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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs ЕМЕЛ&Р, Abbott GmbH, hereby certify that the 
attached document that keep the number of pages indicated below is the operational documentation. This 
document is in a full compliance with actual operational documentation of manufacturer.

Я, Заман Xan (Zaman Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, Ближнего 
Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх (Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P, Abbott 
GmbH), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является эксплуатационной документацией. Этот документ полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.
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medical device):
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иммуяохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
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Reagent Kit)»
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jAlinity i
HAV антитела IgM Реагенты 
lAllnity i HAVAb IgM Reagent Kit)

ru
HAVAb IgM 

02R28 
G76393R06 

B2R28R
» Ш г . 3

Необжодимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования в медицинских лабораториях.

I НАИМЕНОВАНИЕ <сокра1ценное)
HAV антитепа IgM Реагенты (A llnity i HAVAb fgM Reagent KK)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием HAV антитела IgM Реагенты (AUnity I 
HAVAb IgM l^ g e m  Kit) является хемилюминесцентным 
иммуноанализом на микрочасшцах (CMIA) для качествежого 
определения IgM антител к  вирусу гепатита А (IgM анти-HAV) в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторе Afinity I. 
Тест с использованием HAV антитела IgM Реагенты (A llnity I 
HAVAb IgM Reagent Kit) предназначен для использования в 
качестве аспомогвтельного средства диагностики осфой или 
недавно перенесанной вирусной инфекции гепатита А.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Тест Allnity 1 HAVAb IgM определяет наличие IgM анти-HAV 
в сыворотке и плазме крови человека. Гепатит А является 
заболеванием, протекающим и заканчивающимся в 
определенный срок, часто протекает бессимптомно, особенно 
у детей. Поскольку симптомы инфекционного вирусного 
гепатита А (HAV) могут быть клинически неотличимы от вируса 
гепатите В или С, серологичежое тестирование является 
важным инструментом правильного диагностирования. В острой 
фазе инфекции HAV антитела IgM к  HAV находятся в сыворотке 
крови пациента и почти все г;^ определимы при появлении 
симптомов.̂ ’^ в  большинстве случаев выработка антител IgM к 
HAV наиболее выражена в течение параого месяца болезни и 
мюкет сохраняться до шести месяцев.^- ̂

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным двухступенчатым 
иммуноанаЛиэом для квчестеенного определения IgM анти- 
HAV в сыворотке и плазме крови человека о использованием 
технологии хемилюминесцентного иммуноанализа на 
микрочастицах (СМ1А].'
Смешиваются и инкубф^ются предварительно разведенный 
образец, парамагнитные микрочастицы, сснчсибилиэировакные 
вирусом гепатита А (человека) и дилюент теста. IgM анти-HAV, 
присутствующие в образце, связываются с микрочастицами, 
сенсибилизированными вирусом гепатита А (человека). 
Реакционная смесь промывается. После промывки для 
образования реакционной смеси добавляется акридин-меченый 
конъюгат антител к  IgM человека, смесь инкубируется. После 
цикла промывки к  реакционной смеси добавляются растворы 
пре-триггера и триггера.
Получаемая а результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в О'тосительных световых единицах (№JJ). Между 
количеством IgM анти-HAV в образца и RLU, детектированными 
оптикой системы, существует прямая зависимость.
Наличие или отсутствие IgM анти-HAV в образце определяется 
методом сравнения RLU хемилюминесцентного сигнала 
в реакции и порогового значения RLU, определяемого по 
действующей калибровке.
Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity ci-series, Раздел 3.

@  02R2822 
@02R2832

I  РЕАГЕНТЫ 
Содер)кимое набора
HAV антитела IgM Реагенты (A linity I HAVAb IgM Reagent Kit)
02R28
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступны не во всех странах 
Обратитесь к  вашему местному дистрибьютору.
Объем (m l.}, указанный в т ^ и ц е  ниже, обозначает объем на 
картридж.

