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Abbott Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo,
Ireland
Tel. +35371 9156200

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number o f pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор контрольных материалов для 
подтверждения воспроизводимости 
и правильности качественного и 
количественного определения
антител класса IgG к вирусу SARS- 
CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
Alinity i «SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный Контрольные 
материалы для Alinity i (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control Kit)»

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants o f medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

SARS-CoV-2 IgG II Набор контрольных материалов SARS-CoV-2 IgG II



э
Abbott

Abbott Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo,
Ireland
Tel. +353 719156200

Quant Control Kit для подтверадения
воспроизводимости и
правильности качественного и 
количественного определения 
антител класса IgG к вирусу 
SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
Alinity i «SARS-CoV-2 IgG И 
Количественный Контрольные 
материалы для Alinity i (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control Kit)»

Количественный 
Контрольные 
материалы для Alinity i 
(SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Control Kit)

Signed: ^

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland

Date: 13  S e p  9,\

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Fit'tskiin  B u s in e s s  Park
Stigo
C o untry Sligo 
Ire land

S L IG O  C H A M B E R  O F  C O M M E R C E  (IN C ) 

C E R T IF IE D .C O R R E C T  IN A L L  G O O D  F A ITH

M  Authorised Official



FOR USE WITHSAR S-CoV-2 IgG II К о ли ч е ств е н н ы й  
К онтр о льн ы е  м а те р и а лы  д л я  Alinity i A l j r i i t u  i 
(SAR S-CoV -2 IgG II Quant Control Kit)_____________ ^

ru
CoV-2 IgG II 

06S6112
H13882R03

C6S61R

□I в ы д е л е н н ы е  и з м е н е н и я . Р е д а к ц и я : с е н т я б р ь  2021 г.

i

t

Н еобходим о то ч н о  сле д о в а ть  да н н о й  и н стр ук ц и и  по 

прим енению . П ри отклоне ни и  о т  дан но й  и н стр ук ц и и  по 

прим енению  на деж но сть результа то в т е с та  не гар ан тир уе тся. 

Т о ль к о  д л я  и сп ользов ани я е м е д и ц и н ск и х  лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
S A R S -C o V -2  I9 G  II К о лич е стве нны й  Контрольны е м атериалы  

д л я  Alinity i (S A R S -C o V -2  IgG  II Q ua n t Control Ю1) (такж е 

встре ча ется  n o  те к сту : C o V -2  Ig G  II Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
S A R S -C o V -2  Ig G  II К о лич е стве нны й  Контрольны е материгшы  

д л я  Alinity i (S A R S -C o V -2  Ig G  II Q ua n t Control Kit) предназначены  

д л я  оц е нки  во сп ро и з во ди м о сти  т е с та  и  вы явления 

си стем а ти ч ески х  а н а ли ти ч е ск и х  п о гр е ш н о с те й  в рабочих 

х ар актер истиках систем ы  Alinity i п р и  качественном  и 

ко ли че стве нно м  о п р е д е ле н и и  а н ти те л  Ig G  к S A R S -C o V -2  в 

сы воротке и плазм е крови человека.

Д о п о лн и те ль н у ю  инф орм ацию  см. в и н стр ук ц и и  по прим енению  

к S A R S -C o V -2  IgG  II К о лич е стве нны й  Р еагентам  д л я  Alinity i 

(S A R S -C o V -2  IgG  II Q ua n t Reagent Kit) и Р уко во дстве  по 

э к с п лу а та ц и и  Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
[c o h t r o l I ^  со д е рж и т о тр и ц а тельную  п ла з м у крови человека.

ICONTROL|+]Т| ICONTROL|*]а] с о двр ж а т п ла з м у крови человека, 

поло ж ите льн ую  на Ig G  к S A R S -C o V -2 .

Консерванты : а з и д  натрия и противом икробны е препараты . 

К онтроли им ею т с ле д ую щ и е  ц елевы е ко н ц е н тр а ц и и  и 

диапазоны . Д а нны е  ди апазо ны  м огут и спо ль зо в ать ся  в 

и ндив идуаль ны х  с п е ц и ф и ка ц и я х  контроля на  с и с те м е  Alinity I.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Д л я  д и а гн о сти к и  In Vitro 

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

К о нтроль

S A R S -C o V -2 IgG

К о лич е ство

1CONC1

(A U /m L)

Ir a h o i I

(A U /m L)

1 CONTROL 1 - 1 1 X 4 .0  m L 2 .3 & 16.0

|CONTROL|«hl 1 X 4 .0  m L 166.0 91.3 • 240.7

ICONTROLl+lal 1 X 4 .0  m L 602.5 331.4 -  873.6

В Н И М А Н И Е : Д а н н ы й  п р о дукт с о д е р ж и т полученны е 

о т  чело ве ка  и /и ли  п о те н ц и а ль н о  инф екционны е ком поненты . 

С м о тр и те  р а з д е л  С О Д Е Р Ж И М О Е  да н н о й  и н стр ук ц и и  по 

прим енению . Н и  о д и н  из и звестны х м етодов тести р о в ани я  

не м ож ет гарантировать, ч то  м атери алы , получе нны е  о т 

человека, и л и  инактиеироеанны е м икроорганизм ы  не 

пер е н о ся т инф екцию . П о этом у в с е  м атериалы , полученны е 

о т  ч ело ве ка, с л е д у е т  с ч и та ть  п о те н ц и а ль н о  инф екционны м и. 

