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I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finiskiin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number o f pages indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a füll accordance with actual manuals o f manufacturer.
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Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Ирландия, 
Диагностическое Подразделение, Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finiskiin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Инструкция по применению на мецицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Набор реагентов для качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимнческих анализаторах ARCHITECT «HSV-2 IgG Реагенты для 
ARCHITECT (HSV-2 IgG Reagent Kit)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведшные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-2 IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимнческих анализаторах ARCHITECT 
«HSV-2 IgG Реагетты для ARCHITECT (HSV-2 
IgG Reagent Kit)»

HSV-2 IgG 
Реагенты для 
ARCHITECT 
(HSV-2 IgG 
Reagent Kit)

HSV-2 IgG 
Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 
типа (HSV-2), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «HSV-2 IgG Калибратор для 
ARCHITECT (HSV-2 IgG Calibrator)»

HSV-2 IgG
Калибратор
для
ARCHITECT 
(HSV-2 IgG 
Calibrator)
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HSV-2 IgG Контрольные материалы для подтверждения HSV-2 IgG
Controls воспроизводимости и правильности Контрольные

качественного определения антител класса материалы
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 для
типа (HSV-2), иммунохемилюминесцентным ARCHITECT
методом в сыворотке и плазме крови человека (HSV-2 IgG
на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «HSV-2 IgG Контрольные 
материалы для ARCHITECT (HSV-2 IgG 
Controls)»

Controls)
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Инструкция по применению Набор реагентов для 
качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «HSV-2 IgG Реагенты для ARCHITECT 
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Редакция: сентябрь 2021 г.

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надеоююстъ результатов теста не гарактируется. 

Только для использования в м едицинскт лабораториях.

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
HSV-2 IgG Реагенты для АПСНГТЕСТ (HSV-2 IgG Reagent Kit)

■ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-2 IgG Reagent KH) является хемилюминесцентным 
иммуноаналиэом на микрочастицах (CMIA), предназначенным 
для качественного определения антител класса IgG, 
специф тны х к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах 
ARCHITECT I System.

Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для АЯСНГГЕСТ 
(HSV-2 IgG Reagent lOt) применяется в качестве 
вспомогательного средства диагностики при подозрении на 
инфекцию HSV-2 у взрослых, ведущих гюловую хшзнь, и 
беременных женщин. Тест о исгюльэованивм HSV-2 IgG 
Реагенты для ARCHITECT (HSV-2 IgG Reagent Ю1) применяется в 
качестве вспоьюгатапьного средства диагностики при 
определении иммунного статуса и при диагностике инфекции 
HSV, в том числе у беременных жэнщин. Прогностическая 
ценность положительного или отрицательного результата 
зависит от распространенности инфекции HSV-2 в п о п у п я ц т и 
вероятности наличия инфекции HSV-2 до взятия образца. 

ПРИМЕЧАНИЕ: Эффективность теста HSV-2 IgG не 
подтверждена в педиатрической популяции, для скрининга 
новорохщенных. а также для имиунологически 
скомпрометированных пациентов или пациентов, пол^^ахмцих 
иммуносупрессивную терапию.

■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Вирусы герпеса типа 1 (HSV-1 ) и типа 2 (H S V -Q  являются 
крупными двухцепочечными ДНК-вирусами из подсемейства 
альфагерпесвирусов семейства вирусов герпеса.' HSV-1 и HSV-2 
имеют схожую структуру • это оболочечные вирусы, многие 
участки кодирования белков у них идентичны. Геномы вирусов 
кодируют различные полипептиды, включая вирусные 
гликопротеины, которые по большей части встроены в оболочку 
вируса. Как правило, иммунный ответ на инфекцию HSV 
направлен на такие поверхностные гликопротеины. Вирусы 1 и 2 
типа биологтески являются очень схожими, в связи с чем 
многие антигены демонстрируют перекрестную реактивность. 
Однако гликолротеин g G l вируса 1 типа и гликопротеин gG2 
вируса 2 типа не демонстрируют перекрестной реактивности и 
могут использоваться для дифференциации инфекции по 
специфическим антителам.^

Вирус герпеса (H SV) распространен повсеместно, единстве1« 4ьм 
носителем является человек. Передача HSV осуществляется при 
тесном контакте с носителем вируса. Инфицировали 
происходит, когда вирус попадает на восприиьнивые 
поверхности слизистых и ш  проникает через повр»кденную 
кожу.*-*

циируется с орофациальными 
как HSV-2 характеризуется в основном 

и. Располохявние очагов 
я специфичным для кажвого типа

i iF l  04U602S 

@  04U6035
вируса. Тяжесть инфекции мохшт зависеть от различных 
факторов, включая компетентность иммунной систеьш и 
возраст. Большинство генитальных инфекций протекают 
бессимгттомно, зачастую явные симгттомы отсутствуют даже 
когда организм носителя начинает активно выделять вирус.* 
HSV-1 и HSV-2 могут вызывать как первичные, так и п о в то р те  
инфекции. Вирус способен проникап> в нервную систему и 
реплицироваться там, долгов время способен оставаться в 
латентном состоянии в нервных ганглиях, после чего 
реактивироваться и реппищфоваться в них и окружающих 
ганглии тканях.^

Инфекция HSV может вызывать различные типы заболеваний, 
включая инфекции кохеи и слизистых, глаз, центральной 
нервной системы (Ц Н С ) (например, энцефалиты, менингиты), 
герпес новорожденных, при нарушении иммунной функции • 
диссеменированные поражения.^ Герпес новорожценных 
является потенциально смертельным, это -  одно из наиболее 
серьезных осложнений генитального герпеса. Вирус может 
передаваться от матери к ребенку во время беременности, во 
время родов, вскоре после рождения. Инфицирование 
герпесом незадолго перед родами, либо активное выделение 
вируса матерью во время родов повышает для ребенка риск 
заразиться герпесом новорохщенных.*

Клинический диагноз, основанный на локализации очагов 
поражения (орофациальных или генитальных), можно 
подтвердить лабораторньм тестированием. Для постановки 
точного диагноза могут использоваться специфические для 
типов вируса серологические тесты, посев, полимеразная 
цепная реакция, обнаружение антигенов.^ Специфические для 
типов вируса серологические тесты могут использоваться как 
BcnoMorarwibHoe средство идентификации и диагностики 
инфекции HSV*

■ БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным двухступенчатым 
иммуноаналиэом для канествемюго определения антител класса 
IgG, специфичных к HSV-2, в сыворотке и плазме крови 
человека с использованием технологии хемилюминесцентного 
иммуноаналиэа на микрочастицах (СМЫ^.

Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные специфичным к HSV-2 
антигеном gG2, и дилюеит теста. Антитела класса IgG к HSV-2 
(HSV-2 IgG), присутствующие в образце, связываются с 
микрочастицами, сенсибилизированньВ|1и специф тны м  для 
HSV-2 рекомбинантиьм антигеном gG2. Реакционная смесь 
промывается. Добавляется акрищ1н-меченый конъюгат антител к 
IgG человека для образования реакционной смеси, смесь 
ткубируется. После цикла громывки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и трипера.

Пол)мавмая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относитвльньн световых единицах (RLU). Меркду 
колтеством  антител класса IgG к HSV-2, присутствующ|«« в 
образце, и RUJ, детектированными оптикой системы, 
существует прямая зависимость.

Наличие или отсутствие антител класса IgG к HSV-2 в образце 
определяется методом cpaenefeM RLU хемилюминесцентного 
сигнала в реакции и порогового значения RLU. определяемого 
по действующей калибровке. а Abbott



Подробную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по aKcrvtyarauHH системы АНСНП^СТ, Раздел 3.

iPEATEHTbi
Содержимое набора
HSV-2 IgG Реагенты для АВСНГТЕСТ (HSV-2 IgG Reagent КК)
04U60

ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки могут быть доступны для 
использования не на веек системах A R C H iltu i I System. 
Обращайтесь к вашему местному дистрибьютору.

Объем (m L). указанный в следующей таблице, обозначает объем 
на флакон.

0ЖЮ025 04Ue03S
К о лтество тестов в наборе 100 500
Колжество наборов в упаковке 1 1
Кол№вство тестов в упаковке 100 500
|июй0М 1т с 1ае| 6.5 mL 26.S mL

[сом ёопв] 5.8 mL 25.8 mL

1 *es*r р а и т  1 9.8 mL 50.0 mL

¡moaoaairncLeej Микрочастицы, сенсибилизированные 

специфичным для HSV-2 рекомбинантным антигеном gG2, в 
боратном буфере с сурфактантом и протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.047% твердого 
вещества. Консервант ProCiin 950.

|Г1Т  я>аятЕ] АкридинЧ|«вчвный конъюгат антител (каяшиныж, 
моноклональных) к IgG человека в M ES-буфере с с^>факгантом 
и протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 20 ng/mL Консерванты: ProClln 300 и ProCNn 950. 

lânavDBjjcHT! HEPES буфер с протеиновь«1 (бьмьим)
стабилмэатором. Консервант: азид натрия.

ПредулрвЖдения и меры лредостороЖностм
. й
• Для диагностики In Щпз 

Меры предосторожности

ВНИМ АНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
м а т^ а ла м и . потенциально инфекционными и обращаться с 
ними в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением СШ А 
по охране труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2, или 
другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.^'”

Следующие предупреждения и меры предостооожности 
относятся к: l»awe*"T»cteel

Ф Ф
ОПАСНО Содеркит борную кислоту и 

метилизотиазелон.
Н360 Может нанести у ш ^)б  плодовитости или 

нерожденному ребенку.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.

использованием получить 
спеф|1альные инструкции.

Ш И  л 1|эбя^ть вдыхания тумана/паров/азрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с рабочего 
места

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствам»; защиты глаз.'«

Реагирование
Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или обеспокоенности: 

Обратиться к врачу.
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА МЭЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
Р333-^Р313 При раздражении кожи или появлении сыпи; 

Обратиться к врачу.
Р362-»Р364 Снять загрязненную одвРто(у и выстирать ее 

перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Следующие предутреждения и меры предосторожности 
относятся к:

Ф
ПРЕДУПР ЕЖ ДЕНИЕ Содерокит метилиэотиаэолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Н402* Вредно для водных организмов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиши.
Предотвращение

Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р27Э Не допускап> попадания в окружающую 
среду.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Р362ТР364 Снять загрязне»«1ую одюоду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 
эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальньми санитарно- 
эпидемиологическ1«|1и требованиями.

* Не приме»«1мо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к;
Содерокит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

О  %
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Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
требованиям по утип*эации хим теских веществ совместно с 
рекомендациями и данными, представленшми в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboiatory.abbon или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторохоюсти при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации системы AROtfTECT, Раздел 6.

Обращение с реагентами

• Не смешивайте реагенты из одной или разных упаковок.

• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 
нео6 ходм1«о перемешать содермомое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешивгиеео м трочастиц см. в разделе 
ПРОЦЕДУРА. Процедура анализа данной инструкции по 
пряеенению.

• НЕОБХОДИМ О использовать предохранительные крышки 
для предотвращения испарения и контвяяинации реагента, 
а таюке д ля  обеспечения целостности реагента. 
Достоверность  результатов теста не исвкет быть 
гарантирована, если предоацинительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.

-  Во иэбшкание ко»гтвминаг1ии при установке 
предохранительной крышки на вскрьлый флакон с 
реагентом надевайте чистые перчатки.