02Ft2822 02R2B32
Количество тестов в картридже 100 500
Количество картриджей в наборе 2 2
Количество тестов в наборе 200 1000
I MKnowumcLu I 8.6 mL 27.0 mL

|001ы(мыла] 26.5 mL 26.5 mL

iMMViHiueHTi 10.4 mL 47.1 mL

[ш оаоё|м тсьи| Микрочастицы, сенсибилизированные 
вирусом гепатита А (человека), в TRIS-буфере. Минимальная 
концектрация; 0.08Н твврдого вещества. Консерванты:
РгоСНп 300 и другие протиеомикробные препараты.

fc w w a *T i| Акридин-меченый кть ю гв т антител к IgM 
человека (мышиных, моноклональных) в MES-буфере с 
протеиновым (бычьим) стабилизатс^ом. Минимальная 
концентрация: 0.01 pQ/mL Консерванты: РгоСНп 300 и другие 
протиеомикробные препараты.

|д»>*у вад>й|т| Дилюент теста, содержащий протеиновый 
(бычий) стабилизатор в TRIS-буфере. Коноврванты: ProClin 300 
и другие противоми»фобные препараты._____________________

Првдупрезкдения и меры предосторожности
.  ®
•  Для диагностики In Vitro 

Меры предосторожности

А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные от 
человека и/или потени>вльно инфжционные компоненты. См. 
раздел РЕАПШТЫ даж ой инструю|ии по применению. Ни один 
из известных методов тестирования не может гарантировать, 
что материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому все 
материалы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инф екцитными, Ржомендуется обращаться с 
данными реагентами, образцами, полученными от человека, 
и всеми расходньнии мате(жалами, ксвоаминированными 
потенциально инфекционными матертлами. в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, 
ра:ц>аботанным ’>^равлвнием США по охране "фуда и 
промышпемн<Л гигиене (ОЭНА). При р ^о те  с материалами, 
содержащими, предположитвльно содержащими инфекционные 
агенты или контамимированными ими, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие региональные, государственные и местные 
правила биологической безопасности.^-’®
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Следующие поопупрвжаения и меры предосторожности
ГПЫОГ.ТГ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилиэотиазолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергинескую 

кожную реакцию.
Н40Г Вредно вля водных организмов.
Н412 ^>едно для водных «^ганитов с 

долгосрочными послешггвиями.
Праоотеращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/пароа/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р273 Не допускать попадания в окружающую 

среду.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реапцммние
РЭ02«Р362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыв 

большим количеством воды.
РЭЭЭ*Р313 При раздаажении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к  ц»чу.
РЭ82>РЭ64 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилйза1Д«в
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически огтасные 
отходы в соответствии с локальными 
оанитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

’  Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).

Следующие предупраждемия и меры предосторожности 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содврисит 3*1(3>яоламидопропил) 

диме'тламмонии]>1>пропансульфонат, 
метилиэотмаэопоны и октилфениловый 
эфир полиэтиленгликоля (Triton Х-405).

КЭ17 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

НЭ18* Вызывает легкое раздражение кожи.
Н402* Вредно для водных организмов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
Поавотврашение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Р2в0
0

Пользоваться защитньми перчатками/ 
защитной одеждой/средотаами защиты 
глаз.

Реагирование
РМ2+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; (Домыть 

большим количеством воды.
РЗЗЭ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ82ТР384 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как элидемиолоп(чвС1Ш опасш е 
отходы в соответтггвии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).

Следующие предупреждения и меры предостооожности 
относятся к: 1 *вв*т ош яит |

ф < 8 >
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизо'таэолоны и 

полизтиленгликоль октилфенил эфир 
(TVtton Х-406).

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

Н319 Вызывает серьезное раздражение глаз.
Н318* Вызывает легкое раздражение кожи.
Н401* Токсично для водных организмов.
Н411 Токсично для водных органиэкюв о 

долгосрочными последствиями.
Предоте решение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р2в4 После работы тщательно вымыть руки.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р273 Не допускать попадания в окружающую 

среду.
Р280 Гкиъэоеаться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Реегарование
Р305+Р351*Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 

промьгтъ водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные Л№зы. если 
вы тии пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

РЗЭ7+Р313 Если раздражение глаз не проходит; 
Обратиться к врачу.

