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I, Doris Krams, Associate Director Regulatory Affairs ЕМКА and Pakistan, Abbott GmbH, hereby certify that the attached 
documents that keep the number o f pages indicated below are the summary technical file. These documents are in a fiiil 
accordance with actual technical documentation o f manufacturer.

Я, Дорис Краме (Doris Krams), Заместитель Директора регулаторногх» отдала Европы, Ближнего Востока, Африки 
и Пакистана Эбботт ГмбХ, настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме 
страниц, являются выпиской из технического файла. Эти дого^менты полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу гепатита С 
иммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохнмических 
анализаторах Alinity 1 "Анги-HCV Реагенты (Alinity 1 AiitUHCV Reagent Kit)"
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Инструкция no применению на медиищнекое изделие «приложением для 
России (Instruction for Use for medical devise with addendum for Russia): 
Набор реагентов для качественного определения антител к вируОу 
гепатита С иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохнмических анализаторах Alinity i "Антн- 
HCV Реагенты (Alinify i Anti-HCV Reagent К1|)"
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По тексту инструкции встречаются варианты наименования медигшнското изделия, приведенные в таблице ниже 
которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction бэг Use includes following variants o f  medical 
device’s names that are considered authentic and equivalent):
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Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное
наименование

Alinity i Anti-HCV 
Reagent Kit

}
t

Набор реагентов для качественного определения антител к 
вирусу гепатита С иммунохемилюминесцентным методом 
в сыве^ютке и плазме крови человека на 
иммунохнмических анализаторах Alinity i "Акги-HCV 
Реагенты (Alinity I Anti-HCV Reagent Kit)’’

Антн-HCV Реагенты 
(Alinity i Anti-HCV 
R ecen t Kit)

Ш Ш Ш  Date: •5Signed: _jc%
Doris Krams 
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan,
Abbott GmbH

Abbott GmbH f  j  A b b O i . , i  
Max-Planck-Ring 2 Abbott Gmoi
65205 Wiesbaden,Gwmany Мах-Р1апск-Ни.^

65205 Wiesbaden

OffeniJiche Beglaubigung 

v/irc! c  fc)v ...cn  - y l

d i -3  V j r  • ^

______ 1 ч .д н !1 Ц



Alinity i
Ahtm-HCV Реагенты (Alinity i Anti-HCV Reagent Kit)

ru
A n ti-H C V
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надажность результатов теста не гарантируется.

I  Н А И М ЕН О В А Н И Е (сокращ енное)
Анти-H C V  Реагенты (Alinity i  Antl-HCV Reajent Wt)

I  Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Тест с использованием Ahth^HCV Реагенты (Alinity i Antl>HCV 
Reagent Kit) является хемилюминесцентньм иммуноанализом на 
микрочастицах (С М А ) для качественного определения антител 
к вирусу гепатитв С  (анти41С\0 в сыворотке и плазме кроеи 
ч е л ^ к а  на анализаттфв Alinity I.

Тест с  использюанием Анти-H C V  Реагенты (Alinity I Antl-HCV 
Reagent Kit) применяется в качестве вспомогательного средства 
диагностики гепатита С и в  качестве скринингового теста с 
целью предупрекдения передачи вируса гепатита С  (H C V ) 
реципиентам 1ф < »и , ее компонентов, а  также клеток, тканей и 
органов.

I  К Р А ТК О Е О П И С А Н И Е  Т Е С Т А  
Тест Alinity I Antl-HCV предназначен tpw определения антител к 
вирусу гепатита С  (Н С ^ .  Хемилюминесцентные иммуноаналиэы 
являются вариантом иммуноферментного анализа (И ф ^ .  
Твердофазные И ф А , впервые описанные в начале 1970-х. 
используют антигены и/или антитела, сенсибилизированные на 
поверхности, для связывания с  комплементарными акалитами.^ 
Связанный аналит определяется серияии реакций аитиген- 
анпггало. И ф А  способны определить антигены и антитела, 
связанные с  вирусной инфекцией гепатита. В  конечюй 
реакции теста Alinity I Алв-H C V  связанные ахридинилированные 
конъюгаты генерируют хемилюминесцмпный сигеал.

HCV • вирус, передающийся через к|хгь.^- ^ В хода 
серологических исследований, использующих И ф А  для 
определения антител к рекомбинантным антигенам HCV, 
было обнаружено, что H CV  является причиной большинства 
гепатитов не-А  и не-В типов, кшс п е р е д а ю щ и е  через кровь*'^, 
так и через бытовой контакт^. Наличие анти-H C V  указывает, 
что человек мсмсет быть инф*щироваи HCV, может быть 
носителем инфекционного H CV  и/или мсишт быть п ^ н о с ч и к о м

НС-43

11192-1457 Г

fjgR 08Р0623 
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инфекционного H CVj^ Хотя у большинства инфицированных 
могут отсутствовать cm in ro h u, инфекция HCV может перейти 
в хронический гепатит, цирроз и/или обусловить повышение 
риска гепатоцеллюлярной харциномы.’ '̂^  ̂Использование 
скрининга донорской >фови на анти-H C V  с помощью И ф А  
уменьшило риск передачи гепатита при переливании крови.'*- 

Тест Alinity I Antl-HCV был разработан для определения антител 
к предполагаемым структурным и неструю урньт белкам генома 
HCV. Ниже приведено соотаетотвие рекомбинантных HCV 

белков в тесте Alinity i Anti-HCV и предпслагаемых структурных и 
неструктурных Белков генома HCV.'*

• НСг43: Белок НСг4Э экспрессирован а Escherichie со// (Е. 
cotí) и состоит из двух несоприкасающихся кодирующих 
регионов в последовательности генома HCV. Первый из 
регионов представляет собой аминокислоты с  1192 по 
1457 (33с) 8 последовательности HCV. Второй регион - 
аминокислоты с 1  по 150 (ядро) в последовательности HCV. 
Из-за схожести организации геномов флавивирусое было 
предложено, чтобы первая последовательность относилась 
к кодирующему региону N83, а  вторая последовательность 
относилась к ходирукмдему ре пи ну ядра HCV.

• clOO-Э: Антиген с100-3 является рекомбинантным белком 
HCV, экспрессированным в SaccAa/o/nyces cetBvíalae 
(дрожиш). Организация геномов флавивирусое дает 
основания предполагать, что клона/ьная последовательность 
находится а предполагаемых неструктурных (MS3 и N84) 
регионах HCV. Белок с100-3 является химерным сцепленным 
белком, состоящим из 154 аминокислот человеческой 
супероксиддисмутаэы (hS O O ), пяти связывающих 
аминокислот, аминокислот с  1569 по 1931 полипротеина 
H CV  и дополнительных пяти аминокислотных линкеров у 
карбоксильного конца.