-  После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

-  Со временем на поверхности предохранительной 
крышки кюгут появиться следы высохшей жидкости. Это 
обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

• При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте перчатки, 
в которых вы работали с  сывороткой или плазмой ф ови 
человека, поскольку попадание IgG человека в конъюгат 
нейтрализует его.

Подробную информацию об обращении с реагентами гри 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT, Раздел 7

Хранение реагентов
Мекс.

Температура время 
хряиен1е1 хреиемия

Дололтлельны е 
инструкции по хранению

Невскрытый 2 - в*С До Храните в вертикальном
флакон око»в4ания

срока
годности

лолсвкении.

На борту Температура 30 дней 
в система

Вскрытый 2 • 8*С До Храните в вертикальном
флакон окончагмя

срока
годности

положении.

Если флакон с 
микрочастицами
хранился не вертикально 
(с  надетой 
предохранительной 
крышкой) в 
холодильнике вне 
системы, набор 
реагентов долхван быть 
утилизирован.

Реагенты мохою хранить как на борту, так и вне системы 
ARCHITECT I System. После извлечения реагентов из системы 
храните их в вертикальном полохвании при 2 • в’С  (с  надетыми 
предохранительными крышками и заменяемыми крышками). 
Реагенты, хранящиеся вне системы, рекоме»щувгтся хранить в * 
фабричных лотках и упаковках для обеспечения вертикального 
полох(ения.

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНПЕСТ, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений мохшт свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты соответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы долхсмы быть протестированы 
повторно. MœHBT потребоваться повторная калибровка теста. 
Информащяо об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации системы А Р С Н П Е С Т Раздел 10.

IПРСХДЕДУМ РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед npoeeAefowM теста на система AR CH HECT I System 
необходимо установить файл теста HSV-2 IgG.

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре и 
редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздал 2.
Информацмо о вьводе на печать парамегтров анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHtTECT, Раздел 5. 

Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

I  СБОР ОБМЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ 
ТЬты образцов
Перечисленные н и х « типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном теста.
Д р ^ и е  типы образцов и гробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
теста.

Тйпы образцов Пробирки для сборе образцов

Сыворотка крови Сыворотка крови
Сыворотка крови с раздагмтельным гелем

Плазма крови Дикалиевая соль EDTA 

Литий гепарин

Литий гепарин с разделительным гелем

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других хсидкостей 
организма, кроме сыворотки/плаэмы крови человека.

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разбавления, 
что м ох«т привести к эаних«нньвм значениям 8/СО в 
отдельньп образцах.

Для анализатора не предусмотрена опция верификации типов 
используемых образцов. В обязанности оператора системы 
входит проверка гравильности указания типов образцов, 
используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулированные образцы
-  сильно гемолиэированные образцы

-  образцы с явной микробной контаминацией

-  образцы с грибковым ростом
• Чтобы пол^игть правильные результаты, образцы сыворотки 

и плазмы крови следует отдалить от фибрина, эритроцитов и 
других твердых частиц. Образцы сыворотки крови 
пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содерхштъ фибрин в 
результате незакотенного образования сгустков.

АЬЬоЫ



• Рекомендуется использование одноразовь« пипеток и 
наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха. Удалите 
пузырьки аппликатором до начала тестирования.
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

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

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты или 
другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе на низкой 
скорости или перевернув 10 раз перед повторньм 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• Тщетельно перемешайте размороженные образцы на 
вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
10 раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов (ложет привести к 
получению неточных результатов.

• Проведите повторное центрифугирование образцов. 

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 30 000 д-минут.

• П р те р ы  приемлемых значений времени и силы 
представлены в таблице ниже.
Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле:

ЭО 000 д-минут 
RCF

Хранение образцов

Мин. время центрифугирования (минут) -

Врямя повторного центрифугирования (мин.)1 RCF (X  g ) g-иинуты
10 3000 30 000
20 1500 30 000
30 1000 30 000

Для тестирования поместите очищенный образец в чашечку 
для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует лигмдный слой, 
перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липем теского 
материала.

Тил образца Теимратура

Макс.
время
хранения Специальные инструкции

Сыворотка/ 1 ^н в тн а я 46 часов Образцы могут храниться
плазма крови температура 

(15 - ЗО'С)
со сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным гелем 
или без.

2 - Г С 7 дней* Образцы могут храниться 
со сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным гелем 
или без.

•20'С или 
ниже

1 месяц Отделите сыворотку или 
плазму крови от сгустков, 
эритроцитов или 
разделительного геля.

• Если тестирование откладывается более чем на 7 дней, 
удалите сгустш . эритроциты или разделительный гель из 
образцов сыворотки или плазмы крови и храните образцы при 
температуре 2 -  В'С не более 14 дней.

Избегайте проведения более 3 циклов замороэки/разморозки. 

Транспортировка образцов 
С ко вы ва й те  и маркируйте образцы в соответствии с 
государственньми, федеральными и меткдународными 
требованиши по транспортировке клинических образцов и 
инфв1щионных веществ.
Не храните образцы после истечения срока годности, 
указанного выше.

■ ПРОЦЕДУР 
Предоставляемые материалы
04U60 HSV-2 IgG Реагенты для АЯЮНГТЕСТ (HSV-2 IgG Reagent 
Kit)

Необюдимьм, но но предоставляемые материалы
• файл теста HSV-2 IgG на сайте www.corelaboratory.abbott.
• 04U6001 HSV-2 IgG Калибратор для ARCHTTECT (HSV-2 IgG 

Calibrator)

• 04U6010 HSV-2 IgG Контрольные материалы для АЙСНПЕСТ 
(HSV-2 IgG Controle) или Другой контрольный материал, 
содержащий IgG к HSV-2

• Раствор пре-триггера ARCHITECT Рте-Trigger Solution
• Раствор триггера ARCHITECT Trigger Solution

• Промывающий буфер ARCHITECT Wash Butter
• Предохранительные крышки ARCHITECT Septum 

Информацию о материалах, необхощмых для работы 
анализатора, см. в Руководстве гю эксплуатации системы 
ARCHITECT. Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT Раздел в.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздал 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных и ш  аликвотных 
пробирок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
A R C H ittu i, Раздал S.

• Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечвпявается в отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образца присутствует достаточный объем образца.

В  Abbott



I»

• Пвр«д первой загрузкой набора реагентов в систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.

Переверните флакон с  микрочастицами 30 раз.

-  Визуально убедитесь, что микрочастицы во флаконе 
ресуспендированы. Если микрочастицы все еще 
прилипают к станкам флакона, продолжайте 
переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования.

-  Если микрочастицы не ре суспендируются,
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ ИХ. Обратитесь к местному 
представителю компании Abbott.

-  После того как микрочастицы ресуспендировались. 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции гю помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

• Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
-  Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста: 75 pL

• Объем образца для проведения каждого
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 25 pL

S 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведент первого теста: 150 pL

• Объем образца для проведения каздюго
дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 25 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентакм:

« Требуется свемсая аликвота образца.
• Информацию о подготовке и использовании калибратора и 

контролей см. в инструкции по применению к HSV-2 IgG 
Калибратору для ARCHITECT (HSV-2 IgG Caibrator)

04U6001 и/или инструкции по применению к HSV-2 IgG 
Контрольным магериалам для ARCHITECT (HSV-2 IgG 
Controls) @  04U6010.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы >^)СНГТЕСТ. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик важно 
следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического о6служ1«ани я, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Нельзя разводить образцы при использовании в тесте 
HSV-2 IgG.

Калибровка
Инструкции по проведению калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, Раздел 6.

Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной

• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторигаа и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе 'Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.

-  Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период меищу калибровками не 
должен превышать 30 дней.

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

гроцвДУР

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качестве теста HSV-2 
IgG заключаются в тестировании по одному контролю в о т  
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии с 
местными, государственн ыми и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборвтории.

Д|м получения первичного статистически обоснованного 
диапазона контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом уровне 
концентрации. Процедура включает в себя проведение не m o i ю о  

20 повторов исследования на протяжении нескольких дней. 
Минимум 10 дней необходимо для обнаруховния некоторых 
источников вариабельности мехщу днями с определением 
охсидаемого среднего (целевого) значения и вариабельности 
средних знвнений (диапазона) в лаборатории на основе 
сообщаемых результатов. В данное исследование необходимо 
включить возмохсные причины вариабельности, чтобы получить 
репрезеитативные данные для дальнейшей работы системы:

• Несколько действующих калибровок

• Разные серии реагентов

• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)

• Результаты, получаемые в разное время суток 
Подробную информацию или общие рекомендации по контролю 
качества см. в опубликованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI), 
4-е  издание, или в других огтубликовшных 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 сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Моховт 
потребоваться повторная калибровка. Информацию об 
устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 10.

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

Использование контролей должно проводиться в соответствии с 
руководствами и рекомендациями изготовителя контроля, 
йиапазоны концентрации, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых.

При использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использоватя в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.

2  Abbott
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Рекомюндации no процедур« контроля качества 
Информацию о процедурах контроля качества см. в работе 
Джеймса О. Весттарда ‘ Basic Q C  Practices*.^'
Подтвер)кдение заявленных характеристик теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции по 
применению хараетеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АВСНГГЕСТ. Приложение В.
Тест HSV-2 IgG принадлюкит к методологической группе 6.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Для клинических образцов и контролей анализатор ARCHfTECT I 
System рассчитывает результат теста HSV-2 IgG как отношение 
RUJ образца к пороговому значению RUÜ (S/CO).
Пороговое значение ПШ  -  Cpew ee RUJ Калибратора 1 х 1.0 

Пороговое значение RUJ сохраняется после калибровки для 
каждой серии реагентов.
S/CO -  RUJ образца/Пороговое значение RUJ 

Интерпретация результатов 
Пороговое значение составляет 1.00 S/CO.

Как и в случае с  любой другой аналитической методмсой. 
полученные значения HSV-2 IgG следует трактовать в 
совокупности с клиническими данкьми и реэутътатами других 
диагностических гроцедур.

S/CO Интерпретация
< 1.00 Нереакгивный

2 1.00 Реактивный

фпаЖки
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле ‘флажки*. Описание флажков, которые 
мотут появляться в этом поле, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 5.

I  ОГтНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Результаты необходимо интерпретировать с учетом 

сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
других исследований и клинические наблюдения.

• Потенциальная интерференция каких-либо других веществ, 
кроме перечисленных в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАПиОЕРИСТИКИ. Аналитическая 
специфичность. Интерференция данной инструкции по 
прммнению. не была оценена в тесте.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных 
мышиных антител, в диагностических или терапеетическт 
целях, могут содержать человеческие антитела против 
мышиных антитм  (НАМА). Подобные образцы при 
тестировании в тестах, использующих моноклонат>ные 
мышиные акгитепа (например. HSV-2 IgG), могут 
демонстрировать либо ложно завышенные, Л1̂  ложно 
заниженные результаты тестирования. Для постановки 
диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.'^'

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иьмуноаналиэа In Wro. Пациенты, находящиеся в 
привычном контакте с животными либо с продуктами, 
полученньми из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза может 
потребоваться допопнительная информация.'^

(R F) в сыворотке 1фови человека 
¡|ию с иммуноглобулинами реагента, 

/ноанализов In Vitro.'*

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
р^очим  характеристикам. Р е э ^та гы , полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных .чанных. ц. 
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диагтазон, основешный на специфике региона и 
характеристиках популяции.

