В каж д ы й  об р азец , кали б ратор  и контроль  в начале подготовки  
о б р а зц о в  добавляется определенное  од и н аковое  кол и чество  1C, 
которое  изм еряется анал изатором  A bbo tt m System  для провер ки  
правильной об р аб отки  о б р а зц а  и  достоверности  теста .
З начени е  медианы  1C Ci, полученное  при  тести ровани и  
калибровочны х образцов , задает д и ап азон  д остоверности  1C Ct для 
посл ед ую щ и х  обработанны х о б р а зц о в  и  контролей.
Код  со об щ ен ия  п ри сваивае тся  о б р а зц у  или контролю , ко гд а  е го  
зн аче н ие  1C C t вы ходит за  пределы  установл енного  диап азон а  
д остоверности  1C С(. Если зн аче н ие  1C C t превы ш ает верхний 
предел ди а п а зо н а  д остоверности  1C С|, со об щ ается  о  ненадл еж ащ и х 
условиях тестирования , например , и нгибировании .
И нф орм ацию  о  ко р р е кти р ую щ и х  дей стви ях п о  код ам  со о б щ е н и й  см. 
в Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m System , раздел 10.

Отрицательны й и положительны й контроли
Р еком ендуется проводить и ссл е д ован ие  отрицател ьного  контроля, 
полож ител ьного  контроля н изкой  ко н ц е н тр а ц и и  и  полож ительного  
контроля в ы со кой  ко н ц е н тр а ц и и  A lin ity  m H CV с м иним альны м 
врем енны м интервалом  4 8  ч а со в  для м ониторинга  рабочих 
ха рактери сти к  теста  и  систем ы  A lin ity  m System . Корректны е 
результаты для всех уровней контролей необходим о получить
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Qo со об щ ения  результатов ан ал иза  образцов . Контроли теста  
исследую тся  посл е  калибраторов, поэтом у корре ктн ы е  результаты 
контролей необходимы  для построения  новой кали б ровочн ой  кривой . 
Д ополнительны е контроли  м огут  исследоваться  в со отве тстви и  
с  м естны м и  или  государственны м и санитарны м и  норм ами, 
требованиям и а ккр е д и тую щ и х  о р га н и за ц и й  и п о л и ти ко й  контроля 
каче ства , установл енной  в  в аш е й  лаборатории.
Если результаты контроля каче ства  не  соответствую т крите рию  
прием лем ости , инф орм ацию  об  устр ан ен и и  неи сп рав н осте й  см . в 
Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m System , Раздел 10.
Если результаты анал иза  контролей являются некорректны м и, 
п рогр ам м а пом ечает результаты о б р азц ов  ф лаж ком . В се  образцы , 
обработанны е посл е  получения н екорр ектны х результатов контроля, 
должны  быть исследованы  повторно.
При получении  некорректны х результатов контроля о п и са н и е  флагов 
контроля каче ства  и  инф ормация об  устр ан ен и и  неисправностей  
приведены  в  Р уководстве  по  эксп л уа та ц и и  A lin ity  m System , раздел 5 
и  10, соответственно.
П ри  анал изе  отрицательного  контроля HCV не должен 
детектироваться. Н аличие  HCV в  отрицательном  контроле указы вает 
на  ко н там и н ац и ю  другим и  об р а зц а м и  или  ам плиф иц ированны м  
продуктом . Д ля  предотвращ ения  ко н та м и н а ц и и  прои зве дите  
о ч и с тку  анализатора A lin ity  m System  и повторите  анализ 
о б р а зц о в  и  контролей в  со отве тстви и  с и нструкц ия м и  раздела 
М еры  п редосторож ности  п ри  п роведении  процедуры . Процедуры 
м ониторинга  на  п р и сутств и е  п родуктов  ам пл и ф и ка ц и и  см . в 
Р уководстве  по  эксп л уа та ц и и  A lin ity  m S ys tem  O pe ra tions M anual, 
Раздел 9.
В  сл уча е  повторной р е акти вн о сти  отрицательны х контролей, 
обратитесь  к  м естном у представителю  ко м п а н и и  Abbott.
П ри  п р о ц е сси ро ван и и  контролей теста  значения  кон ц ен трац и и  
полож ител ьного  контроля н и зко й  ко н ц е н тр а ц и и  и  полож ител ьного  
контроля вы сокой  ко н ц е н тр а ц и и  A lin ity  m HCV могут:
•  А втом атически  им портироваться  на анализатор  A lin ity  m System  

через се р в и с  A bbo tt M a il п осл е  скани ровани я  э ти ке то к  со  
ш трихкод ам и  на п р о б и р ка х  с  контролями (H C V  LOW  PO S C TR L и 
HCV HIGH PO S CTRL).

•  Быть за груж ены  с  пользовательско го  п ортал а  A bbott 
M o lecu la r или  получены  у  представителя  ко м п а н и и  A bb o tt и 
им портированы  в  A lin ity  m System  через USB.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Количественны е результаты вир усн ой  н а грузки  со об щ аю тся  для 
о б р а зц о в  с  вир усн ой  кон ц е н тр а ц и е й  HCV в пределах диап азон а  
коли чествен н о го  определения  теста . Кон ц ен тра ц ия  Д Н К  HCV в 
о б р а зц е  плазмы  крови  вычисляется п о  сохраненной  кали б ровочн ой  
кр и в о й  програм м ны м  о б е сп ечен ие м  си стем ы . A lin ity  m  System  
со о б щ а е т  результаты в М еж дународны х ед и н и ц а х  lU /m L  или  Log 
[lU /m L ]. Д ополнительную  инф орм ацию  о  кон ф и гур ац и и  ед и н иц  
изм ерения  результатов см . в  Р уководстве  п о  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m 
System .
Д л я  образцов , протестированны х с  вы полнением  П роцедуры 
разведения образцов , анализатор  A lin ity  m  S ys tem  вы полняет расчет 
и  со об щ ает значение  чи сто й  ко н ц е н тр а ц и и  (т . е ., до  разведения), 
п ри м ен и в  ф актор разведения, вы бранны й пользователем .

Иктерпретация результатов
Н еразведенны е образцы  (В ирусная нагрузка и д иагностическое  
подтвер>кдаю щ ее исследование)
Результаты теста  A lin ity  m HCV для о б р а зц о в  плазм ы  крови  
м о гут использоваться  для определения  вирусной  н агрузки  
и  для д и а гн о сти че ско го  п од тверж д аю щ его  исследования. 
Д и а гн о сти че ска я  подтверж д аю щ ая  интерпретация  результатов для 
о б р азц ов  не со об щ ается  напрямую  анализатором  A lin ity  m  System . 
П одтверж даю щ ая интерпретация  вы полняется пользователем  
анализатора на осно ва ни и  инте рпретац и и /ре зульта та  анал иза  
вир усн ой  нагрузки .