Тест с использованием Анти-H C V  Реагенты (Alinity I Anti-HCV 
Reagent lOt) также прмиеняется для качественного определения 
антител к вирусу гепатита С  (анти-H C V ) а сыворотке и плазме 
кроеи человека, забранных посмертно (после остановки сердца) 
на анализаторе Alinity I.

C O R E  E1 Е2 N82 N83 NS4a NS4b NS5a NS5b

Э011

I söo 1569-1931

с-10(М
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Б И О Л О ГИ Ч Е С К И Е  П Р И Н Ц И П Ы  П Р О Ц ЕД У Р Ы
Данный т «с т  п л я в т с «  двухступенчатым иммуноанализом для 
качественного определения аити-НСУ в сыворотке и плазме 
крови человека на осн<»е технологии хемилюминесиентмого 
иммуноаналиэа на микрочастицах (СМ1А).

Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные рекомбинантным 
антигеном НС\/, и ди лсе н т теста. Присутствующие в образце 
анти-НСУ связываются с  сенсибилиэированньвии Н СУ 
микрочастицами. Реакционная смесь промывается. Добавляется 
шфидин-меченый конъюгат аититвл человека для образования 
реекционной смеси, смесь инкубируется. После цикла промывки 

к реакционной смеси добавляются р а с т а й  пре-триггера и 
триггера.

Получаемая е результате хемилюминесцеЯШая реакция 
измеряется в относительных световых единицах (Я Ш ). Между 
количеством анти-Н СУ в образце и Я Ш . детектированными 
оптикой СИСТМ4Ы, существует прямая зависимость.

Наличие или отсутствие акти-Н СУ в образце определяется 
методом ^кшнений ЯШ  хемилюминесцентного сигнала 

в реакции и порогового значения Я Ш , определяемого по 
действующей калибровке.

Подообную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации АПпПу с1-ввг1вв, Раздел 3.

■  р е а г е н т ы

Содерзкимое набора
А нти-Н СУ Реагенты (Айп11у I Ал(>-НСУ Яеадепт КП) ОвРОб 

ПРИ М ЕЧАН № : Некоторые фасовки доступны не во всех странах. 
Обратитесь к вашему местному дистрибыотору.

Объем (ггА), указанный в таблице ниже, обозначает объем на 
картридж.

соблюдать правила биологической безопасное^. ур<»внь 2. 
или другие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.'*^

08РМ23 МР0633

Количество тестов в картридже 100 600

К(^ичество картриджей в наборе 2 2

Количество тестов в н ^ о р е 200 1000

1м1С1яея*1ттюи|[ 6.6 mL 27.0 mL

{00N3U<Uri| 6.1 mL 26.5 mL

|АВЫ1ГВВЛМКТ| 10.4 mL 47.1 mL

■мемемтеи» Микрочастицы, сенсибилизированные
актигеном H CV  (Е . со//, дрожжи, рекомбинактный), в M ES- 
буфере. Минимальная концектрацияг 0.14% твердого вещества. 
Консерванты: прогивоыикробные препараты.

[семл1адт1 | Акридин-м е^ны й конъюгат мышиных антител к 

IgG/IgM человека в M E S -буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором и ¿урфактаитом. Минимальная концентрация: 
(IgG) 8 пб/тЦ (1дМ )'0 .в  ng/iriL Конс^ванты : противоми)дюбныв 
препараты.

¡*яяауеашит| ур|з буфер с  сурфактантом. №нсерванты: азид 

натрия и противомикробные препараты.__________________________

Предупреждений и меры предосторожности 
• ®
• £1ля диагностики In Vitro 
Меры предоотороЯтости

В Н И М А Н И Е; Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, получанными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
материалами, лотм ииалы ю  инфекционными и обращаться 
с  н ш и  в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, раэрс^отанньм Управлением СШ А  
по ох(шне труда и  промышгтенной гигиене (O SH A). При работе с 
материалами, оодержащими, предположителшо содержащими 
инфекционные агенты или коктаминировшными ими. следует

относятся к: 1*” * * ” ***^

<$><$>
П Р Е Д У Л Р Е Ж Д В 1 И Е Содержит октилфенилоеый эфир 

полиэтиленгликоля (Triton Х-405) и 
натрия 4-(метоксикар6онил)фенолагг*.

H319 Вызывает серьезное раздражение глаз.

H316‘ Вызывает легкое рездражение хспси.

H411 Токсично для водных организмов с 
долгосрочными лосладстеиями.

H401* Токси<ою для водных организмов.

1првдвтвращвние 1
P264 После работы тщательно еыиьпъ руки.

P273 Не допускать попадания в окружающую 

среду.

P280 Пользоваться за щ ипем и  перчатками/ 
защитной одемщой/средствами защиты 

глаз.

iP e a n ip o u H iie  |

P305*P351*P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА; Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
;минуг. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолхеитъ промывание глаз.

P332*P313' При раздражении ксеки или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

P337+P313 Если раздражение глаз не проходит 
О бра ттъ ся  к врачу.

|Уп1лиэа 1|ия 1

P501 Угилиз1Ц ^йте содврхишов/коктвйнвр 
как эпидемиологически опасные 
отхощя в соответствии с  локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

* Не применимо на территории действия Регламента Е С  
№  1272/2008 (C LP ).

Следующие предупоеждения и меры поедосторожности 
относятся к: !*••*»«и 'м 'т|

О П А С Н О С ТЬ Содержит октилфвииледый эфир 
полиэтиленгликоля (Triton X-40S), азид 
натрия, трометамина гидрохлорид* и 
натрия 4-{мвтоксихарбонил)фенолат*.

НЭ18 Вызывает серьезные лоеремщення глаз.

Н316* Вызывает лепсое раздаажвние комок.

Н410 Весьма токсично для водных 

организмов с  долгосрочными 
последствиями.

Н400 Весьма токсично для водных 
организмов.

EUH032 При контакте с  кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

|Предотвращение i

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Abbott



P2S0 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждМ^/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

P30S+P351+P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р332+Р313* При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р310 Немвхитенно обратиться в 
ТО К СИ КО ЛО ГИ ЧЕСК ИЙ ЦЕНТР или к 
врачу.специалисту/терапввгу.