У целевой выборки пациентов было получено 915 образцов:
670 (73%) -  от женщин, 245 (27%) • от мужчин. Медиана 
возраста составила 35 ле г (диапазон: 14 - 96 лет). Образцы 
исследовали в 3 к линтеских центрах.

Распределение реактивных и нереактивных на HSV-2 IgG 
образцов по возрасту и полу представлено в таблице ниже. 

Возпмггмй Р|3|ЛЫ1ТЫ m  HSV^ ||6
двсмасм (лс^ Пол Кол-ео Решеемые (% ) Нерешвмые (\ )
14-20 Женщины 45 14 (31%) 31 (69%)

Мужчины 6 1 (17%) 5 (83%)
21-30 Женщины 242 49 (20%) 193 (80%)

14ужчины 49 11 (22%) 38 (78%)
31-40 Женщины 181 66(36%) 115 (64%)

Мужчины 40 10(25%) 30 (75%)

41-50 Женщины 72 39(54%) 33(46%)
Мужчины 36 12(33%) 24 (67%)

51-60 Женщины 46 24 (52%) 22(46%)
Мужчины 43 16(37%) 27 (63%)

61-70 Женцщны 33 23 (70%) 10(30%)
Мужчины 32 16(50%) 16(50%)

71-99 Женщины 51 25 (49%) 26(51%)
Мужчины 39 10(26%) 29 (74%)

Всего Женщины 670 240 (36%) 430 (64%)

Мужчины 245 76 (31%) 169(69%)
Всего 915 316 (35%) 599 (65%)

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.'* Исследование 
проводилось с использованием 3 серий HSV-2 IgG Рвагентов для 
ARCHITECT (HSV-2 IgG Reagent KR). 3 серий HSV-2 IgG 
Калибратора для ARCHITECT (HSV-2 IgG CalibrBtor) и 1 серии 
HSV-2 IgG Контротъньос материалов для ARCHfTECT (HSV-2 IgG 
Controls) на 1 анализаторе. Два контроля, 3 панели сыворотки 
крови человека и 3 панели плазмы крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах в день (в  разное 
время) в течение 20 дней с использованием 3 комбинаций 
реагента/калибратора. При этом уникальные серии реагентов 
комбинировали е уникальньми сериями калибратора. Рабочие 
характеристики одной репрезентативной комбинации 
представлены в следующей таблице.

Виутрв серев 
(Пмтормиостъ) бвутре лвборетареа*

Обрмед
Кол- Средим 
во ($/С0) СЮ %кв

СЮ
(дмпэои*)

%кв
(дмммв*)

Отрицаттьный 80 0.30 0.007 - 0.010 -
контроль (0.009-0.011) -
Положительный 80 3.06 0.073 2.4 0.082 2.7
контроль (0.082-0.065) (2,7-2.9)
Сыворотка 80 0.96 0.033 - 0.036 -
крови, панель 1 (0.030-0.042) ■

Abbott



вяулммри
(Поггаряммсть) 1*лре л*Р вЩ ***

Ш  cyittcTBMwoi wTip^epwiuiB

ОСрвэев
Кол- Средмм 
Вв (S/C0) СЯ) %хв

СЮ
(ЯВамм п

%кв
(ДПШЗШ1*]

Сыворотка 
крови, панель 2

80 1.66 0.040 2.4 0.059
(0.036-0.059)

3.5
(2.4-3.5)

Сыворотка 
крови, панель 3

80 2.66 0.056 2.1 0.079
(0.05441.079)

3.0
(2.5-3.0)'

Плазма крови, 
панель 1

80 1.03 0.031 3.0 0.037
(0.027-0.037)

3.6
(2.6-3.6)

Плазма крови, 
панель 2

80 1.88 0.043 2.3 0.046
(0.046-0.061)

2.4
(2.4-3.3)

Плазма крови, 
панель 3

80 2.99 0.078 2.6 0.094
(0.067-0.094)

32
(2.4-32)

• -  H »  применимо

■ Включает вариабельность вн/три серии. мймо1У сериями и 
между доями.
^ Минимальные и максимальные эначе1мя СКО и/м %КВ для 
3 комбинаций серий реагентов и калибратора.

 ̂ Два вьщеляющихся значения (1.24 S/CO и 2.43 S/CO) были 
исключены из расчетов. Воспроизводимость внутри лаборатории 
с учетом двух отклоняющихся значений составила 6.3% КВ. 

Воспроизвод1е»юсть системы 
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-АЗ CLSI.'” Исследование 
проводилось в 3 центрах, в каждом с исгюльэооа1 т о м 1 серии 
HSV-2 IgG Реагентов для ARCHITECT (HSV-2 IgG Reagent КЙ).
1 серии HSV-2 IgG Калибратора для ARCHITECT (HSV-2 IgG 
Calibrator) и 1 серии HSV-2 IgG Контрольных материалов для 
ARCHITECT (H8V-2 IgG Controle) и 1 анализатора. Два контроля.
3 панели сыворотки крови человека и 3 панели плазмы крови 
человека были протестированы не менее чем в 3 повторах
2 раза в день в течение 5 дней. *

Коп- Срвдивв
Повлчмв-

мость
Между

сврвямв
Восфоиавсщв- 

иостъ мствиы'

Обрме« во (S/C0) СЮ %кв сю % и сю %КВ

Отрицательный
контроль

90 0.29 0.01 - 0.00 • 0.02 •

Положительный
контроль

90 2.98 0.07 2.3 0.04 1.2 0.16 5.2

Сыворотка 
крови, ланель 1

90 0.89 0.02 - 0.01 • 0.04 -

Сыворотка 
крови, ланель 2

90 1.56 0.05 3.5 0.00 0.0 0.06 4.0

Сыворотка 
крови, панель 3

90 2.52 0.06 2.2 0.03 1.3 0.11 4.3

Плазма крови, 
панель 1

90 0.96 0.03 - 0.01 - 0.05 -

Плазма крови, 
ланель 2

90 1.76 0.05 2.8 0.00 0.0 0.09 5.2

Плазма крови, 
панель 3

90 2.62 0.09 3.3 0.00 0.0 0.15 5.4

* Включает повторяемость (внутри серии), вариабельность 
между сериями, между днями и гиежду инструментагии.