А нализатор  A lin ity  m S ys tem  со об щ ает результат и  и нте рп ретац и ю  
для ка ж д о го  об р азц а , ка к  показан о  в таб л и ц ах  н иж е . При 
необходим ости  п ро гр ам м а  та кж е  отоб раж ает коды  со о б щ е н и й  
или  ф лаги. В последнем  стол б ц е  представлена  д и а гн ости че ская  
подтверж д аю щ ая  и нтерпретац ия  для ка ж д о го  результата 
тестирования.
Неразведенны е образцы

Сообщается Alinity m System
Выполняется

пользователем

Результат Интерпретация (рлажки Подтверждающая
интерпретация

Не обнаружен Мишень не 
выявлена

РНКНСУ не 
выявлена

<1,08 Обнаружено РНК НСТ
Log lU/mL <НПК0 выявлена
1,08-8.00 РНК Н ^
Log lU/mL выявлена
> 8.00 
Log lU/mL >ВПК0 РНК НСУ 

выявлена

Разведенны е образцы
Д ля  о б р азц ов , разведенны х в п роп ор ц ии  1 :2 .5  или  1 :50 , 
анал изатор A lin ity  m System  со о б щ а е т  результат анал иза  вирусной  
нагрузки , и нте рп ретац и ю  результата по  вир усн ой  н а грузке  (пр и  
необходим ости), а  та кж е  о тоб р аж а ет ф лаж ок DIL, у ка зы в а ю щ и й  на 
то, ч то  об р азц ы  были разведены . С оо б щ а ем ы е  кол и чественны е 
результаты  и значения  верхне го  и  н и ж н е го  пределов  диап азон а  
коли чествен н о го  определения  (В П КО  и НПКО, соответственно) 
представляю т со б ой  значения  ко н ц е н тр а ц и и  Р Н К HCV, полученны е в 
о б р а зц а х  до  разведения.
Если в разведенном  образце не  выявляется HCV, результат 
не сообщ ается , и п р о гр ам м а  вы водит ко д  сообщ ения (9 827 ). 
Результат эти х образцов не  м оЖ ет интерпретироваться к а к  
"М и ш ень  не  об н а р уж ен а ", их необ ход им о  протестировать  
повторно в неразведенном  виде или вы полнить разведение ещ е  
раз.
И сследуемы е образцы  с разведением  1 :2 .5

Сообщается Alinity m System
Выполняется

пользователем

Результат Иктерпретация флажки
Подтверждающая

интерпретация
< 1 .4 8  
Log lU/mL

Обнаружено
<нпко DIL РНК НСУ 

выявлена
1.48-8.40  
Log lU/mL

DIL РНК НСУ 
выявлена

>8 .40  
Log lU/mL >впко DIL РНК НСУ 

выявлена
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И ссл е д уе м ы е  о б р а з ц ы  с  р а зв е д е н и е м  1 :5 0

Сообщается A lin ity  m System
Выполняется

пользователем

Результат И ктерп|)етацяя (рлвжкй
Подтверждаю щ ая

интерпретация
< 2 .7 8 Обнаружено OIL РНК НСУ
Log lU/mL < н п к о выявлена
2.78 - 9.70 
Log lU/mL OIL РНК НСУ 

выявлена
> 9 .7 0  
Log lU/mL > В П К 0 OIL PHKHCV

выявлена
П ри м е м а и и е : Э на че н1И1 в е ;ясне го  и  н и )к н е го  п р е д е л о в  

д и а п а зо н а  к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (В П К О  и 
Н ПКО , с о о тв е тс тв е н н о ) , о то б р а )ка е м ы е  для  о б р а зц о в , 
п р о т е с т и р о в а н н ы х  с  в ы п о л н е н и е м  р а зв е д е н и я , не 
с о в п а д а ю т  с  В П КО  и Н П КО  теста  A lin ity  m  H CV п ри  
т е с т и р о в а н и и  о б р а з ц о в  б е з  р а зв е д е н и я . С о о тв е тств ую щ и е  
ре зультаты  у к а з а н ы  в  гр а ф е  "Р е зул ь та ты " к а ж д о й  та б л и ц е .

(рлаги, коды результатов и коды сообщ ений
П ри отоб раж ении  результатов поля 'ф л а ги *  и  'К о д ы ' м о гут  
содерж ать  инф ормацию . Д ля  получения инф орм ации  об  опи са н и и  
ф лагов и  кодов  результатов, которы е м о гут  отображ аться  в  данны х 
полях, см . Р уководство  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  m S ys tem , Раздел S. 
О п и с а н и е  кодов  со о б щ е н и й  см . в  Р уководстве  п о  э ксп л у а та ц и и  
A lin ity  m System , раздел 10.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Для оптим ального  соответствия  всем  рабочим  ха рактери сти кам  

п р и  проведении  данного  ан ал иза  необходим о соблю дение  
ре ком ендац и й  по  сбору о б р а зц о в  и  работе с  н им и  (с м . раздел 
С Б О Р  О БРАЗЦ А И П О Д ГО ТО В КА  К  А Н А Л И ЗУ  данной  и н с тр укц и и  
по  прим енению ).

•  О бразцы  сы воротки  крови  человека (в клю чая  об р азц ы  с  
сепаратором  сы воротки  крови) и  об р азц ы  плазм ы  крови  
человека (ACD, EDTA и РРТ) м о гут использоваться  с  тестом  
A lin ity  m HCV. О ц е н ка  прим енения д ру гих  антикоа гулянтов  не 
проводилась.

•  О са док  в об р а зц а х  сы воротки  и  плазм ы  крови  (вклю чая, с гу стки , 
нити  ф ибрина) м о ж ет затруднять обработку образца ,

•  Если результаты тестирования  на HCV не соответствую т 
кл и н и че ски м  данным, для подтверж дения результата 
предполагается  проведение  дополнительного  исследования,

•  С облю дение  требований проц едур  работы на анализаторе 
и  проведения исследования со кр а щ а е т  р и ск  кон там и н ац и и  
продуктом  ам пл иф икац и и . О дн ако  ко н там и н ац и ю  нуклеиновой  
кислотой  и з  калибраторов, полож ительны х контролен или 
о б р азц ов  н уж но  контролировать п оср едством  соблю дения 
со отве тствую щ ей  лабораторной п р а кти ки  и  следования данной 
и нструкц ии  п о  прим енению .

СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Предел обнаружения
Предел об наруж ения (ПО ) теста  A lin ity  m HCV составляет 12 lU /m L 
для о б р азц ов  плазмы и сы воротки  крови.
ПКО был определен п ри  тести ровани и  образцов , разведенны х 
в со отве тстви и  с 4 -м  м еждународны м  стандартом  В сем ирной 
о р га н и за ц и и  здравоохранения  (В О З) для вир уса  геп ати та  С  для 
методов  ам пл иф икац и и  нуклеиновы х ки сл о т  (ко д  NIBSC: 06 /102; 
геноти п  1), приготовленны х в плазм е и  сы воротке  крови  человека, 
отрицательны х на HCV. Т естирование  каж до й  ко н ц е н тр а ц и и  
РНК HCV проводилось  п р и  при м ен ен и и  4  се р и й  реагентов  для 
ам пл иф икац и и  в течение  нескольких  дней. Р епрезентативны е 
результаты п о  ан ал ити ческо й  чувствительности  теста  A lin ity  m 
H CV для об разц ов  плазм ы  крови  представлены  в Табл ице  1, для 
о б р азц ов  сы воротки  крови  - в Таблице 2.

Табл ица  1. Предел об наруж ения (ПО ) А11п11у т  НСЛ/ для 
о б р азц ов  плазмы крови

РНК HCV 
(lU /m L)

Кол-во
корректных

повторов

Кол-во
вы явленны х

Процент
вы явления

(%)

15.0Q 96 96 100.0
12.00 96 95 99.0

9.00 95 95 100.0
б.ОО 96 90 93.8
3.00 96 85 88.5

В п роб и т-а на л изе  было определено, ч то  определённая  
кон ц ен трац и я  Р Н К HCV в  о б р а зц а х  плазм ы  крови  с  95% -й
вероятностью  составляла 5.11 lU /m L (95%  Д И  3.92 • 8 .46  lU /m L).

Табл ица  2 . Предел обнаруж ения (П О ) A lin ity  m  H CV для
о б р а зц о в  сы воротки  крови

Кол-во Кол-во Процент
PHKHCV корректных вы явленны х вы явле н ия
(lU /m L) повторов (% )

15.00 94 94 100.0
12.00 96 94 97.9
9.00 96 96 100.0
6.00 95 90 94.7
3.00 96 82 85.4

В  проб и т-а на л изе  было определено , что  определённая  
ко н ц ен трац и я  Р Н К HCV в  о б р а зц а х  сы воротки  кр о в и  с  95% -й 
вероятностью  составляла 5.11 IU /m L (95%  Д И  4.16  - 7.47 111/т1).