РЭ02ТР352 ПРИ ПОПАДАНМ1 НА КОЖУ: Прошытъ 
большим количеством воды.

РЭЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи; Обратиться к врачу.

P362^P384 Сн5гтъ загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

РЭ91 Ликвидация разлива.
Утилизация
PS01 Утилизируйте содвржимое/к1жтейнвр 

как эпидемиологически onac»«>ie 
отходы е соответствии с локальными 
санитарно-апидвмиологическими 
требованиями..

* Не применимо на территории действия Регламекта ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).
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безопасной ^илизации данного продукта следуйте местным 
тр^ованиям по утилизации химических веществ совместно 
с рекомендациями и данными, представленными в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.coreiaboralory.abbotl или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см, в Руководотве 
по эксплуатации АПпПу ci-serles, Раздел 8.

О б щ е н и е  с реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к  себе
и от себя (на 180 градусов) S раз, затем расположите 
коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от себя (на 180 градусов) б раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картриджа. При 
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на упакю ке реагента, означающую, 

что она была лереверкута в соответствии о 
инструкциями.

* После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

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

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

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinlty с1-ввг1в8. Раздел 7.

Хранение реагекгов

Твмпцютура Маке, время 
хранения хренення

Допопнительные 
инструкции по 
хренению

Темлеретура Мако. армия
Дололнитильные 
кнетрукдаи по

хранения хранения |ран|нию
Невскрытый 2 - 8’С До окончания Храните 8
картридж срока вертикальном

годности положении. 
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
аккуратно 
переверните
картридж 
10 раз и перед 
использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикальном 
положении.

На борту
Картридж на Температура 30 даей Утилизируйте после
100 тестов в системе 30 дней.
Картридж не Температура 30 дней Утлизируйтв после
5QP тестов 8 системе 30 дней.

Вскрытый 2 - 8'С  До окончания Храните е 
картридж срока вертикальном

годности положении.
Если картридж 
хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.
Не используйте 
повторно 
крышки реагента 
производитета 
или заменяемые 
крышки ввида риска 
контаминации 
и возможности 
нарушения рабочих 
характеристик

_______________________________________ реагента.__________

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и внеее. 
После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном полоишнии с надетыми новыми заменяемыми 
крышками при температуре 2 - 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 
Подробную информацию о выгрузка реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinfty d>»eriee. Раздал 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазоне допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать иеверньми, образцы должны бълъ протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздал ID.

I ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста A linity I HAVAb IgM перед 
проведением теста на анализаторе AKnity I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Р у к^д с та е  по 
эксплуатации A linity ci-serles, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации A linity ci-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с  системой см. в 
Руководстве по эксплуатации M inify ci-series.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к  использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок дая сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном
тесте. _______________________________________________
типы образцов______ Пробирки для сборе обрезц!»___________
Сыворотка крови

Плазма крови

Сыворотка крови
Сыворотка крови с разделительным гелем
Калиевая соль EDTA
Цитрат натрия
Натрий гепарин
АСО
CPDA-1
CPD'
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t  He юпытано в Россми

Рабочие харв1ствристики теста не установлены опя случаев 
исслеоования образцов трупной крови или любых жидкостей 
организма, кроме сыво|Х>тхи и плазмы крови человеке.
Для анализат0|Я  предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
Не используйте:
-  образцы, инакп4вироеанные нагреванием
-  пулированные образцы
-  сильно гемолизированные образцы
-  образцы с яшюй микробной контаминацией 
Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрина, 
эритроцитов и других твердых частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционн^ или 
'фомболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте тструкциям  изготовителя прг^ирок для сбора 

образцов. поф'отоеке образцов к  тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пуэырыш аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликате^ для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контамюшции.