А н а ли ти ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с ть  

Интерференция

Потенциально интерферирующие эндогегыые вещества и 
потенциально интерферирующие препараты 

Были проведены исследования в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР07, С181. 3-е издание.'* Каждое 
вещество было протестировано в 2 концентрациях (целевые 
диапазоны; 0.60 • 0.85 8 /СО и 1.20 • 2.00 8/СО).
При указанных ни ж в^}рйв^^95> ^1^щ ественном  
интерференции М/]Д|%Ц1ПВ1||£{У ^  0-14 8/СО
д ля  образцов ^ ц | | Г ф ^ м .р .в О ^ « $ 5  9|({1(0 и интерференция 
& >14.0% д ля  I

Уроевяь тврф врвго

Потвщвальио ■иврфврврунщвв Стмдартшв Альтвряатввяыв
эндагвяныв вецвпва вшмввы ■двяввы ^

Билирубин (коньюгироваиный) 40 mgdL 475 |jmoi/L -

Билирубин (неконьюгированный) 40m{ydL 684pmoVL

Гемоглобин 1000 ing/dL 10g/L

Триглицериды 1500 mÿdL 16.94 mmol/L

Общий белок ISÿdL 150 g l

Альбумин сыворотки крови 6 ÿO . 60 gA.

Беа сяввстввивб И1рф|рввм«
УЬоввмь ■пврфервята

Потвщиапыю ввтврфврврумиш Стамдартшв Альтаратввиыв
вецвство' «ДВИВКЫ ВДМВВЫ

Ацетаминофен 15.6 тфсН. 1030мто1Л.

Ацеппсалициловая кислота 3.00 mÿdL 167Mmol/L

Ацикловир 6.6 trg/úl 293|mol/L

Амлициллин 7.5 mÿdL 215|inoa

Аскорбиновая кислота 525mg/dL 298мто1А.
Биотин 4250ng/mL 17.3Mmo(/L
Кальций добезилат 6.00 mÿdL 144 Mmol/L

Цефокситин 660tnÿdL 15 500мтоИ.

Циклоспорин 0.180 mg/dL 1.50|Knol/L
ДОКСИ1ЖКЛИН 1.80 mÿdL 40.5pmol/L
Фамвир 0.25 mg/L 0.778 pmal/L

Ибупрофен 21.9mÿdL ЮбОрпкфг
Леводола 0.750 mg/dL 38.0tml/L
Метилдола 2.25 mg/dL 107pmol/L

Метронидвзол 12.3 mg/dL 719|jmol/L
М-ацегалцистеин 15.0 mg/dL 920Mnx4/L
фенилбутазон 32.1 mg/dL 1040pmol/L
Рифемпицин 4.8 mtydL 58.3pmol/L
Натрий гепарин ЗЗОед/dL •
Теофиллин 6.00 mg/dL 333Mmol/L
Валацикловир 3mÿL 8.314 tnd/L

1 Не испытано в России
Образцы от пациентов с сопутствующими патологическими
состояниями или иными заболеваниями
Тест HSV-2 IgG оценили на потенциальную интерференцию, 
используя образцы, полученные от пациентов с медицинскими 
состояниями, не связанг«>1ми с HSV-2 IgG. Образцы, 
подтвержденные как отрицательные методом сравнения 
(нимуноблотный тест), оценивали в тесте HSV-2 IgG. Данные
представлены в таблице ниже.

HSV-2 IgG соглам-

Катвгарвя
Кол- ftm - 
BO ПВИЫВ

Нврвак- BBHHocTb 
TBBNUB (%)

Аутоантитала к двухцепочвчной ДНК 8 1 7 88
Актинуклварные антитела 6 0 6 100
Candida albicanŝ 6 0 6 100
Chlamydia trachomatis 3 0 3 100
IgG к цитомегаловирусу 5 0 5 100
Повышенные IgG 5 0 5 100
Повышенные IgM g 0 9 100
IgG к вирусу Эпштейна-Барр 2 0 2 100
НАМА' 8 0 8 100
IgG к вирусу гепатита А 4 0 4 100
IgG к вирусу гепатита В 5 0 5 100
IgG к вирусу гепатита С 3 0 3 100
HSV-1 IgG 6 0 6 100
IgG к вирусу герпеса чвювека-б 6 0 6 100
IgG к вирусу герпеса человека-8' 10 2 8 80
IgG к вирусу иммунодефицита человека 2 0 2 100

^ A b b o t t
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Катогарвя
Кол-
во

HSV-2 1д6 
Рвж- Нвроав- 

тявяыв тввяыв

Сотвео-
ваююсть

1%)
IgG к папипломавирусу чаповвка̂ 5 0 5 100

Вакцинированные против гриппа 3 0 3 100

Моноклональная
гипериммуноглобуинамия

6 0 6 100

Повторнородящие женщины ^  2 
поношенньк беременности)

3 0 3 100

Mycoplasma pneunoniae 5 0 5 100

Neissena gonorrtwa'' 6 0 6 100

IgG к ларвоеирусу B19 6 1 5 83

Беременные женщины (все триместры) В 0 6 100
RF 4 0 4 100

IgG к вирусу краснухи 6 0 6 100

Streptococcuŝ 2 0 2 100
Toxoplasma gondii 7 1 6 88
TroponemapalMum 3 0 3 100
IgG к вирусу ветряной ослы б 0 6 100

ЧуМТВГШМОСТЪ С1М|1ф*ЧМС1Ъ
Общая согласмаи-

NOCTV

 ̂ Не испытамо в России 
Согласованность панели СОС^
Панель CDC, предоставленная Центрами по контролю и 
профилактике заболеваний СШ А (C D C ). была исследована в 
тесте HSV-2 tgO. Панель включает 50 образцов сыворотки крови 
(2  аликвоты каждого образца, т.е. суммарно 100 единиц) с 
неизвестным статусом H$V>2. Полученные результаты б ы т  
отправлены в CDC для оценки.

