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ССКИИ

ЗНАЧЕНИЕ

бор калибраторов «BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator 
t» предназначен для калибровки набора реагентов 
ioPlex 2200 HIV Ag-Ab Reagent Pack».

'АТКИЙ ОБЗОР И ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
бор калибраторов «BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator 
t» используется для установления относительной 
тенсивности флуоресценции (RFI) в соответствии с 
роговыми значениями при определении присутствия 
гител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 и антигена ВИЧ-1 в образцах 
циентов.

•ЕДОСТАВДЯЕМЫЕ МАТЕРИАДЫ  

агенты в составе:

ёмТI Калибратор антигенов HIV Antigen Calibrator - три 
(3) флакона с 0,8 мл калибратора антигенов, 
содержащие очищенный антиген ВИЧ-1 р24
(выделенный из вирусного лизата,
инактивированного хаотропным агентом), трис- 
буфер, белковый стабилизатор (бычий), а также и 
ProClin 300 (<0,3%), бензоат натрия (<0,1%) и азид 
натрия (<0,1%) в качестве консервантов, 

й д п  Калибратор антител HIV-1/HIV-2 Antibody
Calibrator - три (3) флакона с 0,8 мл калибратора 
антител, содержащие очищенный антитела к 
ВИЧ-1 группы М, а также к ВИЧ-2, а также 
очищенные кроличьи антитела к ВИЧ-1 группы О, 
трис-буфер, белковый стабилизатор (бычий), а 
также и ProClin 300 (<0,3%), бензоат натрия 
(<0,1%) и азид натрия (<0,1%) в качестве
консервантов.

Плазма человека, использовавщаяся при 
изготовлении данного калибратора, была 
инактивирована.

)мпоненты:

Одна( 1 )инструкция по применению.

ЭПОЛНИТЕДЬНЫЕ МАТЕРИАДЫ, НЕ 
ХОДЯЩИЕ В НАБОР

663-3420 -  Компакт-диск BioPlex 2200 HIV Ag-Ab 
ilibrator Lot Data CD-ROM.
римечание: Для каждой серии набора на компакт-диске 
геются распечатываемые PDF-файлы со значениями 
либраторов.
РАНЕНИЕ И СТАБИДЬНОСТБ
1ННЫЙ продукт сохраняет стабильность до истечения 
юка годности при хранении без нарушения целостности 
шковки при температуре от 2 до 8°С. После вскрытия 
ыибраторы сохраняют стабильность в течение 30 дней 
о не превышая срок годности, указанный на упаковке

Калибраторов) при хранении в плотно закрытом крышкой 
флаконе при температуре от 2 до 8°С.
ПРОЦЕДУРА

• Обращаться с этим продуктом следует в 
соответствии с руководством по эксплуатации к 
прибору BioPlex 2200 и набору реагентов «BioPlex 
2200 HIV Ag Ab Reagent Pack».

• Перед забором образцов аккуратно перемешайте 
калибраторы для обеспечения гомогенности.

• Если определяются пузырьки, то калибраторы 
следует отцентрифугировать на скорости 10 000 
RCF (относительная скорость центрифугирования) 
в течение 5 минут. Перед применением убедитесь 
в отсутствии пузырьков.

• После каждого использования сразу же закройте 
флаконы с калибраторами крышками и поместите 
в холодильник с температурными условиями 2- 
8°С.

• Утилизируйте все ненужные материалы в 
соответствии с местными требованиями по 
утилизации отходов. Если упаковка повреждена, 
обращайтесь в местный отдел продаж Bio-Rad 
Laboratories или в службу технической поддержки 
Bio-Rad Laboratories.

МЕРБ1 ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
1. Не меняйте крышки на флаконах. Это может привести к 
перекрестной контаминации калибраторов.
2. Объем калибратора достаточен для проведения пяти (5) 
калибровок с тремя повторами или пятнадцати (15) 
отдельных определений. Очень важно отслеживать 
количество тестирований, поскольку недостаточный объем 
может привести к искажению результатов калибровки.
3. Не используйте этот продукт после истечения срока 
годности.
4. Если есть признаки микробного загрязнения или 
наблюдается чрезмерное помутнение продукта, 
необходимо выбросить флакон(ы).
5. Данный продукт содержит материалы человеческого 
происхождения, подвергавшиеся инактивации. Поскольку 
ни одна из существующих методик не может обеспечить 
полную инактивацию всех инфекционных агентов, 
обращайтесь с ним как с потенциально инфицированным,
6. Предназначен только для профессиона]Тьного 
применения.
ОГРАНИЧЕНИЯ
Данный продукт предназначен для работы с прибором 
BioPlex 2200. Любое другое использование не описано. 
ПРИСВОЕННЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Набор калибраторов «BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator 
Set» содержит два (2) флакона для определения пороговых 
значений тест-системы.