Реком ендуется об р а щ а ть ся  с  данны м  продуктом , 

об ра зц ам и , полученны м и о т  человека, и  всем и расходны м и 

м ате ри а лам и , контам инированны м и п о те н ц и а ль н о  

инф екционны м и м ате ри а лам и , в с о о тв е тств и и  с о  

С та н д а р то м  п о  об ра щ ен ию  с  гем оконтактны м и патогенам и, 

разработанны м  У пр а в ле н и е м  С Ш А  по охране тр у д а  и 

про м ы ш ле нной  ги ги е не  (O S H A ).  П ри рабо те  с  м атериалам и, 

со де р ж а щ и м и , п р е дп о ло ж и те ль н о  содер ж ащ и м и  

инф екционны е агенты  и л и  контам инированны м и ими, 

с л е д у е т  с о б лю д а ть  п р а в и ла  би о ло ги че ск о й  бе зоп асно сти , 

уровень 2, и л и  д р уги е  с о о тв е тств у ю щ и е  региональны е, 

госуда рств енн ы е  и  м естны е п р а ви ла  биологи че ской  

б е з о п а с н о сти .’ -^

М а те ри а лы , пол у ченны е о т  чело век а, и спользованны е 
в |coO TR O L]»|iJ ICONTROL|*Та]  ̂ бы ли  про тести ро вэны  и 

о п р еделены  как реактивны е на  а н ти те ла  IgG  к S A R S -C o V -2  и 

нереактивны е на H B sA g, HIV-1 R N A  и ли  HIV-I А д , а н ти -H IV -l/  

H IV-2 и  а н ти -H C V .

М а те р и а л, полученны й о т человека, использованны й 

g  1 C O N T R O L  I бы л п р о те сти р о ва н  и  о п р е д е ле н  как 

нереактивны й на а н ти те ла  Ig G  к S A R S -C o V -2 , H B sA g , HIV-1 

R N A  и л и  HIV-1 Ag, а н ти -H IV -l/HIV-2 и  а нти -H C V .

П Р И М Е Ч А Н И Е : Д и а па зоны , указанны е в и н стр ук ц и и  по 

прим енению , не спе ци ф и ч ны  по сериям  и п р е дс та в ля ю т 

с обо й  о б щ и е  диапазоны  значений, генерируем ы х в те ч е н и е  

срока  го дн о сти  п ро дукта . К аж дой ла бор ато ри и  реком ендуется 

ус та н а в ли в а ть  свои собствен ны е  с р е дн и е  значения и 

ди апазо ны  прием лем ы х значений, которы е долж н ы  бы ть в 

рам ках ди ап азо нов , указанны х в и н стр ук ц и и  по прим енению . 

И сточни ка м и  ож идаем ой ва ри а бельно сти  м огут бы ть:

• К али бро вка • С е ри я контроля • С е р и я  реа ге нта

• С е ри я • А на ли зато р  

кали братора

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
S A R S -C o V -2  IgG  II К оличе стве нны й  Контрольны е м атериалы  

д л я  Alinity i (S / ^ S -C o V -2  IgG  II Q uant Control Kit) изготовлены  

гравим етрически и соотнесены  со  внутренни м  реф еренсны м  

ста ндар том  на каждом уровне ко нц ен тр ац и и .

С ле д у ю щ и е  п ре дупр еж де ни я и  меры n эедо сто оож но сти
о тно сятся  к: |сомт^о1 |*|1| |сонтво|.|>|г ы Ic o n t r o l I - I

С о д е р ж и т а з и д  натрия.

E U H 0 3 2 При контакте с  ки сло та м и  образуется 

вы сокотоксичны й газ.

Р501 У ти ли з и р у й те  содерж им ое/ком тейиер 

как э п и д е м и о ло ги ч е с к и  опасны е 

отходы  в с о о тв е тств и и  с  ло ка льны м и  

са н и та р н о -э п и д е м и о ло ги ч е ск и м и  

требованиям и.

Д л я  бе зоп асно й  у т и л и з а ц и и  да н н о го  пр о дукта  с ле д у й те  

м естны м  требованиям  п о  у т и л и з а ц и и  хим ических ве щ е ств  

со вм е стно  с  реком ендациям и и  данны м и, п ре дстав лен ны м и  в 

п а с п о р те  б е з о п а с н о сти  п родукта.

Н а и б о ле е  актуа льн ую  инф орм ацию  о б  о п а сн о сти  см . в п а с п о р те  

б е з о п а с н о сти  п родукта.

П а сп о р та  б е з о п а с н о сти  до с туп н ы  на са й те  

w w w .corelaboratory.abbott и ли  у  м естного п р е дс та в и те ля .
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П о дроб ную  инф орм ацию  о  необходим ы х м ерах 

пр е до сто р о ж н о сти  при работе с  а нали затором  см. в Р уко во дстве  

п о  э к с п лу а та ц и и  Alinity ci-series, Р а зде л 8 .