Тест HSV-2 IgO продемонстрировал 98% согласованность по 
реактивным (30/30) и нереакгивньм образцам (68/70). 
Результаты по двум аликвотам одного образца были не 
согласованы; в тесте HSV-2 IgG на анализаторе ARCHITECT I 
Syatem был получен положительный результат, в то время как по 
данньм CDC результат был отрицательный.

Результаты представлены для демонстрации рабочих 
характеристик теста при слепом исследовании панели 
сыворотки крови человека. Полученные результаты не 
гарантируют, что C D C  рекомендует использование данного 
теста.

1 Не испытано в России 

Специфичность в популяции с низкой 
распространенностью^
Было проведено исследование с целью определить 
специф№Ность теста HSV-2 IgG в популяции с низкой 
распространенностью; 139 образцов сыворотки крови 
исследовали используя 1 серию HSV-2 IgG Реагентов для 
ARCHITECT (HSV-2 IgG Reagent KH). 1 серию HSV-2 IgG 
Калибратора для ARCHITECT (HSV-2 IgG Сгй1ЬгаЮг). 1 серию 
HSV-2 IgG Контрольных материалов для ARCHITECT (HSV-2 IgG 
Controls) на 1 гшгтизаторе. Каждый образец исследовали в 
тесте HSV-2 IgG и при помощи метода сравнения 
(иМ||уноблотный тест). Специфичность теста HSV-2 IgG 
составила 98% (126/128), 95% доверительный интервал (Д И ) по 
критерию Вильсона составил 94 -100% .
'I Не испытано в России 

Клинические результаты
Для оценки клинической эффективности теста HSV-2 IgG 
относительно метода сравнения (икмуноблотный тест), а таюнв 
для оценки чувствительности и специфичности было проверено 
многоцентровое и с с д в о м ш т . В ходе клинического
исследования 
лиц, ведущ 
29

% 95VB % 9 6 V i % 95%-i
Поцгощвя ДИ |яЛ1)* ДИ ДИ
Лица. 99% 97-100% 99% 97 - 99% 99% 98 - 99%
ведущие
половую
жизнь

(226/228) (365/370) (591/598)

Беременные 95% 88 -  98% 100% 98-100% 99% 96 - 99%
женщины (79Æ3) (205/205) (284/288)

Всего 98% 96 -  99% 99% 98-100% 99% 98 - 99%
(305/311) (570Æ75) (875/886)

в n/N -  Юзличество результатов, реактивных на HSV-2 IgG, в 
тесте HSV-2 IgG и при иссгюдовании методом сравнения 
(разногласия проверяли белковым иммуноблотом на HSV) из 
общего количества реактивньн результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
1Ммунобгютом на HSV).

” n/N -  Количество результатов, нереакгивнь« на HSV-2 IgG, в 
тесте HSV-2 IgG и при исследовании 1ивтодом сравнения 
(разногласия проверяли белковым иммуноблотом на HSV) из 
общего количества нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
мямуноблотом на HSV).
° n/N -  Количество результатов на HSV-2 IgG (реактивных и 
нереактивных). полученных в тесте HSV-2 IgG и при 
исследовании методом сравнения (разногласия проверяли 
белковым иммуноблотом на HSV) из общего к олте ства  
реактивных и нереактивных результатов при исследовании 
методом сравнения (разногласия проверяли белковым 
иммуноблотом на HSV).

Прогностическая ценность!
Расчеты для HSV-2 IgG основаны на следующих значениях; 
чувствительность 99% и специфичность 99% для лиц, ведущих 
половую жизнь, чувствительность 95% и специфичность 
1004 для беременных женщин. Вероятность обнаружения 
инфекции HSV-2 зависит от региона, возраста, пола, 
используемой методики, методов сбора и обращения с 
образцами, анамнеза пациента. Распространенность и 
гипотетические прогностические значения представлены в 
таблице ниже.

915 образцов, полученных от 
1НЫХ женщин, 

вали при расчете 
ые по
тавлены в таблице

Респростра
Лвда. ведущее
половую хяжь

Береиамые
жеящмы 05и|ая выбора

пеимосгь (%) РР¥(%) NPV(%) PPV (%) NPV (%) PPV (%) NPV (%)
90 100 93 100 70 100 85

80 100 97 100 84 100 93

70 99 98 100 90 100 96
60 99 99 100 93 99 97

50 99 99 100 95 99 98
40 98 99 100 97 99 99

30 97 100 100 98 98 99
25 96 100 100 98 97 99
20 95 100 100 99 97 100
15 93 100 100 99 95 100
10 89 100 100 99 93 100
5 79 100 100 100 86 100

PPV -  Прогностическая ценность положительного результата 
NPV • Пропюстическая ценность отрицат«>ьного результата 

1 Не испытано в России

^ A b b o t t
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Дилюент теста 

Конъюгат

Содерхогт азид натрия. При 
контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Контрольный номер

Опасно: Опасность для 
регродуктивного здоровья 

Определяет продукты, 
используемые вместе 
Микрочастицы 

Произведено для /АЬЬоИ

Страна происхождения:
Испш ия

Серия реагента

Предупреркдение: Мох«вт 
вызывать алпергтескую  
р е а к ц и ю . _________

формат чисел:
• В качестве раздшегтепя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12Ч).

