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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the 
operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals of 
manufacturer.

Я, Замам Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что прилагаемые 
документы в нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной документацией. 
Эти документы полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational documentation 
for medical device):

Калибратор для обеспечения правильности качественного определения антител класса IgM к 
капсидному антигену вируса Эпштейна-Барр иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «ЕВУ капсидный антиген 
(УСА) антитела IgM Калибратор (Alinity i ЕВУ УСА IgM Calibrator)»

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Operational 
documentation contains the following true and equivalent short names o f medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке GoKpameHHoe 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity i EBV 
VGA IgM 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного определения 
антител класса IgM к капсидному антигену вируса 
Эпштейна-Барр иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «EBV 
капсидный антиген (VGA) антитела IgM Реагенты 
(Alinity i EBV VGA IgM Reagent Kit)»

EBV капсидный 
антиген (VGA) 
антитела IgM 
Реагенты (Alinity i 
EBV VGA IgM Reagent 
Kit)

Alinity i EBV 
VGA IgM 
Gontrols

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного 
определения антител класса IgM к капсидному 
антигену вируса Эпштейна-Барр 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «EBV капсидный антиген (VGA) 
антитела IgM Контрольные материалы (Alinity i EBV 
VGA IgM Gontrols)»

EBV капсидный 
антиген (VGA) 
антитела IgM 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
EBV VGA IgM 
Gontrols)

Alinity i EBV 
VGA IgM 
Galibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса IgM к 
капсидному антигену вируса Эпштейна-Барр 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и

EBV капсидный 
антиген (VGA) 
антитела IgM 
Калибратор (Alinity i
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Abbott
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «EBV капсидный антиген (VCA) 
антитела IgM Калибратор (Alinity i EBV VCA IgM 
Calibrator)»___________________________________________

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению EBV капсидный антиген (VCA) антитела 
IgM Калибратор (Alinity i EBV VCA IgM Calibrator) c 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

Signed:__
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
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Alinity
EBV капсидный антиген (VCA) антитела IgM 
Калибратор (Alinity i EBV VCA IgM Calibrator)

ru
EBV VCA M 

@  09P2201 
G85309R01 

S9P22R
Р е д а к ц и я :  с е н т я б р ь  2 0 1 7  г .

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
E B V  к а п с и д н ы й  а н т и г е н  { V C A }  а н т и т е л а  I g M  К а л и б р а т о р  

( A l i n i t y  i E B V  V C A  I g M  C a l i b r a t o r )  ( т а к ж е  в с т р е ч а е т с я  п о  т е к с т у :  

E B V  V C A  М  C a i )

НАЗНАЧЕНИЕ
E B V  к а п с и д н ы й  а н т и г е н  ( V C A )  а н т и т е л а  I g M  К а л и б р а т о р  

( A l i n i t y  i  E B V  V C A  I g M  C a l i b r a t o r )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а л и б р о в к и  

а н а л и з а т о р а  A l i n i t y  i п р и  к а ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и  а н т и т е л  I g M  

к  в и р у с н о м у  к а п с и д н о м у  а н т и г е н у  ( V C A )  в и р у с а  Э п ш т е й н а - Б а р р  

( E B V )  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а .

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м .  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

к  E B V  к а п с и д н ы й  а н т и г е н  ( V C A )  а н т и т е л а  I g M  Р е а г е н т а м  

( A l i n i t y  i E B V  V C A  I g M  R e a g e n t  K i t )  и  Р у к о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A l i n i t y  c i - s e r i e s .

СОДЕРЖИМОЕ
с о д е р ж и т  р е к а л ь ц и н и р о в а н н у ю  п л а з м у  к р о в и  ч е л о в е к а ,

р е а к т и в н у ю  н а  а н т и т е л а  I g M  к  E B V  V C A .  К о н с е р в а н т ы ;  P r o C l i n  

9 5 0  и  а з и д  н а т р и я .

Калабратор Количество

1 X  3 . 0  m L

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•  0 4 R 1 0 0 1  З а м е н я е м ы е  к р ы ш к и  д л я  к а л и б р а т о р а / к о н т р о л я  

A l i n i t y  c i - s e r i e s  C a i i b r a t o r / C o n t r o i  R e p l a c e m e n t  C a p s

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
З н а ч е н и е  E B V  к а п с и д н ы й  а н т и г е н  ( V C A )  а н т и т е л а  I g M  

К а л и б р а т о р а  ( A l i n i t y  i E B V  V C A  I g M  C a l i b r a t o r )  у с т а н а в л и в а е т с я  в  

с о о т в е т с т в и и  с  в н у т р е н н и м  р е ф е р е н с н ы м  м а т е р и а л о м .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.

•  Д л я  д и а г н о с т и к и  I n  V itr o  

Меры предосторожности
•  В Н И М А Н И Е :  Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  о т  

ч е л о в е к а  и / и л и  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  к о м п о н е н т ы .  