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

частицы
о требуется повторное исследование.
ПРИМЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин эритроциты или 
другие твердые истицы , пертеш айте их, перевегмув 10 раз , 
перед повтсюным ценфифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемещайте размноженные образцы, 

пергаернуа 10 раз.
• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 

расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

•  Проведите повторное центрифугирование образцов. 
Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте не менее 1(Ю 000 д-минут.
• Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице ниже.
Время центрифугировения рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

100 000 д-минут
Мин. время центрифугировения (минуты) ---------------~

Время повторного 
центрифугирования 

(минуты) nC F (xg) д-мннуты
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 25№ 100 000

RCF -  1.12 X гтм  (гргл/1000)*
RCF - Относительная центробежная сила,

возникающая при центрифугировании, 
rpm • Скорость вращения (оборотов в минуту)

ротора, в котодом располгокены образцы 
(rpm обычно обозначается на ц и ^ в о м  
ищшкаторе центрифугу).

Время Отсчет времени происходит с момента
центрифугирования - достижения ротором требуемой RCF или 

rpm до начала снижения скорости.
Гтвх - Радиус ротора е миллиметрах.

ПРИМЕЧАНИЕ; Если использ^тся 
специальные держатег№ пробирок 
(например, держатели, не указанные 
изготовителем центрифуги), то 
следует измерить значение радиуса в 
миллиметрах (Гпм) вручную и рассчитать 
RCF.
Единица измерения, представляющая 
собой произведение RCF (х  д) и времени 
центрифугирования (е минутах).

д-минуты -

•  Для тестирования поместите очищенный образец в
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для о^зазцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов
Максималь­
ное время Специальные

Тип образца Температура хранения инструкции_______ __

Сыворотка/ 2 - 8'С
плазма
крови

7 дней О ^азцы  можно 
фанить со 
сгустками или 
эритроцитами или 
без них.

Если тестирование откладывается более чем на 7 дней, 
отделите сыворотку или плазму крови от сгустков, 
разделительного геля или эритроцитов и храните при 
температуре -10 'С  или ниже.
Каждая лабодатория должна самостоятельно определить 
специфические критерии стабильности образцов согласно 
принятой практике.
Дополнительную информацию о хранении и обработке образцов 
ом. в документе GP44-A4 CLSI.”
При исследовании экспериментальных коктролей и 
26 нереактивных или 26 обогащенных реактивных образцов, 
подвергнутых 6 циклам заморозки/разморо»<и, не было 
обнаружено качественных различий в рабочих характеристиках. 
Избегайте многократных циклов заморозки/разморозки. 

1]ранспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федодальными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образце» и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после окончания срока годности, 
указанного выше.
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I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
02R26 HAV антитела 1дМ Реагенты (Allnity I HAVAb IgM 
Reagent Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  (Daiitn теста AJinity I HAVAb IgM
•  02R2801 HAV антитела IgM Калибратор (Allnity I HAVAb IgM 

Calibrator]
• 02R2B10 HAV антитела IgM Кокфольные материалы (A llnity I 

HAVAb IgM Controls) или да>угой контрольный материал
• Раствор триггера (A llnity Trigger Solution)
• Растеор пре-триггера (A llnity Pre-Trigger Soiutfon)
• Концекгрировшный промывающий буфер (Allnity l-serles 

Concentrated Wash Buffer]
Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Р^оводстае по эксплуатации A llnity cl-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве гто эксплуатации 
Allnity cl-serles. Роздал В.

Пр01№дурв анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity с1-еег1еа. Раздел 6.
• Информацию об обеспечении достаточного обьема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок см. в руководстве по эксплуатации Allnity ci-serles. 
Раздел 4.

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

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10
-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 70 pL
• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для о ^ з ц а : 
20 liL

-  S 3 часов в системе управления образцами и
реагентами:
•  Объем образца для проведения первого теста: 150 pL
• Объем образца для проведения кахщ>го

дополнительного теста из одной чашачкихщя образца: 
20 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и
раагвьггами;' .

• Требуете^ свежая аликвота образца.
•  Информацию о rtooroTOBxe и использовании калибратора и 

контролей см. в инструкции по применению к  HAV антитела 
IgM Калибратору (A llnity I HAVAb IgM Calibrator) и/или в 
инструкции по применению к  HAV антитела IgM Контрольным 
материалам (A linlly I HAVAb IgM Controls).