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• П о лно стью  разм орозьте при ком натной тем пературе  

(15  • 3 0 ‘С ).

• П е р е д  каждым и спользованием  пер ем е ш и ва йте , аккуратно 

переворачивая ф лакон.

ХРАНЕНИЕ
• Д а н н ы й  п р о дукт тр а н спо р ти р уе тся  н а  сухом  льду.

• Х р ани ть в за щ и щ ен ном  о т  с в е та  м есте.

• Н е и сп о ль з уй те  п о с ле  исте че ни я срока го дно сти .

Тем пература  М а кс, время 
хранения хранения

Д о п о лн и те ль н ы е  
и н стр ук ц и и  по 
хранению

Н е в с к р ы ты й  -2 0 'С  и ли  

ф л а к о н  ниже

Д о  окончания 

срока годно сти

В с к р ы ты й  2  -  8 'С  

ф л а к о н

Д о  30 дней 

п о сле

разморозки, 

не превы ш ая 

срок годно сти , 

указанны й на 

ф лаконе

Х р а н и ть  в упаковке 

п ро и зв о ди те ля  д л я  

за щ и ты  о т  света . 

Х р а н и ть  в 

п ло тн о  закрьггых 

кры ш ками 

ф лаконах.

Х р а н и те  в

вертикальном

полож ении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Д л я  п олуче ни я реком ендованного объем а ко нтро лей  дер ж и те  

ф лакон ве рти ка льн о и до б а вь те  4  к а п ли  о тр и ц а тельного  

контроля и  4  ка п ли  каж дого по ло ж и те льн о го  ко нтро ля в 

каж дую  чаш еч ку д л я  об ра зц а  в со о тв е тств у ю щ е й  п о з и ц и и .

• Инф орм ацию  о настрой ке парам етров ко нтро лей  см . в 

Р уко во дстве  п о  э к с п лу а та ц и и  M inity c i-series. Р а зде л 2.
• Инф орм ацию  о заказе и  загрузке ко нтро лей  в с и с те м у см . в 

Р уко во дстве  п о  э к с п лу а та ц и и  Alinity ci-serles. Р а зде л 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателям и н е ста б и ль н о сти  и ли  порчи с л у ж и т  осадок, 

видим ы е следы  про течки , эам утненностъ и л и  н е со о тве тстви е  

ко нтро лей  критериям, указанны м в и н стр ук ц и и  п о  прим енению  

и /и ли  Р уко во дстве  п о  э к с п лу а та ц и и  Alinity c i-series.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. U S  Department of Labor. Occupational Safety and Health 

Administration, 29 C F R  Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. U S  Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Mkmbiological and Biomedical Laboratories. 6th ed. Washington, D C ; 
U S  Government Printing Office; June  2020.

3. World Health Organization. Laboratory Biosakty Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (C L S I). Protection 
of Laboratory nbrkers Rom Occupationally Acquired Intecthns; 
Approved Guideline— Fourth Edition. C LS I Docum ent M 29-A 4. W ayne. 
PA: CLSI; 2014.

Используемые символы
С и м в о лы  IS O  15223

Ж
Вним ание

с ®
С м . и н стр ук ци ю  по 

прим енению

у
И з го то в и те ль

X Тем пературны й д и а п а з о н

С и м в о лы  IS O  15223

X Верхняя гра ни ц а  тем пературы

И с п о ль з о в а ть  до /С р о к го дн о сти

1 CONTROL 1 -  1 О тр и ц а те ль н ы й  контроль

М е д и ц и н с к о е  и з д е ли е  д ля  

д и а гн о сти к и  In Vitro
Ном ер серии

К а та ло ж ны й  номер

Д р у ги е  си м во лы

1а г г в й  t h a w I П о с ле  разм орозки хра ни ть при 

тем пературе

К онтрольны й номер

|сомс К о нц ентр ац и я

1 CONTAINS! AZIDE 1 С о д е р ж и т  а з и д  натрия.

П ри контакте с  ки сло та м и  

образуется  вы сокотоксичны й 

газ.

{CONTROL 1«111 П о ло ж и тельны й  ко нтро ль 1

IC O N TR O Lkla l П о ло ж и тельны й  ко нтро ль 2

If o r  u sEw rm l О п р е д е ля е т  продукты , 

и спользуем ы е вм есте

1 PRODUCT OP IRELAND | С тр а н а  происхож дения; 

И р ла н д и я

! PROTECT PROM UOK TI З а щ и щ а ть  о т  света

|нАнав| Д и а п а з о н

1 UNTIL PtRST USBl Д о  и сп о ль зо в ани я  хра ни ть при 

тем пературе

ф о р м а т ч и с е л :

• В  качестве  р а з д е ли те ля  ты сяч и сп о ль з уе тся  п р о б е л (при м е р: 

10 000  о б ра зц ов).