С м о т р и т е  р а з д е л  С О Д Е Р Ж И М О Е  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .  Н и  о д и н  и з  и з в е с т н ы х  м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я  

н е  м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь ,  ч т о  м а т е р и а л ы ,  п о л у ч е н н ы е  о т  

ч е л о в е к а ,  и л и  и н а к т и в и р о в а н н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  н е  

п е р е н о с я т  и н ф е к ц и ю .  П о э т о м у  в с е  м а т е р и а л ы ,  п о л у ч е н н ы е  

о т  ч е л о в е к а ,  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и .  

Р е к о м е н д у е т с я  о б р а щ а т ь с я  с  д а н н ы м  п р о д у к т о м  и  

о б р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  о т  ч е л о в е к а ,  в  с о о т в е т с т в и и

с о  С т а н д а р т о м  п о  о б р а щ е н и ю  с  г е м о к о н т а к т н ы м и  

п а т о г е н а м и ,  р а з р а б о т а н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  п о  о х р а н е  

т р у д а  и  п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  ( O S H A ) .  П р и  р а б о т е  с  

м а т е р и а л а м и ,  с о д е р ж а щ и м и  и л и  п р е д п о л о ж и т е л ь н о  

с о д е р ж а щ и м и  и н ф е к ц и о н н ы е  а г е н т ы ,  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  

п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и ,  у р о в е н ь  2 ,  и л и  д р у г и е  

с о о т в е т с т в у ю щ и е  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и , ’ ' *

М а т е р и а л ,  п о л у ч е н н ы й  о т  ч е л о в е к а ,  

и с п о л ь з о в а н н ы й  в  к а л и б р а т о р е ,  р е а к т и в е н  н а  а н т и т е л а  I g M  

к  E B V  V C A  и  н е  р е а к т и в е н  н а  H B s A g ,  a H T H - H I V - 1 / H I V - 2 ,  а н т и -  

H C V ,  H I V - 1  R N A  и л и  H I V - 1  А д .

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  

о т н о с я т с я  к :  ’  1

Ф
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е С о д е р ж и т  м е т и л и з о т и а з о л о н  и  а з и д  

н а т р и я .

Н 3 1 7 М о ж е т  в ы з ы в а т ь  а л л е р г и ч е с к у ю  

к о ж н у ю  р е а к ц и ю .

E U H 0 3 2 П р и  к о н т а к т е  с  к и с л о т а м и  о б р а з у е т с я  

в ы с о к о т о к с и ч н ы й  г а з .

П р е д о т в р а щ е н и е

Р 2 6 1 И з б е г а т ь  в д ы х а н и я  т у м а н а / п а р о в /  

а э р о з о л е й .

Р 2 7 2 Н е  в ы н о с и т ь  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у  с  

р а б о ч е г о  м е с т а .

Р 2 8 0 П о л ь з о в а т ь с я  з а щ и т н ы м и  п е р ч а т к а м и /  

з а щ и т н о й  о д е ж д о й / с р е д с т в а м и  з а щ и т ы  

г л а з .

Р е а г и р о в а н и е

Р 3 0 2 + Р 3 5 2 П Р И  П О П А Д А Н И И  Н А  К О Ж У :  П р о м ы т ь  

б о л ь ш и м  к о л и ч е с т в о м  в о д ы .

Р З З З + Р 3 1 3 П р и  р а з д р а ж е н и и  к о ж и  и л и  п о я в л е н и и  

с ы п и :  О б р а т и т ь с я  к  в р а ч у .

Р 3 6 2 + Р 3 6 4 С н я т ь  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у  и  

в ы с т и р а т ь  е е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

У т и л и з а ц и я

Р 5 0 1 У т и л и з и р у й т е  с о д е р ж и м о е / к о н т е й н е р  в  

с о о т в е т с т в и и  с  с а н и т а р н ы м и  н о р м а м и  

Р Ф  ( С а н П и Н  2 . 1 . 7 . 2 7 9 0 - 1 0  о т  0 9 . 1 2 . 2 0 1 0 ) .

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е

w w w . a b b o t t d i a g n o s t i c s . c o m  и л и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м е р а х

п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м .  в

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l i n i t y  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  8 .

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Д а н н ы й  п р о д у к т  п о с т а в л я е т с я  в  ж и д к о м  в и д е ,  г о т о в  к  

и с п о л ь з о в а н и ю .

•  Д а н н ы й  п р о д у к т  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  н е п о с р е д с т в е н н о  

п о с л е  и з в л е ч е н и я  и з  м е с т а  х р а н е н и я  с  т е м п е р а т у р о й  2  -  8 ‘ С .

•  П е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р е м е ш и в а й т е ,  а к к у р а т н о  

п е р е в о р а ч и в а я  ф л а к о н .

ХРАНЕНИЕ
•  Н е  и с п о л ь з у й т е  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

3  Abbott



Т е м п е р а т у р а  М а к с ,  в р е м я  
х р а н е н и я  х р а н е н и я

Д о п о л н и т е л ь н ы е  

и н с т р у к ц и и  п о  

х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  2  -  8 ' С  

ф л а к о н

Д о  о к о н ч а н и я  

с р о к а  г о д н о с т и

В с к р ы т ы й 2  -  8 * С Д о  о к о н ч а н и я Х р а н и т ь  в о

ф л а к о н с р о к а  г о д н о с т и  ф л а к о н а х ,  п л о т н о  

з а к р ы т ы х  н о в ы м и  

з а м е н я е м ы м и  

к р ы ш к а м и .  