•  Информацию об общих операцжжных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации A llnity cl-serles. Раздел 5.

•  Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации A№tty cl-serlas, Раздал 9. Если правила работы 
в вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

П^юцвдуры разведения образцов
Нельзя разводить образцы при использовании в тесте A llnity I 
HAVAb IgM.

Калибровка
Инструкции о проведении калибровки см. в Руководства по 
эксплуатации Allnity ci-serles. Раздел 5.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения резутътвтов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов о новым номером серии.
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ’Процедуры контроля качества’  данной инструкции 
по применению к  реагенту.
-  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками на 
должен превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества 
Рекомендуемые требования по контролю качества теста 
Allnity I HAVAb tgM заключаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.
Дополнительные кттро л и  следует тестировать в соответствии 
с местньми, государотвенкыми и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
кошроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий юнтролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В xopfi исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении неско/м их 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целевого) значения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
•  Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули {если применимо)
•  Результаты, получаемые в разное время суток 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CL8I) или в 
других опубликованных руководствах'̂
•  Если процедуры вашей лаборатории требуют более частого 

мониторинга контроля качества, следуйте принятой практике.
•  Если результаты контроля качества не соответствуют 

принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомиителыгыми. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Allnity ci-serles, Раздел 10.

•  После загрузки е систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.
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Рекомендации по процедуре ко тр о л я  качества
Рекомендации по п р о ц е д и м  контроля качества лаборатории 
см. в “Basic QC Practices*, James О Westgard, Ph.D.^ 
Подтввр)кдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инстр^ции 
по применению характеристш теста см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity oi-seriee. Раздел Т1одтвврждвние 
заявленных характеристик теста".

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Анализатор A linity i рассчитывает результат для теста M lnity I 
HAVAb IgM на основе соотношения RLU образца и порогового 
RLU (S/CO) для каждого образца и контроля.
Пороговое значение RLU > Калибратор 1, среднее RLU х 0.375 
Пороговое значение RLU сохраняется после калк|£ровки для 
каждо!̂  серии реагентов.
S/CO -  RLU обраэца/Пороговое значение RLU 

И нтерпретация результатов

S/CO Интерпретация
< 0.80 Нереактивный
OJO -1.20 Серая зона, реактивный
>1.20 Реактившй

Для пацивнтш , результаты которых попадают в реактивную 
серую зот^ в тесте A lln i^  I KAVAb IgM, рекомендуется 
внииатете>нов наблюдение с интервалом в неделю. Такое 
наблюдение помо)*шт выявить повышение уедвней IgM анти- 
HAV, связанное с острой фазой инфекции гепатита А, а также 
снижение у|Х)вией IgM анти-HAV или их неизменность, часто 
ассоциируемые с фазой выедоровления.
Подробную информацию о конфигурации а н а п и ^о р а  A lin ity I 
для интерпретации значений в серой зоне см. в Руководстве по 
эксплуатации A linity cl-series. Раздел 2.
ПРИМЕЧАНИЕ: Рекомендуется установить 2 знака после 
десятичной точки в сообщаемых результатах (х.хх). Если после 
десятичной точки установлено более 2 знаков, количество 
результатов в реактивной серой зон% сооб1цв»иых в тесте 
A lin ity! H A V ^ IgM, может быть больше. Подробную информацию 
об изменении количества знаков после десятичной точки в 
сообщаемых результатах см. в Руководстве по эксплуатации 
системы A linity ci-series, Раздел 2.

флаги
1%зулыаты некоторых тестов могут сопровшщатъся 
информацией в поле ’‘флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле. см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinily ci-series, Р аз^л  5.

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Если результаты теста на tgM анти-HAV не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование.

•  Результаты теста c fle f^ T  интерпретировать а совокупности 
с другчти данными, напр., стптом ам и, результатами других 
тестов и клиническими проявлениями.