Предел определения для генотипов 2, 3, 4, 5 и 6
К л и н и ч е с ки е  об р азц ы  НСД^ для ге н о ти п о в  2 , 3 , 4 , 5  и  б  были 
разведены  до  3  разл ичны х к о н ц е н тр а ц и й  в  п л азм е  и  сы воротке  
крови , отрицательной  на HCV. И ссле дование  проводилось  
п ри  при м ен ен и и  1 с е р и и  реагентов  ам пл иф икац и и  в  течение 
н е ско л ь ки х  дней . Р епрезентативны е результаты п о  ан ал ити ческо й  
чувствительности  теста  АПп11у т  HCV для ге н о ти п о в  2 , 3 . 4,
5  и  6  представлены  в  Табл ице  3  и  4 . П олученны е результаты 
дем онстрирую т, ч то  те с т  А11п11у т  Н ( ^  выявляет HCV при  
ко н ц е н тр а ц и и  12 1 и /т и  и  в ы ш е  в  о б р а зц а х  сы во ротки  и  плазмы 
крови , верхний одн о сторо нн и й  95%  доверительны й интервал  (Д И ) 
равен или  превы ш ает ож ида ем ое  зн аче н ие  95.0% .

Таблица  3 . Предел обнаруж ения  (П О ) А11п11у т  НСЛ/ по  геноти пам
для о б р а зц о в  плазм ы  крови

Генотип

РНК
HCV

lU /m L

Кол-во
корректны х

повторов
Кол-во

вы явленны х

Процент
вы явления

(%)

95%

д а
16-00 22 22 100,0 100.0

2 12,00 24 24 100,0 100.0
9.00 24 24 100.0 100.0
16.00 23 23 100.0 100.0

3 12.00 24 24 100.0 100.0
9.00 24 24 100.0 100.0
16.00 23 23 100.0 100.0

4 12.00 24 23 95.8 99.1
9.00 24 23 95.8 99.1
16.00 24 24 100.0 100.0

5 12,00 24 24 100.0 100.0
9.00 24 24 100,0 100.0
16.00 24 24 100.0 100.0

6 12.00 23 23 100,0 100.0
9.00 24 24 100.0 100.0

^Верхний ооносторонний 95% доверительный интервал (%).

Таблица  4 . Предел обнаруж ения  (ПО ) А11л11у т  HCV по  геноти пам  
для о б р азц ов  сы воротки  крови

(ёнотип

РНК
HCV

lU /m L

Кол-во
корректных

повторов
Кол-во

вы явленны х

Процент
вы явления

(%)

95%
ДИ
(%)*

16.00 23 23 100,0 100.0
2 12,00 24 24 100,0 100.0

9.00 24 22 91.7 97.2
16.00 24 24 100,0 100.0

3 12.00 24 24 100.0 100,0
9.00 24 24 100,0 100,0
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4

16.00 24 24 100,0 100.0

4 12,00 24 23 95.8 99.1
9.00 24 23 95.8 99.1
16,00 24 24 100.0 100.0

5 12.00 23 23 100,0 100,0

9.00 23 23 100.0 100.0

16.00 24 24 100.0 100.0

6 12.00 24 24 100.0 100.0

9,00 23 23 100.0 100,0

Р и с у н о к  2 . Л и н е й н о сть  для о б р а зц о в  сы воротки  крови

^Верхний односторонний 95% доверительный интервал (%).

Линейный диапазон
Л и не йн ость  теста  АПпПу m  H C V  оц е ни в ал ась  путем  тестирования  
се рии  разведений  H CV ген оти п а  1 в  отрицательной плазм е  и  
сы во ротке  крови  человека, каж д а я  панель  бы ла представлена  9  
о б р а зц а м и  с  кон ц ен трац и я м и  о т  12 lU /m L  до  2 0 0 0 0 0 0 0 0  lU /m L  
О б ра зц ы  панели  с  более н и зко й  ко н ц е н тр а ц и е й  бы ли приготовлены  
п ри  при м ен ен и и  к л и н и ч е ски х  об р азц ов , об р азц ы  с  более вы соким и  
кон ц ен трац и я м и  бы ли приготовлены  п ри  при м ен ен и и  ар м ированной 
Р Н К A rm ored  RNA. Панель л и н ейн ости  была при готовл ен а  таким  
образом , чтобы  об е сп е ч и ть  ч асти чн ое  дуб лирование  ко н ц е н тр а ц и й  
не м енее  2  Log lU /m L м еж ду двум я и сто ч н и ка м и  м и ш е н и . 
Р епрезентативны е данны е раб очих ха рактери сти к  л и н ейн ости  A lin ity  
m  H CV представлены  на Р и сун ка х  1 и  2 .
Тест A lin ity  m HCV является линейны м  для о б р а зц о в  плазм ы  и 
сы во ротки  крови  п о  всем у тестируем ом у ди ап азон у ко н ц е н тр а ц и й  
Р Н К H C V  (о т  12 lU /m L до  2 0 0 0 0 0 0 0 0  lU /m L).

1 2 Э 4  5 6  7  8 5
Целевая кон ц е н тр а ц и я  (Log lU /m L)

1 2 Э 4 5 6 7 8 Э  
Целевая кон ц ен трац и я  (Log lU /m L)

Линейность для генотипов HCV
Л и не йн ость  теста  A lin ity  m  HCV для ген оти п ов  2 . 3 , 4 , 5  and 6  
бы ла п одтверж д ена  путем  тестирования  се рии  разведений  в 
отриц ател ьной  плазм е  и  сы во ротке  крови  человека, каж да я  панель  
бы ла п редставлена  9  о б р а зц а м и  с  кон ц ен трац и я м и  о т  12 lU /m L 
до  2 0 0 0 0 0 0 0 0  lU /m L. Д ля  ка ж д о го  ге н о ти п а  образцы  панели  с 
более н и зко й  ко н ц е н тр а ц и е й  бы ли приготовлены  п ри  при м ен ен и и  
к л и н и ч е ски х  о б р азц ов , об р азц ы  с  более вы соким и  кон ц ен трац и я м и  
бы ли приготовлены  при  п ри м ен ен и и  арм ированной  Р Н К A rm ored 
RNA. Панель л и н ейн ости  бы ла п риготовлена  т а ки м  образом , чтобы 
о б е сп е ч и ть  ч асти чн ое  дуб лирование  ко н ц е н тр а ц и й  не м е не е  2  Log 
lU /m L  м еж ду 2  и сто ч н и ка м и  м и ш е н и .
Р епрезентативны е д анны е раб очих ха р а кте р и сти к  л и н е й н о сти  A lin ity 
m HCV для ген оти п ов  2 , 3 , 4 , 5 и  6, а  та кж е  для ген оти п а  1 (см . 
раздел Л и н е й н ы й  д и а п а з о н ) , представлены  на Р и сун ка х  3  и 4.
Тест A lin ity  m HCV является линейны м  для об р азц ов  плазм ы  и 
сы воротки  крови  по  всем у тестируем ом у ди а п а зо н у  ко н ц е н тр а ц и й  
Р Н К HCV для геноти пов  1 , 2 ,  3 , 4 , 5  и  6  (о т  12 lU /m L до 
2 0 0 0 0 0 0 0 0  lU /m L).