• В ка ч еств е  р а з д е ли те ля  де ся ти ч н ы х  знаков и сп о ль зуе тся  

точ ка  (п р и м е р ; 3 .1 2 % ).
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Alinity и с о о тв е тств у ю щ и е  торговы е знаки являю тся торговы м и 

марками ком пании Abbott. Д р у ги е  торговы е марки являю тся 

соб стве н н о стью  с о о тв е тств у ю щ и х  вла де льц е в ,

С€Abbott Ireland
М М  Diagnostics Division

Finisklln Business Park 
Sligo Ш
Ireland
+353-71-9171712

С е р в и с н а я  п о д д е р ж к а : О б р а щ а й те с ь  к  с в о е м у  м е с тн о м у  

п р е д с т а в и т е л ю  и л и  с м о т р и т е  к о н та к тн у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  

ва ш е й  с тр а н ы  на  с а й те  w w w .c o re la b o ra to ry .a b b o tt 

Для.гальэовагт9ПВ й в Е в ^ п е й с к о м  сою з е: е с л и  в п р о ц е с с е  

и с п о ^ э б в ш ти я  я а кно гб 'обо рудо ван ия у  в а с  е с т ь  основан ия 

п о л г а т ь ,  ч ^ 'п р б й з Ь ш е л  'серьезны й'инцищ ент, с о о б щ и те  

и з г т т я и т е л ю  м1< к ты в .о |р га н ы  в ла с ти .

С во дн ы е  д ан ны е  п о  б е з о п а с н о сти  и  рабочим  х арактеристикам  

д л я  да н н о го  и з де ли я  д о с туп н ы  н а  с а й те  bttps;//ec.europa^u/ 

toois/eudaraed. С во дн ы е  д ан ны е  б у д у т  до с туп н ы  по д а н н о й  

ссы лк е  л о с п е  з а п а х а  Е в р о п е й с к о й  базы  д а н н ы х  м еди ц и нск и х  
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор контрольных материалов для  подтверхиения 
воспроизводимости и пршильности качественного и количественного определения 
антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity I cSARS- 
CoV-2 IgG II Количественных Контрольные материалы д ля  Alinity i (SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Control Kit)» д ля  России

УС ЛО В И Я  ТРА Н СПО Р ТИ Р О ВА НИ Я  И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре не выше -20*С в 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или а 
термоконтейнерах многократного применения с  автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с  правигками перевоза грузов, действующими на каждом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до  окончания срока годности, указанного на 
упаковке При транспортировании с нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре не выше -20°С (невскрытый 
флакон) и 2*С до 8*С (после вскрытия) в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурнь1й режим.

СРОК годности
Стабильность в соответствие с требованиями Г О С Т  Р ИСО 23640-2015:
1) первоначальный срок годности гарантирован производителем -  7 месяцев при 
хранении в условиях -20 (невскрытый флакон)‘С  и до 30 дней при температуре от 2‘С  до 
8‘ С после вскрытия:
2) исследования стабильности а режиме реального времени продогмсаются. 

ГАРАН ТИЙ Н Ы Е О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А

Производитель гарантирует, что при правильном хршюмии и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. МаксимальньА срок годности 
медицинского изделия 7 месяцев с даты производства'. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентироватого производителем режима, применению не подлежит.

‘исспеОование стабильносгпо е режиме реальноео времени продопжается, по еэо 
завершении банные по отннательной стабильности будут внесены е инструкцию по 
применению.

ТЕХ Н ИЧ ЕСК О Е О БСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется 

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

ДА ННЫ Е Д Л Я  УТИ ЛИЗАЦ И И и  УНИЧТОЖ ЕНИЯ М ЕДИЦ ИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как зпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с  санитарно-эпидемиологическими требованиями локального, 
регионального и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным (требованиям) при утилизации упаковки медицинского изделия.

ПЕРЕЧЕНЬ С ТА Н Д А Р ТО В , КОТОРЫ М С О О Т В Е ТС Т В У Е Т  М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ГО С Т  Р 51352-2013, ГО С Т  Р ИСО 23640-2015, ГО С Т  Р ИСО 18113-1-2015, Г О С Т  Р ИСО 
18113-2-2015. ГО С Т  Р ИСО 15223-1-2014, ГО С Т  ISO 17511-2011, Г О С Т  Р ЕН  13612-2010, 
ГО С Т  Р 53022.2-2008. ГО С Т  Р 53022.3-2008. Постановление Пржительства РФ от 27 
декабря 2012г. №1416 «О б  утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (а 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 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФ ОРМ АЦИЯ о ПО ТЕН ЦИ АЛЬН О М  П О ТР ЕБ И ТЕЛЕ

Медицинское изделие SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы 
для  Alinity i (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) предназначено для  использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборетории, персонал которых прошел обучение по использованию анализаторе Alinity
I.

ИНФОРМ АЦИЯ о НАЛИЧИИ в  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ Л ЕК А Р С ТВ ЕН 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. 

ИНФОРМ АЦИЯ О  ВОЗМ ОЖ НОСТИ П О В ТО Р Н О ГО  ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлеткит повторному применению 

М АТЕРИАЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сейте 
www.abbottdiegnostics.com или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для  Alinity i (SARS-CoV-2 
IgG II Quant Control Kit) предназначены для  оценки воспроизводимости теста и выявления 
систематических аналитичеомх погрешностей в рабочих характеристиках системы Alinity 
I при качественном и копичественном определении антител IgG к SARS-CoV-2 е 
сыворотке и плазме крови человека.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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Десятого ноября две ты сячи двадцать первого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

города Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Алексеева Алексея Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.