•  Образцы, взятые у гепа|жнизированных пациентов, могут 
быть частично коагулирг»аны и давать неправильные 
результаты из-за наличия фибрина. Чтобы избежать 
этого, производите сбор о ^е зц а  до проведения терапии 
гепарином,

« Образцы, полученные от пациентов с высокими уровнями 
IgM (например от пациентов с множественной миеломой),

* могут демонстрировать заниженные значения при 
исследовшнии с использованием тестов, реагенты которых 
содержат антитела к IgM человека.

•  Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе мшоклональных 
мышиных антител, в хршгностичегжих или терапевтических 
целях, могут соде|жшть человеческие антитела против 
мышиных антител (НАМА). Подо&1ыв образцы при 
исследовании в тестах, использующих моноклональные 
мышиные антитела, могут демонстрировать ложно 
завышенные или ложно заниж ение результаты.'*-
HAV антитега IgM Реагенты (A linity I HAVAb IgM Reagent 
КП) содержат компонент, умемниающий эффект НАМА в 
реактивных образцах. Для определения статуса пациента 
MCDKffT потребоваться дополнительная клиническая или 
диагностическая информация.

•  Гетерофильные антитела сыведотхи крови человека могут 
вступать в реакцию с икшуноглобулинами реагектв, искажая 
результаты иммуноаналиэа In VRro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени педеертюны подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобньи образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться дополнительная информация.'̂

1 СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные е отдельных 
лаборатедиях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе A lin ity i и системе ARCbtfTECT i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе A linity I.

Воспроизводи иметь
Воспроизводимость внутри лаборатории 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа CLSI EF435*A2.'̂  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии HAV антитела IgM 
Реагентов (A linity I HAVAb IgM Reagent Kit), t  серии HAV антитела 
IgM Калибратора (A linity i HAV>^ IgM Calibrator) и 1 серии 
HAV антитела IgM Контрольных материалов (A linity i HAVAb 
IgM Controls) на 1 анапизатеде. Два ксжфоля, 1 калибратор и
2 панели плазмы крю и человека исследовались не менее чем в 
2 повторах 2 раза в в течение 20 дней.

Км-
Шбггри С4ЦШВ 

(поаторяемость)
Внутрн лаборатврии 

(обиц*)'
О^шац ■0 CPSANM СЮ %КВ СЮ %кв
Отрицаттьный
контроль

120 0,14 S/CO 0.017 12,0 0.076 52.6

ПоложитатьныИ
контроль

120 1,гез/со 0.090 5.1 0.111 6.3

Паив1ь1 120 0 .^  8/СО 0.039 5,7 0.065 12.4
Панв)ь2 119 1.44 S/C0 0.062 4,3 0.102 7.1
Калй^цф1 120 1476 RUJ 70-4 4.В 79.1 5.4

■ Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между даями.

Специфичность
Даннов исследование пргжодилось на системе ARCHITECT I 
System.
Тест /ШСНГГЕСТ HAVAb-IgM продемонстрировал общую 
специфичность г  99.0% по результатам исследования, в 
котором тестировались образцы сыворотки и плазмы крови от 
пациентав, относящихся к  следующим популяциям:
•  произвольно выбранные доноры крови (1ф<)
•  произвольно выбранные госпитализированные 

пациенты (ГП)
•  потенциально интерферирующие вещества (ИВ)*
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Исследование проводилось в одной клинической лаборатории и 
одной внутренней лабо;»т(^ии.
Из 2126 первично протестированных образцов семь были 
определены как реактивные или реактивные в серой зоне в 
тесте ARCHn^CT HAVAb-IgM. Пять из семи образцое были 
определены как реактивные в дополнительном исследовании. 
Остальные два образца были согласованно реактивными или 
реакшвными в серой зоне в тестах АПСНПБСТ HAVAb-IgM и 
в тесте сравнения 1дМ Antl-HAV. Поэтому эти семь образцов 
считаются действительно реактивными на анти-HAV 1дМ и 
исключены из расчета специфичности. Данные исследования 
приведены е тел иц е  ниже,

Попищяально нктврфврярумщиа 
s s i^ c n i КвМПИПИНИМ ■ИТврф^МП
Билирубин
Триглицериды <3000ma/dL
Белок <12BidL
Гемоглобин <600mgf<S.