Р и с у н о к  3 . Л и не йн ость  для ген оти п ов  H CV в  об р а зц а х  плазмы

е 9 10

— • —  Генотип 1 Генотип 2 - X -  Генотип 3
— * —  Генотип 4  — Q— Генотип 5 Генотип 6

П Р И М Е Ч А Н И Е ; М а р ке р ы  на гр а ф и ке  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  ср е д н е е  
зн а ч е н и е  ко н ц е н т р а ц и и  A lin ity  m  HCV (в  L o g  lU /m L ) для  
ка > кд о го  о б р а зц а  па н е л и .
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Р и с у н о к  4 .  Л и н е й н о с т ь  д л я  г е н о т и п о в  Н С Л / в  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и 6 119 S.99 O.OS 0.02 0.01 0.05 0.04 0.06
к р о в и 7 117 6.94 0.05 0.02 0.02 0.06 0.05 0.08

6 11В В.42 0.0Э 0.03 0.00 0.04 0.10 0.11

1 2 3 4 5 6 7 6 9  
Целевая кон ц ен трац и я  (L og  lU /m L)

— • —  Генотип 1 — Генотип 2 — X— Генотип 3
— д —  Генотип 4 - Ч З - -  Генотип 5 — ж Генотип 6

П Р И М Е Ч А Н И Е : М а р ке р ы  на гр а ф и ке  п р е о с т а в л я ю т  с о б о й  ср ед н ее  
зн а ч е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  A lin ity  m  HCV (в  L o g  lU /m L ) для  
к а )к д о го  о б р а зц а  п а н е л и .

Воспроизводимость
Тест A lin ity  m HCV разработан т а ки м  образом , чтобы  стандартное  
отклон ен и е  (С О ) внутри  лаборатории  бы ло м енее  или  равно 0.2S 
Log iU /m L Р Н К H CV н а  2  • 8  Lo g  lU /m L  (100 до  1 0 0 0 0 0 0 0 0  lU /m L), 
и  м енее  или  равно 0.35  Log IU /m L п р и  3 -кр атн ом  н и ж н е м  пределе 
диап азон а  коли чествен н о го  определения  (НПКО ). 
В оспр ои звод им о сть  A lin ity  m HCV определялась путем  
тестирования  пан ел и  и з  8  о б р азц ов  плазм ы  кр о в и  и  панели  и з  
8  о б р а зц о в  сы воротки  крови . О б ра зц ы  панели  1 .2 .  4 , 6 . 7  и  8  
были приготовлены  путем  разведения H CV ге н о ти п а  1 в  плазм е 
и  сы во ротке  крови , отрицательны х н а  HCV, об р азц ы  панели  3  и  5 
бы ли приготовлены  путем  разведения  H C V  ге н о ти п а  4  в  плазм е 
и  сы во ротке  крови, отрицательной  на HCV. К л и н и ч е ски е  образцы  
использо ва лись  в  ка че стве  и сто ч н и ка  м и ш е н е й  для о б р азц ов  
панели  с  кон ц ен трац и я м и  м енее  5  Log IU /m L (1 0 0 0 0 0  IU /m L). 
Арм ированная  Р Н К A rm ored RNA и спользо ва лась  в ка че стве  
и сто ч н и ка  м и ш е н и  для о б р азц ов  пан ел и  с  более вы соким и  
концен-ф вциям и. К аж ды й о б р а зе ц  панели  тести ровался  в  4  
повторов, дваж ды  в  день в  течение  5  дней  на 3  анализаторах 
A lin ity  m  S ys tem s с  3  наборам и реагентов  для ам пл и ф и ка ц и и  3 
операторам и, с  вы полнением  в  о б щ е й  сл о ж н ости  120 повторов. 
Р епрезентативны е данны е п о  в осп ро изв од и м ости  те ста  A lin ity  
m  H CV для о б р азц ов  сы воротки  и  плазм ы  крови  представлены  в 
Таблицах 5  и  6, соответственно.

Таблиц! S. Воспроизводимость в образцах плазмы крови

Обдвиц
паивлв

Кол-
во«

Сдвдяяя
им ц.
(Log

IU/mL)

СО
внутдв
евряв

СО
ияж ду

соряямя

СО
между
ДНЯМЯ

СО
внутрм

лабораторяя*

СО
между

аналязв-
тораия* Всего'

1 116 1.40 0.17 0.00 0.06 0.18 0.00 0.18

2 116 1.83 0.10 0.00 0.04 011 0.02 0-11

3 120 2.95 0.11 0.09 0.03 0.14 0.00 0.14
4 119 3.76 0.06 0.01 0.02 0.07 0.01 0-07

5 118 4.97 0.06 0.02 0.02 0.07 0.02 0.07

*С 0  внутри лаборатории включает в себя СО внутри серии, между сериями и между днями. 
^ СО между анализаторами включает а себя СО анализатора Alimiy m System, серии реагента 

амплификации и оператора.
‘  Общее СО включает в себя СО внутри серии, между сериями, между днями и между 

анализаторами.
"  Корректные повторы.

Таблица в. Воспроизводимость в образцах сыворотки крови

Образец
п м а л !

Кел­
ер«

Средняя
иж ц.
(Log

IU/mL)

СО
■яутря
с е р н

СО СО СО 
между между еиутря 

серяямя д и я и н  лебореторян'

СО
между

аналнза-
тораия^ Всего'

1 120 1.43 0.12 0.00 0.04 0.13 0.03 0-13

2 120 187 0.10 0.08 0.03 0-13 0.04 0.14

3 119 2.78 0.11 0.08 0.00 0.14 0.08 0.16

4 119 3.79 0.06 0.07 0.04 0.10 0.03 0.10

б 119 4.92 0Д7 0.05 0.00 0.09 0.06 0.11

6 119 5.96 0.04 0.01 0.02 0.05 0.06 0.08

7 120 6.91 0.05 0.01 0.02 0 0 6 0.07 0.09

8 116 8.39 0.03 0.02 0.01 0.04 0.12 0 12

*  СО внутри лаборатории еключает а себя СО внутри серии, между сериями и между днями.
”  СО между анализаторами включает а себя СО анализатора АЙлЯу т  $ у $ и т , серии реагента 

амплификации и оператора.
^ Общее СО включает а себя СО внутри серии, между сериями, межву днями и между 

анализаторами.
Корректные повторы.

Специфичность
С п ец и ф и чно сть  теста  A liп ity  т  HCV определялась путем 
тестирования  отрицательны х на H C V  о б р а зц о в  плазм ы  и  сы воротки  
крови , полученны х о т  доноров  кр о в и . В се го  бы ло и ссле довано  504 
об р азц ов , вклю чая 25 0  о б р а зц о в  плазм ы  крови  и  25 4  об р азц а  
сы воротки  крови . О бщ ая сп ец и ф ичн ость  со ста в и л а  100.0%  (95%  Д И : 
о т  99 .2  д о  100.0%).

Аналитическая специфичность -  Потенциальные 
перекрестные реактанты
А н ал и тическая  сп ец и ф ич н ость  А1тПу т  HCV о ц е ни в ал ась  путем  
исследования  панели  м и кроор ган изм о в  (Т аблица  7) в плазм е  
крови , отриц ател ьной  на Н С У  полож ител ьной  плазм е  крови  с  
ко н ц е н тр а ц и е й  HCV 36 IU /m L и  полож ител ьной  п л азм е  кр о в и  с 
ко н ц е н тр а ц и е й  HCV 10 0 0 0  IU /m L. П ерекрестной  р е а кти вн о сти  или 
интерф еренции  при  вы полнении  теста  АИпПу т  H CV в  п р и сутств и и  
указан н ы х м и кроор ган изм о в  выявлено не было.
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la e n H u a  7 . М икроорганизм ы Н аличие  в  о б р а зц а х  альб ум ин а  (6 0  m g/m L). гем оглобина  (2  m g /m L).