Утпм заиия

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарио-зпидвмиологичоскими 
требованиями.

Хранение реагентов
Макс.

ТЬ м п в р в т)^  время 
хранения хранения

Дополнитепьные 
инструкция по краншню

'  Не применимо на т^зригории действия Регламента Е С  
N8 1272/2008 (О Р ) .

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местаьлл 
требованиям по утилизации химических веществ совместно 
с ректендациям и и данными, представленными в паспорте 
безопасноеги продукта.

Наиболее акт^гтитую информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
ттиг.согв1аЬога1огуд|ЬЬо11 или у местного представителя. 

Подобную  инф(^»<ацию о  необходимых мерах 
предостс^тшшости р ^ о т е  с  анализатором см. в Руководстве 
по зксппуагвции /М№11у с1-вег1ва, Раздел 8.

Обращение о  реагентами

• После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и ашуратно переверните к себе
и от себя (на 180 градусов} 5 р ^ ,  затем располфките 
коробку зеленой полосой снизу и с н « а  пе^меерните 
к себе и от себя (на 180 градусов) 8 раз. В  результате 
жифсость будат равномерно о п р е д е л е н а  по е н у тр в н н т 
п г а ^ т ю с т и  флшонов, находящихся внутри картриджа. При 
т^нспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 

крышки реагента.

-  Поставьте оттиетку на упаковке реагента, озиачающ^чо, 
что она 6ыла;Пвревврнута в соответстоии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте . 
картридж реагей^а на 1  час в вертикальнш положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли обрашваться при 
перемешивании.

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

• Аккуратно переверните картридже 30 раз перед первой 
заг{^зкой в анализатор.

• П о сле  прокола мембраны крьшпш рм ге и та  в анализатсфю 
переворачивать картридрки реагвнтш  нельзя.

• Реагенты подвержены формированию пены и  пузырькеш. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению 
уровня реагента в кщ}триАже и п р и в е с т  к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правильность результатов.

Подробную инф<фмацию об обращении с  реагентшли при 
работе с  анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
А11л11у с1-звг1е«, Раздел 7.

Невскрытый 2 -  8 'С  
картрид)к

До Храните в вертикальном
окончания положении, 
срока Если кщтгридж тфанился
годности не вертикально.

аккуратно переверните 
картридж 10 раз и 
перед использованием 
оставьте на 1 час 
в вертикалыюм 
положении.
Акхурапю п ^ в е ^ 4 и т е  
картридж ^  раз перед 
первой загрузкой в 

__________анализатор.______________
На бодту Температура 30 дней 

в с и с т т е

Вскрытый 2 ' 8 'С  Д о  > ^ н и т е  в вертикальном
картридж окончания положении.

срока Если картридж хранился
годности не вертикально,

у ти тз и р уй те  картртщж. 

После прокола 
мембраны в 
анализаторе 
переворачивать 
картриджи реагентов 
запрещено.

Не используйте 
повторно крышки 
реагента производителя 
или заменяемые 
крышки ввиду риска 
конгамииаиии и 
возмсвкности нарушения 
рабочих характеристж

___________________________________________ реагента._________________

Реагенты можно хранить как на бодту системы, так и вне 
ее. После извлечения реагентов из систшяы храните их в 
вертикальном положении с надетъми новыми заменяемыми 
крышкщяи при те м п о да тьв  2  -  8’С . Рещенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения. 

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации А11п!1у с)-8вг1в8, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Ошибка к а ли ^о в к и  или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
П1̂ е  реагентов. Результаты соответствующих тестда следает 
Считать неве(»1ыми, г^разцы должны быть протестированы 
повторно. М (»кет потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации А№11у с1'3ег1бз, Раздел 10.

I  П Р О Ц Е Д У Р А  РА Б О ТЫ  Н А  А Н А Л И З А ТО Р Е
Необходтио установить файл теста А11п11у I А пи-Н СУ перед 
проведением теста на Ешализагоре А11п11у I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и  редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
а к с п л^та ц и и  АЛп11у с1-8епев. Раздел 2.

Информацию о  выводе на Печать параметров анализа см. о 
Руководстве по эксплуатации АНпИу сН‘Звг!в8, Раздел 5.

Р П  АЪЬо1^



Пояробное описание процедур работы с систтой см. в 
Руководстве поэксплувта1Д<и Айп11у С)*«вг1ее.

I С Б О Р  О Б Р А З Ц А  И П О Д ГО ТО В К А  К  А Н А Л И З У  

Типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы 
на пригодность к использованио в данном тесте на системах 
/ т ^ Т Е С Т  { Зувтет.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
ирифицированы на пригодность к использованию в данном 
теста.
“Пиш образцов Пробирки для сбора образцов '
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови 0 разделительным гелем
Плазма крови Калиевая соль EDTA

Литий гепарин
Натрий гепарин
Цитрат натрия
ACO
СГОА-1
CPDt
СР20^
Оксалат калия

 ̂Не испытано в России.

• Рабочие характеристики теста быгш установлены при 
использовании образцов трупной крови (образцы, 
забранные посмертно, после скташвки се{цша}, сображ^ых 
до 24 часов после см ерти.^

• Валидсщия исследования не была п р с я е д та  образцов 
трупной крови с  раэведвнжм^ плазмой крови в р е з ^ т е т е  
1рансфузии крови или растворов коллоидов объемом > 2МЮ 
т ) . ,  проведенных в течение 4в часов перед сбс^хм образца, 
или растворов кристаллоидов объемом > 2000 пт1 в течение 
1  часа перед сбором образца (и ли  любой комбинации из 
аышеп^>ечисленных процедур).

• 8  тесте мсвкно исследовать образцы трупной крови - 
сывдоотки и плазмы крови; следайте общепринятым 
стандартам и/или инсфукциям по  сбору, хранению и 
обращению с  образцами.

• Для анализаттфа не предусмотрена опция верификации 
тип<» используемых образцов. В обязанности оперотгюа 
системы юсодит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте: ]

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  пулироаанньв образцы

-  сильна гемолиэированные образцы

• Чтобы получить точные результаты, образцы сывсфоттш 
и п л а т ы  крови необходимо отделить от фиброма, 
эритроцитов и  других твердых частиц. Образцы сывфотки 
кр<яи п«щиентов. получающих антикоагуляционн^ или 
тромбопитачаскую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков. При 
наличии фибрина в образцах, центрифугированных до 
завершения свертывания крови, тестирование ведет к 
получению ошибочных результатов.

• Образцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быть частично коагулированы и давать неправильные 
результаты из-за наличия фибрина. Чтобы избежать 
этого, производите сбор образца до проведения терапии 
гепарином.

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

Подготовка к анализу
• Следуйте и н о т р ^ и я м  изготовителя пробирок д гл  сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не допжм>1 содержать пузырьков воздуха.
№ алитв пуэырыш аппликатором до начала тестирования. 
Испогъэуйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Д ля  получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, доли

• они содержат ф и ^ж н, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМ ЕЧАНИЕ; Если образцы содержат фибрин, оритроциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторньм 
центрифугированием.

Подготовьте эамороркентые образцы следующим образом:

• Перед перемешиванием заморож№ные образцы необходимо 
полностью разморозить.

• После разморозки образцы необходимо тщательно 
перемешеть на вортексе.

• 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. 

Подготовьте образцы трупной крови следующим о^>азом:

• После первичного центрифугирования проведоте повт{^»юв 
центрифугиров№ие, как указано ниже.

• Если образцы не были исследованы непосредотвенно после 
лервнчиого центрифугирования, рекомендуется отделить 
супернатант от сгустков, эритроцитов или разделительного 
геля перед дальнейшим исследованием.

Повторное центрифугирование образцов

• Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте не менее 100 000 д-минут.

• Примеры приемлемых значений времени и силы 
представлены в таблице ниже.

Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений R CF по формуле:

100 000 д-минут
Мин. время центрифугирования (минуты)

Время повторного 
центрифугирования (минуты) R C F (x  g) g-минуты

10 10 000 100 000

20 5000 100 000

40 2500 100 000

RCF -  1.12 “ Гт*. (rpm/1000)2
RCF • Относительная центробежная сила,

возникающая при центрифугировании, 
грт - Скорость вращения (оборотов в минуту)

ротора, в котором расположены образцы 
(грп) обычно обозначается на цифровом 
индикаторе центрифуги).

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

грт до начала снижения скорости.

Abbott



}

g-мин/ты -

Радиус ротора в миллиметрах 
ПРИМЕЧАНИЕ: Если используются 
специальные де|»катвли гфобирок 
(например, держатели, не указанные 
производителем центрифуги), то 

следует измерить значение pa,cu4yca в 
миллиметрах (Г|яп) вручную и  рассчитать 
RCF.

Един№ а измерения, првдставлтощая 
собой произведение R C F (х  g) и времени 
цектриф ^рования (в  минутах).

• Д ля  тестирования поместите очищенный образец в
чашеч1 9  ДТП образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вторичную 
гфобирку только очищенный образец без липемичесхого 
материала.

Хранение образцов

тип образцв температура

Макс.
время
хренения

Специальные
инструкции

Сыворотка/
плазма
крови

2 - 8 ' С 7 дней Образцы исвкно 
хранить со сгустками 
или эритроцитами 
или без них

-20*С или 
ниже

S 3
месяцев

Отделите сыворотку 
или плазму крови 
от сгустков, 
разделительного геля 
или эритр<щитов. 
Образцы, 
хранившиеся при 
температуре -20'С 
или ниже более 3  
месяцев, можно 
исследовать в 
ознакомителы^ом 
поря^е.

Т1зупная,
кровь

Комнатная 
температура 
(15 - ЗО’С)

Здня; Если образцы не 
были исследованы 
непосредственно 
после первичного 
центриф^ирования, 
рекомеш^етет 
отделить c^nept^TSMT 

от сгусткм , 
эритроцит«» или 
разделительного rem  

перед да л ь н ^ш и м  
исследованием.

2 . 8 * С 7дн ей Если образцы не 
были исследошны 
непосредственно 
после первичного 
центрифугирования, 
рекомендуется 
отделить супернатант 
от сгустков, 
эритроцитов или 
разделительного геля 
перед дальнейшим 
исслщюванивм.

g  Не npoetupiTe более в циклов заморозют/размс^зки сыворотки/ 
плазмы крови.

Качественных различий для образцов трупной крови 
(нереактивных или обогащенных реактивных образцов) после Э 
циклов заморозки/разморозки не наблюдалось.

Транспортировке образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственньвяи, федв(»льны ми и международными 
требованиями по транспсргировке клинических «^резцов и 
инфекционных веществ.

I П Р О Ц Е Д У Р А  

Предоставляемые материалы
08Р06 А нти .Н С У Реагенты (Atihity i A n tl^ C V  Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Allnity I Anti-HCV файл теста

• 08Р0602 Анти-H C V  Калибратор (Aferity i AnU-HCV Calibralor)

• 08P0611 Анти<КСУ Контрольные материалы (Allnity I AnU-HCV 
Controls) или opfiovt контрольный ьюгериал

• Раствор триггера (ARnity Trigger Solution)

• Раствор пре-триггера (ARnity Pre-Trigger Solution)

• Концентрированный промывающий буфер (Aiinity i-eerles 
Concentrated Vttesh Buffer)

Информацию о  м ат^и ала х. необходимых для работы 
анализат^за. см. в Руководатве по эксплуатации ARnity cl-serles, 
Раздел 1.

Информацию о  материалах необходимых для п р о ц е д и  
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Allnity ci-serles. Раздел 8.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. а 
Руководстве по эксплуатации Allnity d-series, Раздел 5. 

Аккуратно п е р е в р и т е  картридж реа1вкта 30 раз перед первой 
загрузкой в анализатед.

• Ин^юрмацию об обеспечении достаточного объема образца 
педиента при использовании пдовичных или аликвотных 
пробирок см. 8 Руководстве по эксплуатации Allnity ct-series. 
Раздел 4.

• Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
пр овед^и ем  теста убедитесь, что в чашечке для <^разцов 
присутствует достаточный объем образца.

• Максимальное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10

-  Приоритетные образцы:

° Объем образца для проведония первого тестщ 7t) pL 

• Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для  образца: 

2 0 )iL

-  S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

’ Объем образца для проведения первого теста: 150 pL 

° Объем образца для проведения каждого

дополнительного теста из одной чашечки для с^разца: 
20 pL

-  > 3  часов а системе управления образцами и 
реагентами:

о Требуется свюкая аликвота образца.

• Информшдию о подготовке и испол1^оввнии калибраторов 
и  контролей см. в инструкции по применению к Анти-H C V  
Калибратору (AJinlty i Anti-HCV Calibrator) и/или в инструкции 
по применению к Анти-H C V  Контрольным материалам (/Ulnity 
i A n «-H C V  Controls).