Гкмуляция КОЯ-10 Первично
раакгмшЯ/СЗ

Пмторш
роакп11ныа/СЗ

ЦК 724 00 -
гп 1312 (У1 0/0
ив> ез 0/0 -
Общее 2119 0/1 №0

СЗ -  реакти№<ый в серой зоне 
я О ^ э ц ы , содаржашие следующие потенциально 
интерферирующие вещества, были исследованы на кросс- 
реактивность в тесте АНСНГГЕСТ HAVAb-IgM:

CMV-lgQ
HBV

CMV-lgM
HCV

Примечание; 1^к как в тесте A llnity I HAVAb-IgM не используется 
комплекс биотинилированных антител, отсутствует риск 
потенциальной интерференции значений антител 1дМ к  вирусу 
гепатита А в данном тесте при исследовании образцов, 
содержащих биотин.

Процентная согласованность
Было проведено исследованио с целью определить процентную 
согласованность тестов A llnity I HAVAb IgM и ARCHTTECT 
HAVAb-IgM при пшиоши теотирования 469 образцов популяции, 
состоящей из 89 поломо4тельных и 400 отрицательных образцов. 
Образцы тести^ювались без повторов на 1 анализаторе 
A llnity { с  использованием 1 серии HAV антитела IgM Реагентов 
(АПпИу I HAVAb IgM Reagent Kit), HAV антитела IgM Калибратора 
(A llnity f  HAVAb IgM Calibrator) и HAV антитела IgM Контрольных 
материалов (A llnity i HAVAb IgM Controls). Образцы также были 
протестированы без по втс^в  не 1 анализаторе АНСНШЕСТ 
I2000SR о использованием 1 серии реагентов, калибраторов и 
контролей ARCHITECT HAVAb-IgM.

• HIV-1 *  HSV АЯСН1ПСГ№вйЫдМ
• Вакцины против гриппа •  Аутоиммунные антитела Серая son.
• Алкогольный цирроз (ANA) fUinitv I НАШ foM Ражпннын ptacratHWi HspaanatiMi
• Повышенные IgG •  Реамагоидаый фактор РвекгааныА 59 0 0

• Повышенные IgM •  НАМА Серая зона, рвактяаные 0 0 0
Мрвактнаный 0 0 400

Чувствительность
Даннов исследование проводилось на с и с тт е  ARCHITECT i 
System.
По результатам исследования, в котором тестировали образцы 
сы8(^отхи и плазмы крови, предварительно определенные как 
реактивные на акти-KAV IgM, чувствительность теста ARCHITECT 
HAVAb-IgM составила а 95.0%. Образцы были забраны от 
пациентов с Аиагностированной острой инфекцией HAV в 
течение двух месяцев после появления симптомов. Данные 
исследования приведены в таблице них».
Пмуяяцяя Кол-ао Раакгйаныя СЗ H spiw B iiM i ЧуаотввтвАаовтъ
Острая
к№феКф*Я
HAV

141 ,135 4 2 »в.бв% (139/141)

СЗ реактивный в серой зоне
•  Было проведено исследование 120 образцов от пациентов, 

перенесших инф|екцию гепатита А, с использованием теста 
ARCHITECT HAVî -lgKl, Два из этих образцов, реактивных 
в тесте ARCHITECT HAVAb-igM, были также определены как 
реактивные в допошительном исследовании. Остальные 
118 образцов были нереактивными в тесте ARCHITECT 
HAVAb-igM.