« С О Г Л А С О В А Н О »

Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
ответотвив^сгью «Эбботт Лэбораториз» 

СНГ

/ Лабинская Т.А.

М Л .

Приложение 3.3
«УТВЕРЖДАЮ »
Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова 
2021 г.

Инструкция по применению медицинского изделия 
для диагностики in vitro

Набор контрольных материалов для подтверясдения воспроизводимости 
и правильности качественного и количественного определения антител 
класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом 

в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG II Количественный 

Контрольные материалы для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant
Control Kit)»,

производства Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение 
Abbott Ireland Diagnostics Division
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Abbon Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo,
Irelar^
Tel. +353 71 9156200

jC O r iM F

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор контрольных материалов для 
подтверждения воспроизводимости 
и правильности качественного и 
количественного определения 
антител класса IgG к вирусу SARS- 
CoV-2
иммунохемилюмииесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
Alinity i «SARS-CoV-2 IgG И 
Количественный Контрольные 
материалы для Alinity i (SARS- 
CoV-2 IgG 11 Quant Control Kit)» ___

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

SARS-CoV-2 IgG II Набор контрольных материалов SARS-CoV-2 IgG 11
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Abbott Ireland 
Diagnostics Division. 
Fitiisklin B u sin g  Park. 
Sligo.
Ireland
Tel. +353 719156200

Quant Control K.it для подтверждения
воспроизводимости и
правильности качественного и 
количественного определения 
антител класса IgG к вирусу 
SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
Alinity i «SARS-CoV-2 IgG 11 
Количественный Контрольные 
материалы для Alinity i (SARS- 
CoV~2 IgG II Quant Control Kit)»

Количественный 
Контрольные 
материалы для Alinity i 
(SARS-CoV-2 IgG П 
Quant Control Kit)

f

Signed:

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland

Date: 13 S .e p

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Fi'.ii'iklin Business Park 
S l i g o

Country Sligo 
Ireland

S L IG O  C H A M B E R  O F C O M M E R C E  (IN C ) 

:E R TIF1 E D .C 0 R R E C T !N A L L  G O O D  FA ITH

П  \b\C*)\'?>Ci\  Authorised Official



SARS-CoV-2 IgG II Количественны й [ f o r u s e w i t h I

Контрольны е м атериалы  д л я  Alinity i a i j r i j t i j  j 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) ^

ru
CoV-2 IgG II 

06S6112 
H13882R03 

C6S61R

C M .V b w v E n e H ^ « H 3 iM H M M f l .P e A a i (4 ^ c « H r e 6 p b 2 0 2 1  Г.

Необзюдимо точно слеаоеать данной инструкции по 

применению . П ри отклонении о т данной инструкции по 

применению  надеж ность результатов те ста  не гарантируется. 

То ль ко  д ля  использоевнин в м едицинских лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
S A R S -C o V *2 IgQ  R Количественны й Контрольные материалы 

д л я  Alinity I (SAR S>C oV -2 IgG II Quant Control Kit) (такж е 

встречается n o  тексту; CoV>2 IgG I  Ctrts)

НАЗНАЧЕНИЕ
S A R S -C o V -2  IgG  I Количественны й Контрольные м атериалы  

д л я  Alinity I (S A flS -C o V -2  IgG  II Quant Control Kit) предназначены 

д ля  оценки воспроизводим ости те ста  и  выявления 

систем атических аналитических погреш ностей в рабочих 

характеристиках систем ы  Alinity I при  качественном и 

количественном  определении антител IgG  к & M tS -C o V -2  в 

сыворотке и плазм е крови человека.

Д о по лн и те ль н ую  информацию см. в инструкции по применению  

к S A R S -C o V -2  IgQ  II № >личественный Реагентам д ля  Alinity I 

(S A R S -C o V -2  IgG  II Quant Reagent ICt) и Руководстве по 

эксп луа тац и и  Alinity ci>series.

СОДЕРЖИМОЕ
|conTiKw. j - J  сод ерж ит отрицательную  плазм у крови человека. 
|ео1т м > ь [т И |  ц  ic o w n w  ' • содерж ат плазм у крови человека, 

полож ительную  на IgG к 5/УЧ8-Со\/-2.

Консерванты ; а зи д  натрия и  про ти во м ик ро ^ы е  препараты . 

1̂ н т р о л и  имею т с ледую щ и е  целевы е концентрации и 

диапазоны . Данны е диапазоны  могут использоваться в 

инда^видуальных специф икациях контроля н а  систем е Alinity I.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• ®
• Д л я  д и агно сти ки  In  Viriro 

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

Ж

Контроль

SAR S-CoV -S  IgG

Количество

ICONOl

(AU/m L)

iRANeil

(AU/m L)

Ic o n t r o l I - I 1 х 4 Л г п 1 2.3 i  18.0

|eoHTROt.|*|i 1 1 X f  0  mL 166.0 91.3 • 240.7

|CONTTIO(.l«lti 1 X 4.0 m L 602.6 331.4 • 873.6

П Р И М Е Ч А Н И Е ; Диапазоны , указанные в инструкции по 

применению, не специф ичны  по сериям и представляю т 
собой общ ие диапазоны  значений, генерируемых в течение 

срока годаости  продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 

устанавли вать свои собственны е средаие значения и 

диапазоны  приемлемых значений, которые долж ны  бы ть в 

рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 

Источникам и ожидаемой вариабельности м огут быть;

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента

• Серия • Анализатор 

калибратора

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
S A R S -C o V -2  IgG  Н Количественны й Контрольные материалы 

д л я  Alinity I (8 А Л 8 -С о У -2  IgG  И Quant Control ICit) изготовлены  

гравим етрически и  соотнесены  со внутренним реф еренсны и 

стандартом  на каждом уровне концентрации.