В и р усы некон ью ги рован н о го  б и лир уб и н а  (0 .342  т М )  или  ген ом но й  Д Н К
А деновирус  5  типа  
П олиом авирус В К  
В ирус  д енге  1 
В ирус  д енге  2 
В ирус д енге  3 
В ирус д енге  4
В ирус кл ещ евого  энцеф алита 
В ирус гепатита  G 
В ирус  гепатита  А  
В и р ус  гепатита  В 
В и р ус  гепатита  D

ч еловека  (2  m g /L ) не вы зы вало интерф еренции .
Т акж е  интерф еренции  не наблю далось в  об р азц ах, полученны х 
о т  п ац и ен тов  со  сле дую щ им и  заболеваниями: систем ная  красная  
волчанка  (С К В ), антиядерны е антитела (АНА), ревм атоидны й ф актор 
(Р Ф ), алкогольны й гепатит, неалкогольны й стеа то геп атит (НАСГ)р 
ц и рро з  печен и , аутоим м унны й геп ати т или  гепатоцеллю лярная 
кар ц и н о м а  (ГЦ К).
И нтерф еренция не наблю далась п ри  нали чи и  лекарственны х 
со еди не ний , тестируем ы х в пулах, приведенны х в  Табл ице  8 , в 
кон ц ен трац и я х в 3  или  более ра з п рев ы ш аю щ их со об щ аем ое  
значение  С |ш .

В ирус  герпе са  человека 1 
В ирус  герпе са  человека 2
В ирус  ге р п е са  человека 5 /Ц ито м егал о ви рус  человека 
В ирус  ге р п е са  человека 4 /В и р ус  Э пш тейна-Б арра

Табл ица  8. Л екарствен н ы е  соединения

Исследуем ы е
пулы

Л е ка р а в е и н ы е  соединения

В ирус  ге р п е са  человека 6В 
В ирус  ге р п е са  человека 8 
В ирус  имм унодеф иц ита ч еловека  1 
В ирус имм унодеф иц ита человека 2

1 Абакавнра сульфат. Ацетаминофен, Ацикловир, 
Адефовир, Амитриптилин, Амлодипин, Аспирин, 
Атазанавир. Атенолол. Аторвастатин, Аэитромицин, 
иепекоксиб, иидофовир, Кларитромицин, Клолидогрель

В ирус  папиллом ы  человека 16 
В ирус  папиллом ы  человека 18 
Т-лим ф отропны й в ир ус  ч еловека  1 
Т-пимф отропны й в ир ус  ч еловека  2

2 Диданозин, Эфавиренц, Энтекавир, (Длуконазол, 
(Цлуоксетин, Ибупрофен, Индинавир, К ^е т р а  
(Лопинавир и Ритонавир). Ламивудин, Левофлоксацин, 
Маравирок. Непьфинавир. Невирапин. Пароксетин

Я п о н ски й  энцеф алит
В ирус  австр а л и й ско го  энцеф алита
П арвовирус В19
В ирус  краснухи
Э нцеф алит С ент- Л уи с

3 Преднизон. Ралтегравир, Рибавирин, Рифамат 
(Рифампин и Изониаэид), Саквинавир,
Сертралин, Ставудин. Стрибилд (Эльеитегравир, 
Кобицистат, Эмтрицитабин иТенофовир), Бактрим 
(Сульфаметоксазол и Триметоприм)

В ирус  оспо ва кц и н ы  
В ирус  ветряной оспы  
В ирус  Западного  Нила 
В ирус  желтой лихорадки  
В ирус  Э ика

4 Дарунавир. Этамбутол, Этравирин, (11луиитозин. 
(¿лутиказона пропионат, (Руросемид. Гидрохлоротиазид, 
Левотироксин, Рифабутин, Рилпивирин, Салметерола 
ксинафоат, Симепревир, Софосбувир, Телапревир. 
Тенофовир апафенамид. Тразодон, Варфарин.

Б а кт е р и и Залцитабин

Chlamydle trachomatis 
Corynabactarlum diphiheriae

5 (росамлрекавир, Кефпекс (Дефалексин), Метформин, 
Налроксен, Пиразинамид

Mycobactehum gordonaa 
Mycobaciatium smagmatis 
Naissaria gorvrrhoaaa 
Propionibactarium acnas 
Staphylococcus aureus

6 Типранавир

7 иефтриаксон, Ципрофлоксацин, (1)оскарнет. 
Лизиноприл. Пегинтерферон альфа-2а, Энфувиртид, 
Имипрамин

Staphylococcus apktarmidis 
Streptococcus pnaurrtoniaa

8 Диклоспорин. Телбивудин, Валацикловир. 
Вапганцикловир, Зидовудин, Амфотерицин В,

П р о сте й ш и е Ганцикповир

Trichomoftas vaginalis 9 Гидрокодон

Д р о А А е п о д о б н ы е  гр и б ы 10 Биотин

Candida а/Ьювл$

Аналитическая специфичность -  Потенциально 
интерферирующие вещества
Была проведена о ц е н ка  влияния эндо генны х в ещ еств , наличия  
заболеваний , не связанны х с  НЮУ, наличия  в ы со ки х  доз 
те р а пе вти че ски х  препаратов , обы чно  назначаем ы х для лечения  HCV 
и связанны х заболеваний . П отенциальная интерф еренция рабочих 
ха рактери сти к  АНп11у  т  Н С У оц е ни в ал ась  путем  тестирования  
об р азц ов , отрицательны х на НСУ, и  полож ительны х о б р а зц о в  с 
кон ц ен трац и я м и  Н С У 36 и  10000  IU /m L.

Перенос
П оказатель  п е р е н о са  для теста  A lin ity  m H C V  определялся путем  
тестирования  37 3  повторов  HCV-отриц ательны х образцов , 
п р оц е сси ро ван н ы х п оочере дно  с  полож ительны м и  о б р а зц а м и  с 
вы сокой  ко н ц е н тр а ц и е й  H CV 1 0 0 0 0 0 0 0  lU /m L, с  проведением  в 
о б щ е й  сл о ж н ости  15 се рий . Р Н К HCV не бы ла обн ар уж е н а  н и  в 
одном  об р азц е , отрицател ьном  на HCV, что  дем онстрирует о б щ и й  
уровень  пере но са , равны й 0.0%  (95%  Д И : о т  0 .0  до  1.0%).

Эквивалентность матриксов
Было исследовано  25 пар о б р а зц о в  плазм ы  и сы во ротки  крови , 
отрицател ьны х на HCV, и  5 4  пары  о б р а зц о в  плазмы  и сы воротки  
крови , полож ительны х на HCV. В се  об р азц ы  сы во ротки  и  плазмы 
крови , отрицател ьны е на HCV, не  бы ли обнаруж ены , и  все  
об р азц ы  сы воротки  и  плазм ы  кр о в и , полсякительные на HCV, были 
обнаруж ены , что  дем онстрирует о б щ ую  со гласо ван н ость  меж ду 
об р а зц а м и  плазм ы  и  сы воротки  кр о в и , равную  100-0% (95%  Д И : 
о т  95 .4  до  100.0% ). К о н ц е н тр а ц и и  Р Н К H CV для пар плазм ы  и 
сы воротки  крови , полож ител ьной  на HCV. были распределены  по  
ди а п а зо н у  ко л и чествен н о го  определения  теста . При кол и чественном  
определении  те ста  A lin ity  гл HCV бы ли получены  наклон  0 .96 , 
п е р е се ч е н и е  0 .24 , коэф ф ициент корре ляц ии  (г) 0 .986 , среднее 
отклон ен и е  м еж ду о б р а зц а м и  сы во ротки  и  плазм ы  крови  составило  
0 .06  Log lU /m L.