• Информацию ( Л  общих «этерационных процедурах см. в 
Pywoaoncree по эксплуатации AlWty ci-series. Раздел 5.

f ^ l  Abbott



• Д ля  доспокания оптимальных р а б о ч а  характеристик 
важно сладовать стандартным процедурам технического 
обслуживания • соответствии с  Руководством по 
эксплуатаиии А11пКу с1-»вг1еа. Раздел 9. Если правила работы 
а вашей лаборатории требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Нельзя разаодить обр аэш  при использ<юании в тесте АНп)гу I 
Алв-НСУ.

Калибровка
Инструкции о  проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации А1!п1(у с1-з«1е5. Раздел б.

Ш »  оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
коктроли.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;

• Используется набор реагентов с новым номерсм серии.

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

>- Если  статистически обосновамшй диапазон значений 
контроля недоступек то перуюд мвх<ду калибровками не 
должен превышать 30 дней.

МФкат потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры тв)№1ического обслуживания основных честей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качестве
Рекомендуемые требования по контролю качества теста А11л<1у 1 
Ал11-НСУ эакгаочаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней кахзряе 24 часа, то  есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнителы ш е коктроли следует тестирю ать в соответствии 
с  местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Д ля  пштучения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для  новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. 5 ходе исследования 
проводится не менее. 20 повторов на прсгликении нескольких 
(3  • б) дней с дальнейшим определением ожидаемого среднего 
(целю ого) значения и  вариабельности средних значений 
(диапазона) в л^ е д ^ то р и и  на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентвшеныв данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вари^ельности:

• Несколько сохраненных 1шлибровок
• Разные серии реагентов

• ^ э н ы е  серии калибраторов

• (Ч1зныв аналитические м о д^и  (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 (С181) или в 
других опубликдаенных руководствах.^'*

• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 
частого м(житединга контроля качества, следуйте принята;^ 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
л^е да то р и е й  процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию

устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 

калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Рекоыенда14ии  по процедуре контроля качестве 

Реком»щации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в 'Basic О С  Practices*, Jam es О  Wesigard, Р П Л ^  

Подтверж дение заявленных характеристик теста 

Проттжолы для подтверждения заявленных в инструкции 
ПО применению характеристик теста см. в Руководстве 
по эксплуатаиии AiinKy ci-eertes, Раздал *Подтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ

Расчет
Анализатор AKnity i рассчитывает результат для теста Aknity I 
Antl-HCV на основе соотношения RLU образца и порогового 
(S /C O ) для каждого образца и контроля.

Пороговое значение RUJ ~ Среднее значение RLU Калибратора 
1 хО.20

Пороговое знач»4ие сохраняется после калибровки для 
каждой серии реагентов.

S/CO  RLU образца/Пороговое значение RLU 

И н те р п р е та ц и я  р е з у л ь т а т е »

Пороговое значение составляет 1.00 S/CO.

Первичные результаты

S/CO №сгерлретация Повторное исследование

< 1.00 Нереакгиеный Повторное исследэвание 
не требуется.

г  1.00 Реактивный Т)зебуется повтедное 
и сс ле д о е а н т в дубле.

Реэудтматы поеторного неспедаеання в дубле
Интерпретация Классификация о^е эц о в

О ба результата являются 
нереакгивными 

Один или оба резупьтвта 
являются реактивными

Образец считается нереактивным 
на антитела к HCV.

Образец считается повторно 
реактивньм на антитела к HCV.

Образцы, повторно реактивные на антитела к НСУ, необходимо 
исследовать далее в дополнительных тестах, например, других 
имиуноанализах на Н С У  и юямуноблотных тестах, или их 
комбинации, и/или тестах МАТ (амплификация нуклеиновых 
кислот).

ПРИМ ЕЧАНИЕ; Подробную информацию о конфигурации 
анализатора А Н г ^  I для интерпретации значений в серой зоне и 
высокореактивных значений см. в Руководстве по эксплуатации 
А11л1!у с1-8ег1вз, Г^щдел 2. Интерпретация результатов в серой 
зоне и реактивных результатов с  высокой концентрацией 
является настраиваемым педаметром. Использование данного 
параметра настраивается конечным пользователем.

флаги
Результаты некотедых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'ф ла ги ”. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле, см. в Руководстве по эксплуатации 
А11п11у с!-евг1е5. Раздел 5.

а Abbott
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I  О ГРА Н И Ч ЕН И Я  П Р О Ц Е Д У Р Ы
• П о п у ^ и е  ложно положктвльньк результатов можно 

ожидать при использовании любого набора реагентов.
Доля ложно полгвкитвльных результатов зависит от 

спеиифичкости теста, гомогенности о ^ з ц а .  а также от 
частоты выявления антител H CV  у обследуемого населения.

• Если  результаты теста Allnity \ Antl-HCV не соответствуют 
клинической картине, необходимо провести дополнительное 
тестирование для подтверждения результатов.

• Д ля  диагностики острого или хронического гепатита 
результаты следует интерпретировать с  учетом истории 
болезни п а ц и т т в  и других маркеров гепатита.

• Образцы, полученные от гепаринизированных пациентов, 
могут быть частично коагулированы и давать неправильные 
результаты из-за наличия фибрина. Чтобы избежать 
этого, производите сбор образца до проведения терапии 
гепарином.

■  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ 
Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ К И

В данном разделе представлены данные по репрезентативным 
pe£o4tw характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных дамных.

На анализаторах Alinity I и АНСНГТЕСТ i System используются 
одни и те же реагенты и соотношения о ^з ц а /р е а гв н та .

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Allnity I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведено исследование на основе рекомендаций 
документа ЕР05-АЗ CXSI.^^ Исследование проводилось с 
использованием 3 серий Акти-H C V  Реагентов (Allnity I Antl-HCV 
Reagent КН). 1 серии Анти-H C V  Калибратора (Allnity I Antl-HCV 
CallbraBX) и 1 серий Анти-H C V  Контрольных материалов (Alinity 
I Antl-HCV Controls) на 3 а н а л и з а п ^ х . Д ва кштроля и 2 панели 
п л а т ы  крови человека были протестированы не менее чем в 2 
повторах 2 раза в день в течение 2 0 1^ й .