В Н И М А Н И Е ; Данны й продукт содер ж ит полученны е 

о т  человека и/или потен ци а льн о инфекционны е компоненты. 

С м отрите  раздел С О Д Е Р Ж И М О Е  данной инструкции по 

применению . Ни один из известных методов т е с т и р о в ^ и я  

не может гарантировать, что  материалы , полученны е о т 

человека, и ли  инактивированные микроорганизмы не 

переносят инфекцию . Поэтом у все материалы, полученны е 

о т  человека, с ле д уе т считать потен ци а льн о инфекционны ми. 

Реком ендуется обращ аться с  данным продуктом, 

образцам и, полученными о т  человека, и  всеми расж>даыми 

м атериалам и, коктам инироеаж ы м и п отенциально 

инф екционкям и м атериалам и, е соответствии со 

С тандартом  по обращ ению  с  гемоконтактными патогенами, 

разработанным Управлением  С Ш А  по охране труда и 

пром ы ш ленной гигиене (O S H A ). При работе с  м атериалам и, 

содерж ащ им и, предполож ительно содерж ащ им и 

инфекционны е агенты  и ли  контаминированными ими. 

с ле д уе т соблю дать правила  биологической безопасности, 

уровень 2, и ли  другие  соответствую щ ие региональные, 

государственны е и местны е правила  биологической 

бе зопасно сти .’ "*

М атериалы , полученные о т человека, использованны е 
в I срмтиёь) *1Т| и  |сомтаои{*Та] бы ли протестированы  и 

определены  как реактивные на а нтитела  IgG к S A R S -C o V -2  и 
мероактиоиые на HBsAg, HIV-1 R N A  и ли  HIV-1 Ад, анти-Н1У-1/ 

H IV-2 и а кти-H C V .

М а тери ал, полученны й о т человека, использованны й 
о |со»стио1.|-П, бы л протестирован и определен как 

нереактивны й на а н тите ла  IgG  к S A R S -C o V -2 , H BsAg. HIV-1 
R N A  и ли  HfV-1 Ag, анти-H IV -t/HIV-2 и анти-H C V .

С ле д ую щ и е  пдедупреж дения и меоы n рвхюсторсжности
относятся к; |сонгиоЫ*|а м ICOIOWM.f-1

С о де рж и т а зи д  натрия.

E U H 032 П ри контакте с  кислотам и образуется 

высокотоксичный газ.

Р501 Утилизируйте  содержимое/контейнер 

как эпидем иологически опасны е 

отходы в соотве тстви и  с  локальны м и 

санитарно-эпидем иологическим и 

требованиями.

Д л я  безопасной ути ли з а ц и и  данного продукта с ле д уй те  

местным требованиям  п о  ути ли за ц и и  хим ических вещ еств 

совм естно с  рекомендациями и  данны ми, представленны м и в 

паспо рте  безопасности  продукта.

Н аи бо ле е  актуальную  информацию  об о п а сно сти  см. в паспорте  

безопасности  продукта.

Па спор та  безопасности  доступны  на сайте  

www.corelaboratory.abbott и ли  у  м естного представителя.

а Abbott



Подробную  информацию  о необходимых мерах 

предосторож ности  при работе с  анализатором  см. е Руководстве 

п о  ок сп луатац и и  Alintty Chseries, 1^зоол 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Полностью  разморозьте при комнатной тем пературе 

(15 -  ЗО'С).

• Перед каждым использованием  перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Данны й продукт транспортируется на сухом льду.

• Хранить 8 эащ ищ еннсм  о т  света месте.

• Н е  используй те  п осле  истечения срока годности.

Тем пература М акс, время 
х р а и е н т  хранения

Дополнительны е 
мнструкцаи по 
хранению

Н е в ск р ы ты й  -2 0 ’С  или  

ф ла к о н  ниже

Д о  окончания 

срока годности

Вскрытый
ф ла к о н

2  • 8 'С Д о  30 дней 

после

разморозки, 

не превышая 

срок годности, 

указанный на 

флаконе

Х ранить в упаковке 

производителя для  

защ иты  о т света. 

Х ранить в 

.пло тн о  закрытых 

крышками 

флаконах.

Х раните в

вертикальном

положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Д л я  получения рекомендованного объема контролей держ ите 

ф л а к м  вертикально и добавьте 4  капли отрицательного 

контроля и 4  ка пли  каждого полож ительного контроля е 

каждую  чаш ечку д ля  образца в соответствую щ ей позиции.