невоенные значения доступны в виде распечатываемых 
F-файлов на компакт-диске BioPlex 2200 HIV Ag-Ab 
ibrator Lot Data. Присвоение значений осуществляется 
производстве с помощью специального внутреннего 

'Ора калибраторов Master Set.

Компакт-диск BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator Lot Data 
необходим для загрузки данных в память прибора. Более 
подробную информацию по данному вопросу можно найти 
в Руководстве по эксплуатации прибора BioPlex 2200.

Ф

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
SDS: www.bio-rad.com

Соблюдайте осторожность, изучите 
сопутствующую документацию

секи И
1териал биологического происхождения. Обращайтесь с ним как с потенциально инфицированным.

щбратор антигенов, содержащий антиген ВИЧ-1 р24, подвергался инактивации хаотропным агентом. Каждая единица 
юрского материала, используемая для производства данного калибратора, была проверена методами, одобренными FDA, 
поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg) и на антитела к вирусу гепатита С (HCV), все реакции были 
ицательными. В данном продукте могут присутствовать другие инфекционные агенты, для выявления которых не 
гествует зарегистрированных тестов. В соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики, все материалы 
овеческого происхождения рассматриваются как потенциально инфицированные и при обращении с ними должны 
1меняться те же меры предосторожности, что и при работе с образцами пациентов. Паспорта безопасности материала 
тупны на сайте www.bio-rad.com или могут быть предоставлены по запросу.

хержит < 0,3% ProClin 300*

317*: Может вызывать аллергические кожные 
реакции.

180: Используйте защитные перчатки/защитную 
одежду/защиту для глаз/защиту для лица

102 + Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промойте 
обильным количеством воды с мылом.

133 + Р313: В случае возникновения раздражения или 
сыпи на коже: обратитесь за медицинской 
помощью.

Ю1:

VD

1ГНОСТИКИ т

Утилизируйте контейнер и его содержимое в 
соответствии с местными, региональными, 
национальными и международными 
требованиями законодательства.

Соответствует
европейским
стандартам

I

Температурные
пределы

ш
10т|

Обратитесь к руководству по 
применению

Номер серии

EC IR EP REF CA L

ок годности 
|д/месяц/дата)

Производитель Авторизованный 
представитель в 
Европейском Союзе

Каталожный Калибратор//Уровень 
номер
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ПРИЛОЖЕНИЕ Информация для обращения медицинского изделия на территории РФ 

Наименование
Набор калибраторов «BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator Set» для одновременного определения 
антигена р24 ВИЧ-1, антител к ВИЧ-1, 2 в сыворотке и плазме крови человека методом 
мультиплексной проточной иммунофлуоресценции на приборе BioPlex 2200.

Состав:

1. Калибратор 1 (Cal 1) - 3 флакона х 0,8 мл;
2. Калибратор 2 (Cal 2) - 3 флакона х 0,8 мл;
3. Инструкция по применению.
4. Компакт-диск со значениями для калибраторов BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator Lot Data (при 
необходимости).

1Комплектация:
Набор калибраторов - 6 х 0,8 мл, Инструкция по применению.
Компакт-диск со значениями для калибраторов BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator Lot Data 
(при необходимости).

Международные стандарты, используемые при производстве
В соответствии с Директивой 98/79/ЕС Европейского Парламента и Совета от 27 октября 1998 
года, касающейся изделий медицинского назначения для диагностики in vitro; Приложение III - 
Декларация о соответствии ЕС, компания Bio-Rad Laboratories, Inc., США заявляет, что «Набор 
калибраторов BioPlex 2200 HIV Ag-Ab Calibrator Set, для одновременного определения 
антигена р24 ВИЧ-1, антител к ВИЧ-1, 2 в сыворотке и плазме крови человека, методом 
мультиплексной проточной и.ммунофлуоресценции на приборе BioPlex 2200 с 
принадлежностями» предназначен для профессионального использования и соответствуют 
действующим положениям директивы.
Процедура подтверждения соответствия
Директива 98/79/ЕС Приложение III. Директива 98/79/ЕС Европейского Парламента и Совета 
от 27 октября 1998 года, касающаяся изделий медицинского назначения для диагностики in 
vitro: Приложение III - Декларация о соответствии ЕС
EN ISO 13485.Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования 
для целей регулирования
EN ISO 14971.Медицинские изделия. Применение менеджмента риска для медицинских 
изделий.
EN 62366. Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности
EN 13612.Оценка функциональных характеристик медицинских изделий для диагностики in 
vitro
EN 17511. Метрологическая прослеживаемость значений, приписанных калибратором и 
контрольным материалам
EN 13640. Исследование стабильности реагентов для диагностики in vitro
EN 13641. Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с реагентами для 
диагностики in vitro



EN ISO 18113. Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие требования 
ISO 15223.Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования
EN 980.Приборы медицинские. Графические символы, используемые при маркировке.