Вяутрр «И1В1  
(югорявместь) Ви|лря веборетерея (обцее)'

ОЦмяа
Кол- Среднее 
м  (8/СО) CKD %хв

т
(дкавпои*)

% а
(дяшнем^)

Огрмштепьный
« т р о ь

1080 0.09 0.006 62 ОСЮб
(0.004-0.011)

7.0
(4.0-13.0)

ПопожитаЛкиый
ММфОПк

1080 Я.79 0.132 2.8 0.155
(0.12W.178)

3.2
(2.7-З.Ц

Панель 1 1080 0.83
• 1 
1

0.025 3.0 0.027
(0.023-0.032)

3.3
{28-3.9}

Панель 2 1080 1.18 0.035 3.0 0.039
(0.030-0.042)

ЗЛ
(2.5-3.6)

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

* Минимальное и максимальное значения С К О  или 1̂>КВ для 
каждой комбинации серии реагента и анализатора. 

Специфичность
Всего в тесте ABnlty I Antl-HCV было исследовано 5336 
образцов, полученных от доноров крови и  госпитализированных 
пациантов. Повторно реактивные образцы были исследованы 
при помощи дополнительного метода.

Из В образцов, полученных от доноров крови, которые были 
определены как рюктивные при первичном исследовании, 4 
оказались отрицательными, а еще 4 не удалось однозначно 
классифицировать.

Из 5 образцов, полученных от госпитализированных пациентов, 
которые были определены как попожотельные при первичном 
исследовании, 1 был подтвержден как положительный, в 
остальные 4  оказались отрицательными.

Кешерая
Коя-
м

ПереР ПеетР 
(%ет (%ет 

обмаго) обцега)

Коя-и вапожат., 
воп.мтед 
(% питР)

Слецмфечнстъ
1

(9 П -8 Д 1 }

Доноры кр(пм • 2733 6 6 0 99.93%
сымрола рфом (0.22) р22) (0.00) (2727/2729) 

(99,74 -  99.99)

Доноры кроен • 2408 2 2 0 99.92%
плазма кроаи (0.08) (0.08) (0.00) (2406^408) 

(99.Л)-99,991

Доноры, общее 5141 8
(0.16)

В
(0.16)

0
(0.00)

99.92% 
(5133^137) 

(99.80 - 9988)

Гостпалязйроеанныа 395 5 5 1 98.98%
пашФпь (1.27) (1-27) (20.00) (390/394) 

(97,42 • 99.72)

ПерЫ=*»  Перш чно реактивный, ПовтР *  Повторно реактивный, 
Д И  -  Доверительный интервал 

* Повторно реактивные образцы, определенные как 
положительные е дополнительном тестировании или не 

поддающиеся клаосифицированию, были исключены из расчета. 

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Положительные на аититепа к Н С У м генотипы 1 -  6 ^

Всего в тесте А|1п11у > АпЙ-НСУ было исспедоаано 40В 
подтеержденно полоркительных образцов.

AMylAiBMICV
Катепрея ебрпм Хая-ее Кея-мПеетР Чуеетеитыость
Папожмттны1 на 
анти-HCV

284 284 100.00%
(284/284)

Генотип 1 21 21 100.00%
(21/21)

Генотип 2 21 21 100.00%
(21/21)

ГаиотшЗ 21 21 100.00%
(21/21)

Генотип 4 9 9 100.00%
(SW)

Генотип 4 
кроме noanioa А

12 12 100.00%
{12Л2}

Генотип 5 20 20 10080%
(2IV20)

Генолшб 20 20 100.00%
(2(УгО)

Веете 401 488 1MJB%
(44Я/406)

ПовтР -  Повторно реактмный

По результатам данного исследования общая чувствительность 
составила 100.00% (403/408) при 95%-м доверительном 
интервале 99.10 • 100.00%.

^ Не испытано в России.

С е р о к о н в е р с и о н н а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  

Серохонверсионная чувстБительностъ была определена гто 
результатам исследования 31 сероконверсионной панели 
на анализаторе А11пКу I с использованием теста А11п1гу I 
Ап||-НСУ Данные результаты сравнивались с  результатами 
коммерческого теста на енти-Н СУ и продемонстрировали 
эквивалентные реэульташ. Репрезентативные денные по В 
панелям представлены в таблице ниже:

Э а В Д к » « .



■ КЬлео 
L днейвоме 
к трьыв 1 сбора 
■Ми цпеа

AUnltviAnS-№V 
РямпаияйгШШ! 
■ироечт/вовт. кем. 1/ 

МВТ. ■еел.2

Koim̂MectaiB тоет яа 
шга-НСУ

taaimiaiihia;ä1̂0S/CO 
пцяач1»/ооат.весв. 1/ 

1»ат. iccjL 2
Г ^ 0.13 0Д9
F 3 0.13 0IS
L 10 0.16 0.11

20 2.88/3J8/3.32 2.51/2J3/2-M
О 8 0.14 0Д8

2 0.14 0Л9
10 0,11 ода
12 0.16 0.09
19 0.13 0.08
21 0.14 0.09
28 5.92/5.№/5.В2 5.85 / 6.27/ 6.46
30 12̂5/12,21/12.18 11,56/12.75/13,27
35 13.43/13,38/13.04 14,16/13.60/13.16
37 1359/13.87/13.38 14.00/13.88/13.68

i

Прочие заболевания и состояния
Всего «данивалось 118 образцов от ли ц  с патологическими 
состояниями, не связанными с инфекцией Н (^ ,  или 
иными заболеваниями. Из 118 образцов 4  были повто(жо 
реактивными и положительными на а н п й ^ С У  по (юэупьтатам 
дополнительного тестирования. По результатш  тж ле д (»а н и я  
специфичность составила 100.004

Категс|пя

Кол-во ПороР ПовтР
1Я10ТВСТ«|НМ1ННЫ1 (%от (%вт

•fpniloa об1М п) общвга)