• Информ ацию  о настройке параметров контролей см. в 

Руководстве по оксплуатации Allnity ci-series, Р азде л 2.

• Информ ацию  о заказе и загрузке контролей в систем у см. в 

Руководстве п о  эксппуатвции Aiinily ci-series, Р аздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестаби льности  и ли  пс^чи  служ и т осадок,

видимы е следы  протечки, эаиутненность и ли  несоответствие

контролей критериям, указанным в инструкции по применению

и/или Руководстве по эксплуа тац и и  Alinity cl-series.
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Используемые символы
Сим волы  ISO 15223

Ж
Внимание

□ а
См . инструкцию  по 

применению

ш 1
Изготовитель

Температурный диапазон

Сим волы  IS O  15223

1
Верхняя граница температуры

2
И спользовать до/Срок годности

1соитео1. 1>1 О трицательны й контроль

М М едицинское издели е д ля  

диагно сти ки  in Vitro
Номер серии

Каталожны й номер

Други е  сим волы

|а г т « йтм дм г| П о сле  разморозки хранить при 

температуре

Контрольны й номер

Концентрация

IcoNTAMSi aziDel С оде рж и т а зи д  натрия,

П ри контакте с  кислотам и 

образуется высокотоксичный

газ.

|соитиос1*|1| Полож ительны й контроль 1

|С0ИП10С|*|В| Полож ительны й контроль 2

ipOBwaBwrral О п р е де ля е т продукты, 

используемые вместе

1 ииоеист оя м и м о  1 С тра на  лроиою ж дения: 

Ирлан№ 1я

1 и ю тя с т  т о м  и о и т  1 З ащ и щ ать о т  света

|ИАИ01{ Диапазон

iu im i r o t m w l Д о  использования хранить при 

температуре

ф ор м ат ч исел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (прим ер: 

10 000 образцов).

> В  качестве разделиталя десятичны х знаков используется

точка (прим ер: 3.12%).

Abbott
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Alinity И соотйвтстеую ш ие торговые знаки являются торговыми 

марками кснлпании Abbolt. Другие торговые марки являются 

собственностью  соотаетствую щ их владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Rnisklin Business Park 
Sligo 
Ireland
+353-71-9171712

C€
0123

С е р в и с н а я  п о д д е р ж к а ; О бр ащ ай тесь к  с в о е м у м е с тн о м у 

п р е д с та в и те лю  и л и  см о три те  ко нтак тную  и н ф о р м а ц и ю  д л я  

вашшя с тр ан ы  на с а й те  w w w .core laboratory.abbott

see,
иес ___ ___________ _

т е л й ^
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к w«TpyiB4»»i по щмменетм контрольных ыатериалов для  повтвержавния
воспроизводимости и пржипьностм кЕмесгвенного и котв4чвст«вмного » 1рвдвпвния 
антител класса IpG к в«фусу SARS-CoV-2 тмунохвм»4лк>иинеа40кп«>1М методом в 
сыворотхв и плазме крош человека на ««им^^бхимических анвлизаторвх ARnity i «SARS- 
CoV-2 IgG II 1&>личвствв>«4ь й  Коитро№(ше имггериалы для Alinity i (SARS-CoV>2 IgG II 
Quant Conlrrt КЙ)» для Росам

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИ1НЮАНИЯ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рехомвндувтет транспорпфовегь при температуре не выше -гО 'С в 
термоконтейи^зах еднораэового пемзования, содерркащих хладозлементы, или в 
тврмохонтв1Ъ4̂ >ах многократного применения с автоматически поддерживаемой 
тем п^»турой или в авторефрижераторах с иоюльзованим тврмсьвиикаторов. 
Траиспортировка оопцествляется всеми видами транспорта а 1ф ь п ш  транок^ттных 
q j^ c re a x  в соответствии е правилами перетоэхи грузов, действушцими на каждом виде 
транспорта Изделие остается стабильным до оконч»<ия срока годности, утсазакното на 
упаковке. При трансп^тпфовакии с нарушением температурного режима изделие не 
подлежит грнменению.
Хранение изделий догнсио осуществляться при темюрагуре не выше -20’С (невскрытый 
флакон) и 2*С до Г С  (после вскрытия) а холодильных камерах и «т  в холодильник», 
обеспечивающих реглеиеиттрованный температу^ть^ режим.

СРОК годности
Стабильность в соответствие с требованиями ГО С Т Р ИСО 23640-2015:
1) первонвчяльный срок годности годаитодован гфонэаодителвм -  7 месяцев при 
хранении в условиях -20 (невофытый фпвкон)*С и до 30 дней при температуре от 2’С  до 
8*С после аскрытия;
2) исследования стабильности в режиме реап>н(жо времени продолжаются 

ГАРАНТИЙНЫ Е О Б Я ЗАТЕЛ ЬСТвА

Производитель гарантирует, что при иршипьимт хранении и опадении изделие 
остается стабигъным до исгече»е1я срока годности, Мвксимагъный срм  годности 
медицинского изделия 7 месяцев с деты производстве*. Изделие, хранившееся с 
нарушением реглшентироюетого производителем режима, одименению не подлежит.