11 ^Abbott



Исследование с помощью A|jnity т  НСУ с 
проведением процедуры разведения
процедуры  разведения о б р а зц о в  в п ропор ц иях 1 :2 .5  и 1 :5 0  
о ц е н и в а л и сь  путем  сравнения кол и чественны х п оказателе й  чисты х 
(неразведенны х) о б р азц ов  и  об р азц ов , которы е те сти ров ал и сь  с  
проведением  проц едур  разведения  АИп11у т  НС\/. О бразцы  панелей 
плазмы и сы воротки  крови  со  значениям и  ко н ц е н тр а ц и и  НОУ в 
пределах диап азон а  коли чественного  определения для разведенны х 
о б р азц ов  те сти ров ал и сь  с  п ри м енени ем  обоих ф акторов разведения. 
К аж ды й  о б р азец  панели  был и сследован  в ч исто м  или разведенном  
виде в  5  повторах. Результаты и сследования  чисты х и  разведенны х 
о б р а зц о в  панели  представлены  в  Табл ице  9-

Таб л иц а  9. Результаты АЛп11у т  H CV для о б р азц ов  с  вы полнением  
проц едур  разведения

Разведение

Ч исты й
(Н еразведанный)

Разведенный

Образец
панели*

Средняя конц. 
(Log IU /m L)

Средняя конц. 
(Log IU /m L)

1 :2 ,5 01 1.84 1,94
02 3.50 3.43
03 3.86 3.81
04 4.86 4.87
05 7,78 7.47
06 8.32 8.37
07 3.43 3.45
08 3.76 3,79
09 4.64 4,74
10 6.05 6.01

1 :5 0 11 3,50 3,29
12 3,86 3.69
13 4.86 4.58
14 7.78 7.33
15 8.32 8.07
16 3.43 3,28
17 3.76 3,67
18 4.64 4.61
19 6.05 5-88
20 7.72 7.35

* Образцами^ -  6 и 1 1 -156Ы1Мобразцыппазмыкрови.Образцами7 - 1 0 и 16*206ы ли 
образцы сыворотш кроеи.

Воспроизводимость Alinity m HCV при выполнении 
процедур разведения
В оспр ои звод им о сть  теста  A lin ity  m  HCV с  проведением  проц едур  
разведения определялась путем  исследования  3  о б р а зц о в  панели , 
приготовленны х путем  добавления  кл и н и че ско го  о б р а зц а  H CV или  
арм ированной  Р Н К A rm ored RNA в  плазгиу крови , отрицател ьную  на 
HCV. К аж ды й о б р а зе ц  панели  тестировался  в  4  повторов , дважды  
в  день в  течение  5 дней  н а  3  анал изаторах A lin ity  m  S ys tem s 
с  3  наборам и реагентов  для ам пл иф икац и и  3  операторам и , с  
вы полнением  в о б щ ей  сл о ж н ости  120 повторов. Р епрезентативны е 
данны е п о  воспро изводи м ости  те ста  A lin ity  m  H CV с  вы полнением  
проц едур  разведения представлены  в  Таблице 10.

Таблица 10. Воспроизводимость Alinity m HCV при выполнении процедур 
разведения

Обдаиц Ревев-
ПВИВЛЦ OBHIB

Кол-
во*

Срод1мя
КОНЦ.
(Log

lU/iM.)

СО
■иутди
седой

СО
между

еодвянв

со
И1ХДУ
ДИМВ

со
омутро
лвбода-
rogii*

со
между

аиалиха-
торами* Всего'

1 1:2.5 120 2.70 0.08 0.03 0.05 0.09 0.00 0.09
г 1;50 120 7.03 0.06 003 0.00 0.07 0.01 0.07
3 1:50 119 5.51 0.05 0.03 0.00 0.06 0.02 0.07
*  СО знутри лаборатории включает в себя СО внутри серим, межоу сериями и между днями 
^ СО между анализаторами вшючает в себя СО анамзатора Айп|(у т  б у з и т , серии реагенга 

амплиф йкш й и оператора.
‘  Общее СО включает в себя СО внутри серии, между сериями, между днями и между 

анвлизатораии.
^ Корректные повторы.

Сероконверсионная чувствительность
Были протестированы  последовательны е об р азц ы  и з  10 
серокон верси он н ы х панелей HCV, каж дая и з  которы х начиналась  
с  се гон е гати вн о го  об р азц а . Э ти панели  ком м ерчески  доступ ны  на 
ры нке, они  предварительно описаны  по  и нф екц ии  HCV. Тест A iin ity  m 
HCV выявил HCV в 77 и з  100 о б р азц ов  в ср авне ни и  с  27  об р азц ам и , 
которы е бы ли определены  к а к  реактивны е методом  обнаруж ения 
антител к  H CV (АПСНГТЕСТ A nti-H C V), и  51 образцом , определенны м  
ка к  ре активны е м етодом  одноврем енного  определения  анти гена  
HCV и антител к  нему (М игех HCV Ад/АЬ C om bo). 100 % (2 7 /27 ) 
образцов , определенны х ка к  реактивны е методом  об наруж ения 
антител к  HCV, были выявлены тестом  A iin ity  m HCV. 100 % (5 1 /51 ) 
образцов , определенны х ка к  реактивны е методом  одноврем енного  
определения  ан ти ге н а  HCV и антител к  нему, были выявлены тестом  
A iin ity  m HCV. Вы явление первого  о б р азц а  (т .е ., о б р а зц а  панели) 
тестом  A lin ity  m HCV п рои зош л о  раньш е, чем вы явление первого  
о б р а зц а  с  пом о щ ью  метода обнаруж ения  антител HCV во  всех 10 
панелях (м едиана  30 .0  дней ; среднее 30 .0  дней). Вы явление первого  
о б р а зц а  тестом  A lin ity  m H CV п рои зош л о  ранее или  в  тот  ж е  день 
кровозабора. ч то  и  методом  одноврем енного  определения  ан ти ге н а  
HCV и антител к  нему во в се х  10 панелях (м едиана  0 .0  дней; 
ср еднее  11.9 дней). Результаты представлены  в Таблице 11.

Таб л иц а  11. С водная таб ли ц а  результатов сероконверсионны х 
панелей

Кол-во выявлеинык/ 
роакгивнь» 

образцов панели

Дни до первого 
оыявлоиного/ 

роапивного результата
К м -to Кал-10

дноА до ШИВ до
Км-10 попучанм получен |й

npQTKTR- роэупьтт (M s^btiY i
pOtlHHMS HCV HCV МвТОДМ! HOtUOW

т обдпцм АИпПу HCV Ag/Ab Alinity HCV Ag'Ab HCV HCVAb/AA
панми тн%пш 1Л HCV АлВЬоОу» Conto“ «HCV AMOoOy Conto АМЬоСу Conto
HCV6222 8 6 6 17 40 17 23 0
HCV6224 6 6* 2 19 19 19 19

H(»6226 12 12* 0* 0 37 47 37 47
HCV9054 10 4 3 52 77 74 25 22
HCV6227 7 4 4 42 74 42 32 0

HCV9047 10 0 28 0 28 0

ICV6228 12 12* 4 3 0 28 31 28 31
HCV9041 В 7 7 24 62 24 38 0

HCV904S В 8* 0 37 0 37 0
HCV622S 19 8 в 45 78 45 33 0

Веаго 100 77 27 51

Медиана

Средин

ЭОЛ

ЗОЛ

0.0

11-9

Раэиица в днях 
до первого 

выявленного/ 
реактивного 

результата (на 
основе даты 
кровозабора)

^ На основе данных, представленных производителем сероюнверсионньот панелей. 
“ TecrAflCHITECTAntHICV.
^ Тест Murex HCV А$УА|> Combo.
“  Все образцы даиньж панелей были выявлены или реактивны. За ‘ Дни до первого выявленного/ 

р е ж твного  рез^ыата* был принят *нопь‘ .
^ Все образцы данной панели были нереакпоны. За 'Д ни до первого выявлениото/реактиеного 

результата* был принят последний день кровозабора.