Колачаство 
RoiMRaiTBnMua 

»{имупьТат» 
д о п ш ш ттй «о  
твстцеавмм* (% 

М 1 в т^ тр в а в тм 4
П р о ч и е  
м б о п е в а к и я  и 
с о с г о и н и #

119 4(3.36) 4(3.36] 4 (100.00)

|Е29 0

3

7

10
17

20
24

2В

0.35

0.33

0.33

0.40
2,12/2.08/2.5»
3.05/2.97/Ш
5.12/5.11/5.14

11.09/10.31/10.42

0.30

037

0.27

0 .^

2.34/2.33/г37 

3.33/3.47/3,34 

5.35/533/5.67 

11.80/11.69/1231

HCV009 0 0.13 038
28 0.12 0.07

30 0.13 037

45 0.16 0.11
47 0.38 031
52 1.17/1,31/1.34 0.99

55 3J5/451 /4.48 433/438/4.40

60 10.25/10.45/10.44 10.29/1035/1039

№У918 0 0.46 032
2 0.73 : 0.46

7 4.17/4.04/4И5 3.64/3.44/3.60
9 333/3.94/4:01 332/358/3.48

PHV819 0 1.08/1.0&/i;05 0.96

7 Ш / 0 .Э 5 / Ш 036
12 . 1.(8/0.92/0.96 0.S2

25 1Л5/1.08/Ш 1.01/152/1.08
28 9.38/8.81/8.89 9.96/9.66 / 9.81

32 18.57/18.01/17.92 16.65/16.81 Л733
35 17.й/1738/17.й 1735/16.38/16.90

PHV920 0 0.08 0.07

7 0.17 0.17

13 221/2.07/^19 235/239/231

16 7.77/8.12/045 8.96/8.28 / 8.49

20 8.43/8.94 / 8.90 9.35 / 8.53 / 9.02

26 1031/11.07/1052 1Ш/113в/11.41

28 12.21/1231/11.88 1250/1350/12.47

33 14.95/1531/14.88 1534/14.73/14.85

35 15.19/15.75/15.« 1531/15.19/1438

10071 0 0.07 0.05
75 0.79 0.93
77 134/1.87/1.86 231/2,17/232
В2 939/9.05/9.^ 9.10/10.60/9J7
84 1 1 .;а)/1 Ш / 1 1 .ео 11,67/10.84/1252
69 13.85/13.53/1430 15,63/14.47/14.62

91 14,79/14.91/1531 1538/15.41/15.95

ПврвР •• Первично реактивный; П оа :^  • Повторно реактивный 

‘  Положительный результат иммуноблотного анализа 
определяется как реактивный к двум или более генным 
продуктам.

Данные образцы включают: положительные на антитела 
к CM V  (6), положительные на антитела к EBV (6), 
положительные на антитела к HAV (в ), полоокитальные на 
НВэАд (13), положителькыо на антитела к HIV-1 (6 ), сифилис 
(в ), ревматоидный фактор (12)i заболевание печени, вызванное 
употреблением алкоголя (5), полоиштельные на антитела к НВс 
(6 ), положительные на антитела к HTLV-I (11), положительные на 
антитела к HTLV-II (3 ), положительные на человеческие антитела 
против мышиных антител ( 1 1 ), вакцинированные против гриппа 
(6 ). беременные женщины в 1*^ триместре (в ), положительные 
на Т. gondii (6 ) и  множественная миелома {8),

Интерференция
Потенциально интерферирующие зндогегмые вещества 

Между экспериментальными контролши и нереактивньми или 
обогащенными реактивными о ^ з ц а м и , протестированными 
с  п ты ш е н тя м и  уров№Ми веществ, приведенных в таблице 
нияя. W  было выявлено качественных различий в рабочих 
хар8кте(»стиках.

Пдтвищияыш! ■11т^ф 1р>пы* Комцетрзцвя ■ нгарфарапа
Коньюпсровзтый билирубк»)
Нексмыопфовакный бигнрубин
Гемопн^н

Триглицериды
06ц»1н6етж
Биотин

<20n>iyilL 

<20mcydL 
<500m(ydL 
<3000 пчут 

¿lao^dL 
< 0.425 mfydL

’ Исследование конъюгированного билирубина, 
неконъюгированного билирубина, гемоглобина, три гли ц ^м дов  
и общего белка выполнено на анализаторе А Н С Н П ^ Т )
Зуе1егт1 в соответствии с  указаниями документа ^ 0 7 -А 2  
Исследование биотина выполнено на анализаторе А11п11у I в 
соответствии с указаниями документа ЕР07 0181, 3 -е  и з д ш и е .^

I РАБО Ч И Е Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ К И  ПРИ 
И С С Л Е Д О В А Н И И  ТР У П Н Ы Х  О Б РА ЗЦО В ^

по своим  » ф а1 п ^ > и о т м 1 < а й й ^ 1 Ш Ш
С Т « Р ^ О р О П М ,

Воспроизводимость
в 30 образцов сыворотки и плазмы трупной крови и в 30 
образцов сыворотки и плазмы кр<»и от живых доноров 
добавили антитела к H CV  для получения реакгивных образцов с 
низкой концентрацией амалита. Каж№>й образец исследовали 
1  раз в день в течение 6 № вй с  испапьзоваьтем каждой из з 
серий Ahtm -H C V  Реагентов (>Ш1Йу I Anti-HCV Reagent КН). Затем 
(»ссчиты вали общий КВ в прщхентах.

Abbott



ктгорвя Кол-ее 06«ее*

вби*М IMTlpW СраямеВ/СО СЮ %кв
Т)>упнш кровь 540 2.72 0.196 7.2

>Ю|ВЫв доноры 540 2.64 0.144 S.S

■f

* О б щ и  аариабвльность «ключает вариабельность в прадалах 
образца, между сериями и маяшу сочетаниями серии-образца.

Специфичность
Чтобы определить специфичность исследовали 90 образцов 
сыворотки и плазмы трупной крови и 147 образцов ш воротки и 
плазмы крови от живых доноров. Каяздый образец исследовали 
по одному разу с  использованием каждой из 3 серий Анти- 
H CV  Реагентов (Mlnity i Anti H CV  Readent Kit). Л в а  образца 
трупной крови были подтверждены как положительные и. 
соответственно, не учитывались при расчвте специфичности.

Образец
Кегегврвя С^вя

Нцмапганый Поеторм
pesneeiMi

Сгмиафячиость
(98%4ДИ)

11.

Трупим
кровь

Серия 1 86 0 100.00% (88/88) 
(35.89-100.00) 12.

Серия 2 86 0 100.00% (88/88) 
(95.89-100.00) 13.

Серия 3 88 0 1(Ю.ОО% (88/88) 
(85.89 • 100.00)

14.

Жныв
аоиоры

Серия1 147 0 100.00% (147/147) 
(9752 • 100.00)

15.

Сермя2 147 0 100.00% (147/147) 
(9752 • 100.00) 18.