•исаюОованио ствболы ю сти в режиме рвальноао времени гдаоОолжэется, гю его 
завершении банные по окончатвпылй ап^пьности будут внесены в инструкцию по 
прикюнению.

Ф

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется, 

г а с у ц ^ й  РЕМОНТ 

Не требуется,

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИ ЛИ ЗА 1^И  И УНИЧТОЖЕНИЯ М Е ^ Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ 
Метщцинское изделие утилизирует и уничтожшот к т  эпидемиологически огшснье 
отходы в соответствии с еанитарно-ктидемиологичвскини ^жбованиями локагкного, 
ртижатьмого и кецимального зВ1;онсщегельС1вв. Необходимо также следовать 
лом1гя>ньт (требюаниям) при утилизащм упаковки медицинского изделия.

П И »ЕЧ ЕН Ь СТАН ДАРТО В. КОТОРЫМ С О О ТВ Е ТС ТВ УЕ Т МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
ГО С Т  Р 51352-2013, ГО С Т Р ИСО 23640-2015. ГО С Т  Р ИСО 16113-1 -2016. ГО С Т  Р ИСО 
18113-2-2015, ГО С Т  Р И СО 15223-1-2014, ГО С Т ISO 17511-2011, ГО С Т  Р ЕН 13612-2010. 
ГО С Т  Р 5302.2-2008, ГО С Т  Р 53022.3-2Q08, Постановление Прааительства РФ от 27 
декабря 2012г. №1416 «О б  утверху^еы подвил госудврств^гнсы регистродии 
медициноих изделий» (в редакции Поствмовленакя Г^ивитегшства РФ от 17.07,2014?, М» 
670), Прима Минадродв России от 06.06,2012г. «  4н (с « м е н « 1иями сстпвсно Г^зихазу 
М3 РФ от 25 сичтпбря 2014г. N 557н). Г^ыкаа Мгьодоава Роос»м от 09.01.2014г, Нв 2н. 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНОМ ПОТРЕБИТЕЛЕ
МедицкмСФв изделие SARS-CoV-2 IgG Н Копичественмйй Китгрольньв мзподиапы 
для Alinity I (SARS-CoV-2 IgG II Quanl Сопйр1 IGt) продназначено для использования в 
различных клиниго-лаборатсриых услоФ1ях. включая, без ограниче«1я, больницы и 
лабодатодии, г^хюнал котОДых гфошел свечение по испопьзоввю^о анапизетара АИпйу
i

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СР ЕДСТВ А

Не содерхгит 

C TE W W b H O C Tb
Поствалнвтся в иестодильном виде. Стерилизодия перед применением не требуется. 

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗИ<»КНОСТИ ПОаТСФНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлехогг повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ  )Ю1ВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы жиаошого происхсисдения проверены и риски применения МИ yxaaarej в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти не сайте 
4Ww.M>0«Wiegno«ic*,com или обратитесь к местному представителю,

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для  Alinity I (SARS-CoV-2 
IgG И Ouant Control Кй) гредназнвчены для оценки воспроизводимости теста и выявлении 
систомггичесюа аналитических погрешности в рабо^хходактеристиках системы Alinily 
i при хвчественмсяк и «>гмчвстввином определении »гтитвп IgG к SARS-CoV-2 в 
(я>«орсгткв и плазме крови чеповага 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К П Р И М Е Н ^И Ю  
На применяю



f

Abbott Ireland Diagnostics Division 
rin jsklin  Business Park
Sligo
Country Sligo 
Ireland

S L IG O  C H A M B E R  O F  C O M M E R C E  (IN C ) 

C E R TIF IE D  C p R R E C T  IN A L L  G O O D  FA ITH

.Authorised Offictyi



d

Перевод с английского языка на русский язык

Диагностическое 
подразделение 
Финисклин Бизнес Парк, 
Слайго, Ирландия

Т:+353 43 3331000 
Факс: +353 43 3331001

Подписано; /подписано/ Дата; 13 сентября 2021 г.

Рэйчел Хэннон (Rachel Hannon), 
Специалист регуляторного отдела 
Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго, Ирландия

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/16.09.2021 г./

/Печать: Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго
Графство Слайго 
Ирландия/

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКА Т О ПРОИСХОЖДЕНИИ/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском  
языках полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Алексеева Алексея Александровича.

ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город М осква.
Десятого ноября две ты сячи двадцать первого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

города Москвы, Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую похишнность подписи 
переводчика Алексеева Алексея Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2021- 
_______Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб.-0Нй!Р=^^>.^
подпись л. в. Дейц̂ ''̂  .

Гербовая печать 
нотариуса г.
Москвы
Прокошенковой Е.Е.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью __^лист(-а,-ов).

ПОДПИСЬ л. в. Дейнеко

Российская Федерация 
Город Москва

Десятого ноября дветысячи двадцать первого года 
Я, Дейнеко Людми.п^'ВЯ^риевна, временно исполняющая

ода Москвы Прокошенковой Елены 
ую верность копии с представленного мне

обязанности н 
и   ̂ Евгегцевны^ид' 

о к дркхмег~^ '  
X.

77-202
00 коп.

Л. В. Дейнеко

>рио нотариус

овано, скреплено

Л. В. Дейнеко

-що

3/б5

" J  * (

m