ARCHITECT и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании /Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott frelarMf 
Diagnostics Division 
Ftnísklin Business ^ г к  
Sligo 
Ireland
♦35Э-Л-9171Л2

C€
0123

Ipwoeucte ю яаявотт s y |

Biokit, S.A.
Av. Can Montcau 7 
06166 UigA d'/kmunt 
Barcelona, Spain

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своему местному 
представителю и ли  смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corelabofatory.abbott 
Для пользователей в Европейском союзе: если в процессе 
использования данного изделия у вас есть основания полагать, 
что произошел серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
в местные органы власти.

Сводные данные по безопасности и рабочим характеристикам 
для данного изделия доступны на сайте https://ec.europa.eu/ 
tools/eudamed. Сводные данные будут доступны по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных медицинских 
изделий. Вы 1иох«вте найти медицинское изделие, используя 
UDI-DI. предоставленный на упаковке изделия.

Редакция: сентябрь 2021 г.

Ф2021 /Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:

О О О  'Эбботт Лэбораториз*. 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское июссе. 16/к, строение 1.
Тел; *7 (495) 256 42 80; факс; *7 (495) 256 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции по применению HSV-2 IgO Реагенты для A R CH ITEC T (HSV-2 IgG Raagant Kit) для России

Набор реагентов для качественного определения антител класса IgG, слецифтных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иымунокеминоминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на имиунохиаическ»« анализаторах AR CH íTECT cHSV-2 IgG 
Реагенты для ARCHITECT (HSV-2 IgG Reagent К«)».
Варианты исполнения: I. Набор на 100 тестов, в составе; МикрочаспаА>1 (ARCHITECT HSV-2 IgG Mcropartides} - 1  x 6.5 мл; №ныогат (ARCHITECT 
HSV-2 IgG CoriiQate) - 1  x 5.8 w :  Дипоенттеста (ARCHITECT HSV-2 IgG Assay OiuenQ - 1  x9,8 мл; Инструкц« по пршененио,
II Набор на 500 тестов, в составе: Мифочастм4ы (ARCHITECT HSV-2 IgG Microparlides) - l x  26,5 hvi: Кэнькхат (ARCHITECT HSV-2 IgG Cor|ugBt|} -  
1X 25,8 мл; Дипюект теста (ARCHITECT HSV-2 1 ^  Assay Dluer^ - 1  x 50,0 мл; Инсгруп^« по прийененио

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧВ1ИЕ

Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-2 IgG Reagent Кй) применяется е качестве вспомогательного 
средства диагностики при подозрении на инфекцию HSV-2 у 
взрослых, ведущш половую жизнь, и беременных женщин, а 
также в качестве вспомогательного средства диагностики при 
определении иммунного статуса и при диагностике инфекции 
HSV, в том числе у беременных женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНВ1ИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-в°С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоалементы, или в термоконтейнерах многократного 
применена с аатоматтески поддерж»маемой температурой или 
в авторефрижераторах с ислольэованиш терноиндикаторов 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых трансгюртных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспорткфоаании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 • 8*0 должно ос^ествляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспеч»«ающих 
регламентированный температурный режим

СРОК го д н о с ти

10 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-8°С);

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабилыным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицмкжогт} изделия не 
более 10 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного произеодигелем режима, 
пригменению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиолопмескими требовантми локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

ВОЗМОЖНОСТИИНФОРМАЦИЯ <
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

ПОВТОРНОГО

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯВйЫ Е К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013, ГО СТ Р ИСО 23640-2015, ГО СТ Р И С 0 18113- 
1-2015, ГО СТ Р И СО  18113-2-2015. ГО СТ Р ИСХЗ 15223-1-2020. 
ГО СТ Р ЕН 13612-2010, ГО СТ Р 53022.2-2008, ГО СТ Р 530223- 
2006, Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г 
№1416 кОб утверждении правил государственной регистрации 
медицинсхюг изделий! (в редакции Постановления 
Гфавите/ъства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ Минздрава 
России сгг 06.06.2012г. №Ф< (с изменениями сотасно Приказу М3 
РФ от 25 сентября 2014г N 557н), Приказ MwisApaea России от 
Э0.08.2021Г. № 885н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ 
№ 11н от19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
Ж Д И ЦИ Н С КО ГО  ИЗДЕЛИЯ

Медмдинское изделие HSV-2 IgG Реагенты для ARCH ITECT (KSV- 
2 IgG Reagent КЙ) предназначено для использования в различных 
кпинию-лабораторных условиях, включая, без огреммения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора ARCHITECT.

ИНФОРЯМЦИЯ о  НАЛИЧИИ в МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Не содержит.

СТ8*ИЛЬНОСТЪ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется

МАТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖДВ1ИЯ

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

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест с использованием HSV-2 IgG 1^генты  для ARCHITECT 
(HSV-2 IgG Reagent КЙ) является хемилюминесцентным 
иммуноаналиэом на микрочастицах (CMIA), предназначенным 
для качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах ARCHITECT 
i System.
Тест с использованием HSV-2 IgG Реагенты для ARCHITECT 
(HSV-2 IgG Reagent КЙ) применяется в качестве вспомогательного 
средства диагностики при подозрении на инфекцию HSV-2 у 
взрослых, ведущих половую жизнь, и беременных женщин Тесте 
использованием HSV-2 IgG Реагенты для ARCH ITECT (HSV-2 IgG 
Reagent Кй) применяется в качестве вспомогательного средства 
при определении иммунного статуса и при диагностике инфекции 
HSV, в том числе у беременных женщин

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМЮЖНЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ  ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.
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Перевод с английского языка на русский язык
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