П о м е с т и т ь  в  

х о л о д и л ь н и к  п о с л е  

и с п о л ь з о в а н и я .

С и с т е м а  о т с л е ж и в а е т  с т а б и л ь н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  •  

п е р и о д  в р е м е н и ,  в  т е ч е н и е  к о т о р о г о  к а л и б р а т о р  н а х о д и т с я  

в н е  х о л о д и л ь н и к а  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а .  С и с т е м а  н е  п о з в о л и т  

и с п о л ь з о в а т ь  к а л и б р а т о р ,  е с л и  п е р и о д  с т а б и л ь н о с т и  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и с т е к .  С м .  м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и е  

с т а б и л ь н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  о т ч е т е  " П а р а м е т р ы  

т е с т о в " .  Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с т а б и л ь н о с т и  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  к а л и б р а т о р а  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A l i n i t y  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  5 .

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  в ы в о д е  п а р а м е т р о в  т е с т о в  

н а  п е ч а т ь  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l i n i t y  c i - s e r i e s ,  

Р а з д е л  5 .

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П а р а м е т р ы  с е р и и  к а л и б р а т о р а  м о г у т  в в о д и т ь с я  п р и  п о м о щ и  

ш т р и х к о д а  н а  у п а к о в к е  к а л и б р а т о р а .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  н а с т р о й к е  п а р а м е т р о в  к а л и б р а т о р а  с м .  в  

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l i n i t y  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  2 .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  и  з а г р у з к е  к а л и б р а т о р о в  в  с и с т е м у  

с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A l i n i t y  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  5 .

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Д л я  о ц е н к и  к а л и б р о в к и  т е с т а  н е о б х о д и м о  п р о т е с т и р о в а т ь  п о  

о д н о м у  к о н т р о л ю  к а ж д о г о  у р о в н я .  У б е д и т е с ь ,  ч т о  з н а ч е н и я  

к о н т р о л е н  н а х о д я т с я  в  п р е д е л а х  д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  

з н а ч е н и й ,  у к а з а н н ы х  в  с о о т в е т с т в у ю щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  к о н т р о л е й  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A l i n i t y  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  5 .

П о с л е  п р и н я т и я  и  с о х р а н е н и я  р е з у л ь т а т о в  к а л и б р о в к и  т е с т а  в с е  

п о с л е д у ю щ и е  о б р а з ц ы  м о ж н о  т е с т и р о в а т ь  б е з  п р е д в а р и т е л ь н о й  

к а л и б р о в к и ,  к р о м е  т е х  с л у ч а е в ,  к о г д а :

•  И с п о л ь з у е т с я  н а б о р  р е а г е н т о в  с  н о в ы м  н о м е р о м  с е р и и .

•  Р е з у л ь т а т ы  е ж е д н е в н о й  п р о ц е д у р ы  к о н г р о л я  к а ч е с т в а  

н а х о д я т с я  в н е  с т а т и с т и ч е с к и  о б о с н о в а н н о г о  д и а п а з о н а  

к о н т р о л я  к а ч е с т в а ,  и с п о л ь з у е м о г о  д л я  м о н и т о р и н г а  и  
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению "EBV капсидный антиген (VCA) антитела 1дМ 
Калибратор {Alinity i EBV VCA IgM Calibrator)" для России.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8*С. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, указанного на упаковке. 
При транспортировании с нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению. Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крьсых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на ка>щом виде транспорта.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре от 2*С до 8°С в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
EBV капсидный антиген (VCA) акткттела IgM Калибратор (Alinity i EBV VCA 
IgM Calibrator) предназначен для калибровки анализатора Alinity i при 
качественном определении антител IgM к вирусному капсидному антигену 
(VCA) вируса Эпштейна-Барр (E6V) в сыворотке и плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.

СРОК годности
18 месяца при хранении в рекомендованных условиях (2-8’ С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении 
изделие остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный 
срок годности медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением регламентированного 
производителем режима, применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с 
правилами обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися 
СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиолошческие 
требования к обращению с медицинскими отходами».
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и 
утилизации изделия, его компонентов и упаковки.
Класс отходов -  Б.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Национальные стандарты и нормативная документация, применяемые к МИ: 
ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТ Р 61352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ 
Р ИСО 18113-1-2016, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, 
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, 
ГОСТ Р 53022.3-2008
Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1418 «Об 
утверждении правил государственной регистрации медицинских изделий» (в 
редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 657м), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. Ns 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 
января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие EBV капсидный антиген (VCA) антитела IgM 
Калибратор (Alinity i EBV VCA IgM Calibrator) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение 
по использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

ВОЗМОЖНОСТИ

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 
указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к местному представителю.
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Российская Федерация. Город Москва.
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