Клинические характеристики -  Корреляция методов
Р абочие ха р а кте р и сти ки  те ста  A lin ity  m  H C V  ср ав ни в ал и сь  
с  рабочим и  ха ра кте р и сти ка м и  A bbo tt ReaITtme H C V  путем  
тестирования  180 о б р а зц о в  плазм ы  кр о в и  и  185 о б р а зц о в  сы воротки  
крови , полученны х от  п ац и ен тов , инф ицированны х HCV (вклю чая 
ген оти пы  1. 2 , 3 , 4 , 5  и  6 ) с  п осл ед ую щ и м  получением  корректны х 
результатов. А н ал и з  методом  ре гр е сс и и  Д ем ин га  проводился  
для 36 2  о б р азц ов , результаты которы х находил ись  в  пределах 
диап азон а  коли чествен н о го  определения  о б щ е го  для об о их  тестов, 
к а к  п ока за н о  на Р и сун ке  5 . С реднее  отклон ен и е  зн аче н ий  двух 
те сто в  (З н ачен ие  A iin ity  m HCV м и н ус  зн аче н ие  A bbo tt Rea iT lm e HCV) 
со став ил о  0.13 Log iU /m L  (95%  Д И : 0.11 до  0 .16 ).

12 2  Abbott



Рисунок S. Корреляция м еж ду A lin ity  m HCV и A bbo tt Rea lT im e HCV

1 2 3 4 5 6 7 8 9  
Кониентраций Abbott Realtime HCV (Log lU/itiL)

Клинические характеристики ~ Согласованность 
тестирования
Д ля  о ц е н ки  со гласо ван н ости  тестирования  в об о сн о в а н и е  е го  
прим енения  в ка че стве  сп о со б а  подтверж дения в се го  было 
протестировано  32 7  о б р азц ов  плазм ы  крови  и  33 5  о б р азц ов  
сы воротки  крови, полож ительны х и  отрицательны х на HCV, с  
прим енением  A lin ity  m HCV и  теста  сравнения на Р Н К HCV. 
со отве тствую щ его  основны м  требованиям  д и ректив  ЕС, с 
посл едую щ им  получением  корректны х результатов. О б щ и й  п роц е нт 
со гласо ван н ости  п одтверж д аю щ их инте рпретац и й  д вух  тестов  
(Таблица 12) со став ил  100.0% (6 6 2 /6 6 2 ; 95%  С1; о т  99 .4  д о  100.0%), 
с  процентом  со гласо ван н ости  полож ительны х результатов • 100.0% 
(3 63 /36 3 ; 95% С1: от 99 .0  до 100.0% ) и  проц е н то м  со гласованности  
отрицательны х результатов - 100.0% (2 99 /29 9 ; 95%  С1: о т  9 8 .7  до 
100.0% ) .

Таб л иц а  12. С огласованность  м еж ду A lin ity  m HCV и тестом
сравнения  на Р Н К HCV

Alinity ш HCV

PHKHCV
выявлена

РНК HCV не 
выявлена

Тест сравнения 
на РНК HCV

Реактивен на 
PHKHCV 363

Нереактивен 
на РНК HCV 299
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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов «Alinity m H C V  A M P  Kit» для количественного определения РНК  
вируса гепатита С методом О Т -П Ц Р  в плазме или сыворотке крови человека на 
анализаторе Alinity m.

Состав:

1. Набор реагентов для амплификации Alinity m HCV, лоток 1 -4  шт.
2. Набор реагентов для активации Alinity m HCV, лоток 2 -  4 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

Д алее по тексту будут использованы следую щ ие наименования:

• Набор
• Набор экспресс-тестирования
• Тестовый набор
• Медицинское изделие
• Набор реагентов «Alinity m HCV AMP Kit»
• Набор «Alinity m HCV AMP Kit»
• «Alinity m HCV AMP Kit»

I

4
Д алее no тексту будут использованы следующие наименования для компанентов:

Набор реагентов для амплиф икации Alinity m HCV-1 Kit, лоток 1

•  Планш ет 1 для Alinity m HCV-1 A M P  TR A Y  1
•  Планш ет 1 A M P  T R A Y  1
•  Планш ет 1

Набор реагентов для активации Alinity m HCV-1 Kit, лоток 2

Планш ет 2  для Alinity m HC V-1 A M P  T R A Y  2 
Планш ет 1 A M P T R A Y  2 
Планш ет 2



2. С В Е Д Е Н И Я  О П Р О И ЗВ О Д И Т Е Л Е , РА ЗР А Б О ТЧ И КЕ, А Д Р Е С А Х  М Е С Т  
П Р О И ЗВ О Д С ТВ А  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД ЕЛ И Я , У П О Л Н О М О Ч Е Н Н О М  
П Р Е Д С ТА В И ТЕ Л Е  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  В РФ

1 . Сведения о производителе и разработчике медицинского изделия

Abbott M olecular 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; Обидество с ограниченной ответственностью «Эбботт  
Лэбораториз» (О О О  «Эбботт Лэбораториз»)

4 •  Адрес: Россия, 125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 16А, стр. 1

•  Тел/ф акс: +7 (495) 258 4 2  80  /  81

•  Адрес элею-ронной почты: Abbott-russia@ abbott.com

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Для обнаружения и количественного определения РНК вируса гепатита С методом 
ОТ-ПЦР в плазме или сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m. Используется 
как вспомогательное средство для оценки эффективности противовирусной терапии, в 
сочетании с клиническими проявлениями и другими лабораторными исследованиями. 
Может использоваться в качестве диагностического теста для подтверждения активной 
инфекции. Для диагностики in vitro.

4. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Информация Данные о медицинском изделии диагностики In 
Vitro

Анализируемый биологический материал Сыворотка и плазма крови



Количество образцов 100
Обнаруживаемый аналит НСУ
Заболевание, состояние или факторы риска, которые 
предполагается обнаружить

Гепатит С

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

вероятностью (ПО пробит), составила 9,62 МЕ/мл 
(95% ДИ).

П редел обнаруж ения (П О ) теста НСУ (АИп11у т  
НСУ) -  составляет 12 Ш/шЬ для образцов плазмы и 
сыворотки крови.

Л инейная система
С пециф ичность. - 100.0% (95% ДИ: от 99.2 до 
100.0%).

5. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ 
ИЗДЕЛИЙ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫХ 
ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ в  КОМБИНАЦИИ С МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

1. Набор калибраторов «Alinity m HCV Cal Kit» для количественного определения 
РНК вируса гепатита С методом ОТ-ПЦР в плазме или сыворотке крови человека на 
анализаторе Alinity m, предназначенный для калибровки теста для количественного 
определения РНК вируса гепатита С методом ОТ-ПЦР в плазме или сыворотке крови 
человека на анализаторе Alinity m. Для диагностики in vitro..

2. Набор контролей «Alinity m HCV CTRL Kit» для количественного определения 
РНК вируса гепатита С методом ОТ-ПЦР в плазме или сыворотке крови человека на 
анализаторе Alinity m, предназначенный для подтверждения качества анализа 
количественного определения РНК вируса гепатита С методом ОТ-ПЦР в плазме или 
сыворотке крови человека на анализаторе Alinity m. 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 
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 определения 
последовательностей нуклеиновых кислот в различных типах образцов, определяемых 
маркировкой, специфичной для конкретного теста (HIV (ВИЧ), HBV (гепатит В) , CMV 
(Цитомегаловирус) HCV (гепатит С), HPV (ВПЧ), SARS-CoV-2, Flu А (вирус гриппа А), 
Flu В (вирус гриппа В), RSV (Респираторно-синцитиальный вирус), Chlamydia trachomatis, 
Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas vaginalis, Mycoplasma genitalium). Применяется только 
для получения дополнительной информации для постановки/подтверждения диагноза или 
клинического состояния;

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

5. Дилюент «Alinity m Diluent» для выделения нуклеиновых кислот на анализаторе 
Alinity m, предназначенный для промывки/удаления излишков реактивов в процессе 
экстракции и/или изоляции нуклеиновых кислот из клинического образца при подготовке 
к анализу, основанному на определении нуклеиновых кислот анализаторе Alinity m. Для 
диагностики in vitro;



6. Буфер лизирующий «Alinity m Lysis Solution» для выделения 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;

7. 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.