Интерференция
Даннов исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 
При исследовании экспериментальных контролей и 
21 нереактивного или 21 обогащенного реактивного образца 
с повышенными уровнями перечисленных ниже потенциально 
интерферирующих веществ № было обнаружено качественных 
1» 1̂ и ч и й  в рабочих характеристиках:

% положителыюй согласованности -  100.004 ( 69/69) 95%-й ДИ
(94.79 • 100.00%)
% отрицательной согласованности -  100.00% (400/400) 95%-й
ДИ (99.08'100.00% )
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формат чисел:
• 8  качестве разделителя тъюяч используется пробел (пример; 

10 000 обраэиг»).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

1 Используемые символы
Символы ISO 16223

A linity ARCHITECT и соответствующие торг^ы е знаки являются 
торговыми марками компании Abbott. Другие торговые марки 
являются собственностью соответствующих владельцев.

Abbott QmbH 
Max-Planck-RIng 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
^46-6122-560

C€
0123

Внммние

Cm . инструкцию no
применению
Изготовитель

Доотагточно для

/

[tOT|

Температурный диапазон

Испольэсюать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro 
Номер серии 

Каталожный номер 

Серийный номер

Другие символы
|яведтв«моп| Дилюент теста

Гёёйзймп) Конъюгат

[амвяюонеяеииевмве1 Кар1ридж был перевернут

iHKMMumetael Микрочастицы

1 яаееист ее аеиммгг i Страна происхождения: 
Германия

Сервисная поддер)1аса: Обращайтесь к  своему мвстноиу 
представителю или смотрите контактную  информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.ebbott
Для по/ьзователей в Европейском союзе; если в процессе 
использования данного оборудсвания у вас есть основания 
полагать, что произошвл серьезный инцидент, сообщите 
изготовителю и в местные органы власти.

Редакция: январь 2021 г.
Ф2016, 2021 Abbott Laboratortes

Авторизованный прадетевитель иэлзтовитегм на территории 
России и других стран СНГ:
ООО *Э66отт Лэбораториз*. 125171. Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А. строение 1,
Тел; *7  (495) 258 42 80; ф акс *7  (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор реагентов для качественного определения антител класса 1дМ к вирусу 
гепатита А иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимичесхих 
анализаторах Alinity i «HAV антитела IgM Реагенты (Alinity I HAVAb IgM Reagent Kit)» для России.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8‘ С в 
термоконтейнерок одноразового пользования, содержащих 
хладоалементы, или в термоконтейнерах многократного применения 
с  автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, указанного на 
упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на ка ж д т  виде трвнслортв.
Хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 8*С 
должно осуществляться в холодильных камерах или а 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.
СРОК годности
12месяцеа при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-8*С).
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при лревильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срсжа 
годности. Максимальный срок годности медицинсюзго изделия не 
более 12 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
на(^шением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидамиологтески опасные отхешы а соотеетста ги с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального и 
национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
иадвпия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ;
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р ИСО 23640- 
М15, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р И С 018113-2-2015. ГОСТР 
ИС0 15223-1-2020, Приказ Минздрава России от 06.0в.2012г. Nt 4н, 
Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. Ne 2н, Приказом 
Министерства Здравоохранения РФ N i 11н от 18 января 2017 г.
ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие HAV антитела IgM Реагенты (Alinity I HAVAb 
IgM Reagent КК) предназначено для использования а различных 

[ ямниио-л^ораторных условиях, включая, без ограничения, 
[(йгьницы и лаборатории, персонал которых npcuien обучение по 
[слольэоаанию аналиэатс^а A linity i.

[ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
|СДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

I содержит

сРИЛЬНОСТЬ
пяется в нест^тльном  виде. Стерилизация перед 

■1Ивм не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны а Паспорте беэопесности. Паспорте 
безопасности можно найти на сайте www.coretaboratory.Bbboti или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тест с использованием HAV антитела IgM Реагенты (Alinity t HAVAb 
IgM Reagent №t) является хемилюминесцентньш имиуноанализои mb 
микрочастицах (CMIA) для качественного определения IgM антител к 
вирусу гепатита А (IgM ш ти-HAV) в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторе A linity i.
Тест с использованием HAV антитела IgM Реагенты (Alinity i HAVAb 
IgM Reagent Kit) предназначен для использования в качестве 
вспомогательного средства диагностики острой или недавно 
перенесенной вирусной инфекции гепатита А.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Неприменимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Не применимо.
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.
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