Процесс проектирования, обеспечивающий контроль Набора калибраторов «BioPlex 2200 
HIV Ag-Ab Calibrator Set»:
Согласно NF EN ISO 17511.

Метрологическая прослеживаемость значений калибраторов и контрольных материалов
Тест BioPlex 2200 HIV Ag-Ab предназначен для качественной детекции. Не существует 
известных сертифицированных эталонных материалов, соответствующих каким-либо аналитам 
в наборах BioPlex 2200 HIV Ag-Ab.

Противопоказания
Нет

Т ранспортирование
Изделие следует перевозить в оригинальной упаковке производителя, защищающей продукцию 
от внещних воздействий, на всех видах транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида, при 
температуре 2-30°С.
При проведении погрузочно-разгрузочных работ и транспортировании следует строго 
выполнять требования манипуляционных знаков, нанесенных на упаковке и транспортной таре. 
При несоблюдении условий транспортирования и хранения медицинское изделие не подлежит 
использованию!

При несоблюдении условий транспортирования и хранения медицинское изделие не 
подлежит использованию!

Утилизация
Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями локального, 
регионального и национального законодательства.
Все образцы и материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении исследований, в 
том числе реагенты с истекщим сроком годности, следует утилизировать в соответствии с 
СанПиН 2.1.7.2790-10 как потенциально инфицированные медицинские отходы (класс Б).

Срок годности
Срок годности 12 месяцев.

Г арантии
Производитель гарантирует соответствие характеристик изделия заявленным в 
эксплуатационной документации при условии применения в соответствии с инструкцией и по 
назначению, предусмотренному производителем.
По всем вопросам, для получения технической консультации, рекламаций и поддержки следует 
обращаться к уполномоченному представителю производителя на территории РФ;



ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, строение 5А. 
Телефон; +7 (495) 721-14-04.
E-mail: diag_support_rcis(^bio-rad.com 
http://www.bio-rad.com



S5э



Перевод с французского и английского языков на русский язык 

С т р. I

«Био-Рад Лабораториз, Инк.»
Р у к о в о д и т е л ь  п о  в о п р о с а м  н о р м а т и в н о го  р е г у л и р о в а н и я
А р л и н  К а р и л л о
/п о д п и с ь /
16  а п р е ля  2 0 1 9

Нотариус или иное доллсностное лицо, выдающее настоящее свидетельство, 
удостоверяет только личность лица, подписавшего документ, к которому приложено 
настоящее свидетельство, но не достоверность, точность или действительность этого 
документа.

1Итат Калифорния 
Округ С о л а н о

16 а п р е л я  2 0 1 9  ко мне, нотариусу Н ги а  Л у,
(дата) (имя и должность офицналыюто лица)

лично обратилась А р л и н  К а р и л л о
(имя/имсиа гюдписапшсгося/иодиисавпшхся)

которая представила надлежащее доказательство того, что она является лицом, 
подписавшим прилагаемый документ, а также подтвердила, что она подписала указанный 
документ, обладая соответствующими полномочиями, и что путем проставления своей 
подписи на документе, физическое лицо или юридическое лицо, от имени которого она 
действовала, подписало указанный документ.

ПОД СТРАДОМ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ДАЧУ ЛОЖНЫХ ПОКАЗАНИЙ, 
предусмотренной законодательством штата Ксшифорния, я удостоверяю, что 
вышеприведенный текст является верным и точным.

В УДОСТОВЕРЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я проставил свою подпись и 
скрепил документ своей должностной печатью.

11одпись: /п о д п и с ь /
(подпись iioiapiiycii)

Печать:

Печать: Нгиа Т. Лу 
Лицензия № 2238246 
Нотариус штата Кали(1)орния 
Округ Солано
Срок истечения моих полномочий: 15 апреля 2022 

«Био-Рад Лабораториз, Инк.»
4000 Альфред Нобель Драйв, Геркулес, Калифорния, 94547, США 
Тел.: 510-724-7000; факс: 510-741-5824

С т р. 2

Штамп: «Био-Рад Лабораториз, Инк.», отдел клинической иммунологии, 5500 Ист Секонд 
Стрит, Бениша, Кали(1)орния, 94510, США 
Дата: а п р е л я  2 0 1 9  
11одпись: /п о д п и с ь /
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