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

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

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

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

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

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

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

системы KingFisher Flex;
28. Одноразовые планщеты 96-луночные глубокие для системы KingFisher Flex;
29. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 

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

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

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

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

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

барьером до 200 мкл;
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36. Одноразовые наконечники для пипеток переменного объема с аэрозольным 
барьером до 1000 мкл;

37. Отдельный халат и и одноразовые медицинские перчатки; комплект средств для 
обработки рабочего места.

6. ИНФОРМАЦИЯ О СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие не является стерильным.
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7. 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

8. ОБСТОЯТЕЛЬСТВА, ПРИ КОТОРЫХ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
ПРОКОНСУЛЬТИРОВАТЬСЯ С МЕДИЦИНСКИМ РАБОТНИКОМ

ДОЛЖЕН

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.

9. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Областью применения является клиническая лабораторная диагностика

10. 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 ш 

Specimen Dilution Kit» 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 lOOOul (Alinity m pipette tips.

10.

1 1 .

12.

1000 ul).

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

Набор реагентов «Alinity m HCV АМР Kit» для количественного определения РНК 
вируса гепатита С методом ОТ-ПЦР в плазме или 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:
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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;
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 на2-8 °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 пипеток 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.

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

Набор реагентов «Alinity m HCV AMP Kit» для количественного определения РНК 
вируса гепатита С методом ОТ-ПЦР в плазме или сыворотке крови человека на 
анализаторе Alinity m является медицинским изделием для однократного использования



13. 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.

14. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО ИЛИ ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Ч ел о в еч еск и е  м а т е р и а л ы

Набор AHnity m HCV AMP, набор Alinity m HCV CAL содержит компонент 
человеческого происхождения. Компонент человеческого происхождения — это 
дефибрированная плазма человека.

Дефибрированная плазма человека, полученная из крови человека, исследуется и 
оказывается нереактивной с помощью соответствующих лицензированных, утвержденных 
или одобренных FDA тестов на антитела к HCV, антитела к НВС, антитела к HIV-1, 
антитела к HIV-2, HBsAg, ВИЧ. -1 антиген или H1V NAT, и Сифилис. Материал также 
исследуется и оказывается отрицательным с помощью соответствующих 
лицензированных, утвержденных или одобренных FDA методов ПЦР на РНК ВИЧ-1, РНК 
HCV и ДНК HCV.

t )

Таблица 1. Информация о компонентах человеческого происхождения
Каталожный

номер
Описание

компонента Поставщик Человеческий
материал

Используемый 
компонент набора

11-200220 BaseMatrix без 
Консерванта

СераКеа Лайф 
Сайенсиз 

(SeraCare Life 
Sciences)

Дефибринированная 
плазма человека Внутренний контроль

11-200225

BaseMatrix с 
0.1%ProClin

СераКеа Лайф 
Сайенсиз Дефибринированная

HCV Калибратор А 
HCV Калибратор В 

HCV Отрицательный 
контроль 

HCV Низкий
300 и 0.087% 
ProClin 950

(SeraCare Life 
Sciences)

плазма человека положительный
контроль

HCV
Высокоположительный

контроль

М а т е р и а л ы  ж и в о тн о го  п ро и сх о ж д ен и я

Набор Alinity m HCV AMP Kit содержит компонент животного происхождения. 
Компонент животного происхождения представляет собой желатин высокой степени 
очистки, полученный из рыб.

При производстве набора Alinity m HCV AMP Kit используются ткани животного 
происхождения. Кожа из рыбных источников используется при производстве 
компонентов: планшет 1 для Alinity ш HCV АМР (Компонент № 8N50P0001). Материал



нагревают до 190 °Р и доводят до pH 5,6, чтобы инактивировать патогенные 
вирусные агенты.

Таблица 2. Информация о компонентах животного происхождения

Номер
компонента

Описание
компонента Поставщик

Материал
животного

происхождения

Страна
происхождения

11-200251 Рыбий
желатин

Сигма-Алдрич
(Sigma-Aldrich) Рыбий желатин

Канада, Норвегия, 
США, Исландия, 

Фарерские острова.

15. ИНФОРМАЦИЯ О СОДЕРЖАЩИХСЯ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN  VITRO ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАР АТ АХ/ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ

Медицинское изделие не содержит лекарственных препаратов или 
фармацевтических субстанций.

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

При использовании набора реагентов 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.

17. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕМ СТАНДАРТОВ

Соответствие международным стандартам:
• ENISO 13485*:2016
• EN 13612:2002
• EN ISO 14971:2012
• ENISO 15223-1:2016
• EN ISO 18113-1:2011
• ENISO 18113-2:2011
• ENISO 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.



• г о с т  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 ISO 14971-2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям.

€ ,



ILLINO IS A L L  PU R PO R SE  A C K O W L E D G M E N T

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

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

o f that document.

STATE OF CALIFORNIA 

COUNTY OF ALAMEDA
O n _  0EC10 2021 before me, Deborah L. Clark,

Public,

Personally appeared Rhiannon Smith-Marsh
Manager Regulatory Affairs. Abbot Molecular Jnc.

Who proved to me on the basis o f 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 o f California that the foregoing 

paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature eal)

OPTIONAL

Description o f Attached Document

Title or Type o f document:_______

Document Date:

Print:

Number of Pages:

Other:

Signature:



Перевод с английского языка на русский язык

Логотип:

Abbott

«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: документ о наборе расходных медицинских материалов «Alinity m HCV AMP 
Kib>

По месту требования

Прилагаемый документ о наборе расходных медицинских материалов «Alinity m HCV 
АМР Kit» был подготовлен с применением соответствующего стандарту компьютерного 
устройства для занесения в информацию по лекарственному препарату на
английском языке, 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.

Кейтлин Вессберг
Вице-президент подразделения
Отдел по регулятивным и медицинским вопросам
компании «Эбботт Молекуляр Инк.» (Abbott Molecular Inc.)

Штат Иллинойс, 
округ Кук

Подписано и подтверждено в моём присутствии 20 декабря 2021 года (дата) 
Кейтлин Вессберг (имя лица/имена лиц).

Подпись государственного нотариуса
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УНИВЕРСАЛЬНАЯ УДОСТОВЕРИТЕЛЬНАЯ НАДПИСЬ 
НОТАРИУСА ШТАТА ИЛЛИНОЙС

Государственный 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 КАЛИФОРНШ1,
ОКРУГ АЛАМЕДА

10 ДЕКАБРЯ 2021 ГОДА ко мне, Дебоое Л. Кларк, государственному нотариусу, 
лично явился Рианнон Смит-Маош. заведующий отделом по регулятивным вопросам 
компании «Эбботт Молекуляр Инк.» (Abbott Molecular 1псЛ. к о т о р ы й  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 ОТВЕТСТВЕННОСТИ 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:
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НА ОСУЩЕСТВЛЕНИЕ НОТАРИАЛЬНОЙ ПРАКТИКИ 
ИСТЕКАЕТ 11/01/2025 ГОДА.
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Перевод документа выполнен переводчиком Тушкановой Екатериной Константиновной

Российская Федерация 
Город 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.
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