СвргаЗ 147 0 100.1»% (147/147) 
{97.52-100,00)

Аналитическая чувствительность
В образцы сыворотки и плазмы трупной 1фови и в образцы 
сыворотки и плазмы крови от живых доноров добавили антитела 
к HCV для получения реактивных образцов с  низкой и высокой 
концентрациями аналита. Каждый образец исследовали по 
одному разу с  использованием каждой из 3 серий Анти-H C V  
Реагентов (AMnity i Anti HCV Reagent Kit), Bee образцы были 
реактивными при использовании каждой из 3 серий реагента 
(чувствительность -  0̂0%).

Ктгерая
e ip iH ii

RowtMiTpeiuie
апяип Серая

Коп-ее
Обрезцы Средни 8/СО

Тругыая крееь Попомпепыш«. CepMl 55 2.66
ипкая KOwiiHTpauiH Серияг 56 2.73

С ^ З 55 2.86
Погаиигмкные. Серия 1 55 7.86

■ыеокм' Серия 2 55 '  8.04
коицзиграция

СврмЗ 5$ 8.39
Жмегм доноры Пояожипяьные. Серии 55 2.54

низкая пмцмтрашп Серм2 55 2.58

СерпЗ 55 2.72
Пслож1Ггалы1ые. Серм 1 55 7,65

высоки Сврня2 55 7.67
когюеитрмм

СерияЗ 55 6.06

Не испытано в России.
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ф с ^ а т  чисел:

• В  качеспае разделителя тысяч использ:^тся пр<^ол (лример: 
Ю  ООО образцов).

• В качестве разделителя десятичных т а к о в  используется 
точка (пр 1т в р :  ЗЛ2%).

I Использ̂мые символы
Сживолы 13019223

т
См. инструкцию по 
применению

У Изготовитель

V Достаточно Щ1Я

X

2

Ттпер атурны й  диапазон

Использовать до/Срок тдаю сти

Мбдицкжское изделие дая 
диагностики In Vitro
Н о м ^  серии

f w l Каталожный номер

Серийный номер

Другие оишюпы
[м едт евиеиг 1 Д н л ю т т  теста

[СО«ШЮДП|| Кшьюгат

¡ео«т«вм|Ш м1 Содержит азид натрия.
При ктггакге с кислотами 
о^тазуется вые<жотс1ц;ичный 
газ.

iHwniPWiBeHBeiuaB'i Картридж был перевернут

[м1 0 1 евмггжыю|| Микрочастицы

1 И1ев1мтее'амвёыте ( Страна происм»к№ния: 
Германия

АПпНу и соответствующие торговые Знаки являются торговыми 
марками компании AЫ>ott Д|^'гив торговые марки являются 
собственностыо соответствующих владшчщев.

Abbott ОпЬН 
Max-PiencIC'Ring 2 
69205 Wiesbaden , 
Germany 
+49-ei22-580’1

C€
0123

Сервисная поддв|»)ар|; Обращайтесь к своеи у местному 
п р е^^пю ите лю  и л и  1т о т р и т е  контактную информ ацию  для  
вашей страны  на  » й т е  ипга.соге1аЬога1огу.аЬЬо11

Редакция: ноябрь 2020 г.

Ф2020 АЬЬоЦ Labo{alortes

Авторизованны й представитель изготовителя на территории 
Росяти и  других стран С Н Г;

О О О  • Э ^оттЛэбораториз“. 125171, Россия, г. Москва, 
Лвиингрвдо(ов шоссе, 16А, строение 1,
Тея; *7 (495) 258 42 80; факс: *7 (495) 258 42 81

10 Э  Abbott



П РИЛО Ж ЕН И Е
к инстру1сции по применению "Анти-H C V  Реагенты {Aiintty i Anti-H CV Reagent К Щ "  для России.
Набор реагентов д л я  качественного определения антител к вирусу гепатита С 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических 
аналиааторвх A iin i^  i "A h t h >HCV Реагенты (Alinity 2 Anti-H CV Reagent Kit)"

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8°С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами транспорта в «фытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на каждом виоо транспорта. 
Изделие схггается стабильным до окончания ср(жа 
годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с  нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-8 в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СР О К годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8 “С).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А  
Производитель гарантирует, что при правильном 
хршнении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока го/уюсти. Манюимальный срок годности 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты 
производства. Изделие, >фани8Ш^ся с нарушением 
реглам^тированнош П{кжзводитвлем режима, 
пририенвнию не псщгавхщт»;:

ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е О Б СЛУЖ И ВА Н И Е 
Не требуется.

ТЕ1 ^Щ И Й  РЕМ ОНТ 
Не требуется.

ДАН Н Ы Е ДЛЯ  УТИ ЛИ ЗА Ц И И  И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионалыюго и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

Н А Ц И О Н А ЛЬН Ы Е С ТА Н Д А Р ТЫ  И НО РМ АТИВН АЯ  
ДО КУМ ЕН ТАЦ И Я , ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К МИ
Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  Р И СО  23640-2015. Г О С Т  Р 
И СО  18113-1-2015, Г О С Т  Р И СО  18113-2-2015. Г О С Т  Р 
И С О  15223-1-2014, Г О С Т  Р ЕН  13612-2010, Г О С Т  Р 
53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008. Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. Нв1416 «О б  
утверждении правил государственной регистрации 
медицинсюос изделий». Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. № 4н, Приказ Минздрава России от 
30.08.2021г. На 885н.

И НФ ОРМ АЦИЯ О П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  
П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х  М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие "A htm >HCV Реагенты (Alinity 
i Anti-H CV Reagent Kit)" предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лабо|»тории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  М ЕДИЦИНСКОМ  
И ЗДЕЛИИ  Л Е К А Р С ТВ Е Н Н О ГО  С Р Е Д С ТВ А
Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О ВО ЗМ О Ж Н О СТИ  П О В ТО Р Н О ГО  
ПРИМ ЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

М А ТЕРИ А ЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  П РОИСХО Ж ДЕН ИЯ 
Материалы животного происхохщения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти 
на c a ir r e  www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ
Тест с использованием Анти-H C V  Реагенты (Alinity i 
Anti-HCV Reagent Kit) является
хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастиодх (CM IA) для  качественного 
определения антител к вирусу гепатита С  (акти-H C V ) 
в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
/Minity i.
Тест с использованием Анти-H C V  Реагенты (Alinity i 
Anti-HCV Reagent Kit) применяется в качестве 
вспомогательного средства диатостики гепатггта С  и 
в качестве скринингового теста с целью 
предупреждения передачи вируса гепатита С  (H CV) 
реципиентам крови, ее компонентов, а также клеток, 
тканей и органов.

ПРО ТИ ВО П О К АЗАН И Я К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Не применимо.
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