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Abbott
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. This document is 
in a full accordance with actual manuals o f  manufacturer.

Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регулоторного отдела, Эбботт Ирландия, 
Диагностическое Подразделение, Финисклин Бизнес Парк, 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 полностъю соответствуют фактической 
документации производителя.
Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности качественного определения антител класса IgG, спедифичных 
к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), иммунохемнлюмннесцентным  
методом в сыворозке и плазме крови человека на нммунохвмическнх 
анализаторах Aiinity i «HSV>1 IgG Контрольные материалы для Alinity i 
(HSV-1 IgG Controls)»

По тексту инструкции встр^аю тся варианты наименований медицинских 
изделий, приведжные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Usé includes the followings true and equivalent short 
names o f  medical devices listed in table):

«

O' .¿r

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-I IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сьгеоротке и плазме крови челов^са на 
иммунохимичеосих анализаторах Alinity i 
«HSV-I IgG Реагенты для Alinity i (HSV-1 IgG 
Reagent Kit)»

HSV-I IgG 
Реагенты для 
Alinity i 
(HSV-1 IgG 
Reagent Kit)

■WSV-1 IgG 
'walibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-1 
IgG Calibrator)»

HSV-1 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-I IgG 
Calibrator)
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Abbott
HSV-1 IgG Контрольные материалы для подтверждения HSV-l IgG
Controls воспроизводимости и правильности Контрольные

качественного определения антител класса материалы
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 для Alinity i
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным (HSV-1 IgG
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Контрольные материалы для 
Alinity i (HSV-1 IrG Controls)»

Controls)

Состав:

№ Title (Название документа) Number o f  
pages(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Контрольные материалы для 

подтверждения воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «HSV-1 IgG Контрольные материалы для Alinity i 
(HSV-1 IgG Controls)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

4
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-̂1 IgG Контрольны е м атериалы  
1я Alinity i (HSV-1 IgG Controls)

i r o n  U S E W n H j

Alinity I

: июнь Ж21 г.

ru
HSV-1 IgG 

[S^04W2010 
H25936RD1
C4W20R

Бходимо точно следовать данной инструкции по 
нению. При отклонении от данной инструкции по 

чгао надежность результатов теста не г^антируется.
> дг№ использования в медицинских лабораториях.

ИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
^V>1 I9Q Контрольные материалы для Alinity i (HSV-1 Igâ 

s) (также встречается no тексту; HSV-1 Ctrte)

УЧЕНИЕ
IV-1 IgO Контрольные материалы дая Alinity 1 (HSV-1 IgO 
nlrole) г^еднаэначены для оценки воспршчзводимости теста и 

|1Я систематических аналитических погрешностей в 
; характеристиках анализатора Allntty 1 кa^^ecтвв^««»  ̂

»делении анлтгел класса IgG. специфичных к  шрусу 
встого герпеса 1 типа (HSV-1). в сыворотке и плазме крови 
овека.

опопнительную информщию см. в инструкции по применению 
(HSV-1 IgG Реагентам дая Alkiity 1 (HSV-1 ¿G Reagent Kit) и 

зводстве по эксплуатации Alinity ci-seiies,

:ОДЕРЖИМОЕ
и содаржат плалчу крови человека,

(положительна на HSV-1 IgG, в НЕРЕ8 б у ф ^ .
|Кмс^>ванты: ProClln 950 и азид натрия. 
г№)нгроли имеют следующие ц^тевые концентрации и 
[ диапазоны. Данные щштазокш метут использоваться в 
[индивидуальных специфм1шциях контроля на систоме Alinity I.

Меры предостороткности

|йднов|
Контроль Количество ^СО ЫСО
icöimioci-l 1 X 8.0 mL 

1 X 8.0 nrL

0.34

3.33

0.00 - 0.70 

Z.09 • 4.57

ШН®ИВ1АНИ£: Диапгюоны, указанные в инструкции по 
п^менению, не 01тдифичиы по сериям и представляют с с ^ и  
общие диапазоны значений, генерируемых в течшие срока 
годнмпи продукта. Каждой лабораторной рекомендуется 
устатвливать свем собственные средмое значенщ) и диапазоны 
л|жвмлвмых значении, ноГорые должны быть в рамках 
диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Иоточниками ожидаемой вщжабельнооти могут
• Калибровка • Серия контроля • С ^и в  реагетгта
• Серия • Анализатор 

калибратора

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
В настоящее время не с^ествует междунарюдао признанного 
реф^енсного метода или референсного матерцщла для 
стандартизации. HSV-1 IgG Контрольные материаш Щ1я Minity i 
(HSV-1 IgG Conimle) соотнесены с внуяввШЮк^н^юренсшми 
материалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРО:
. ®
• Для диагностики 1п Wtra

Ж ВНИМАНИЕ: £}£щный продукт содержит гюлученные 
от челочка и/ипи гютенциально инфекционные компоненты. 
Смотржте раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкщ1и по 
примшюнмо. Ни один из иэвестшх методов теспфования 
не мо>|щт гарантировать, что матержалы, полученные от 
человека, или инактишрованные микроорганизмы не 
переносят инфшецию. Поэтому все материалы, полненные 
от чвш ^са . с л е р ^  считать потенциально инфющжжными. 
Рекаиендуется обращвпкя с данщАя прор^ктом, образцами, 
получешгыми от человека, и всеми расходньми 
материалами, контаминированшш потенфгалыю 
инфекциотыми мат^жалами, в соответствии со 
Стющаряом по (вращению с гемоконтснтв>1Ш1 патогенам!, 
разработанным Управлшгием США по охране труда и 
промыи!лонной гигиене (OSHP^. При р ^ т е  с материалами, 
сорюржашим!, предположительно содержащими 
инфекцио»№ые агенты и ш  котлшинированньми ими, 
следует соблюдать пршила биологической безопасности, 
уровень 2, или щзугие еоответстоующие ретональны« 
государственные и местные правила бишюгической 
безопасности.'’'̂
Мате(жал, полученный от чеповека. использованный в 
кежтропях. реактивш на HSV-1 IgG и нереактивен на НВеДд. 
HtV-1 RNA, HCV RNA. HSV DNA, aimi.HIV.1/W /-2 и анти-HCV.

Слеахюшие пмоупреждения и меры предосторожности 
относятся к: i сдагтесь 1- 1 и 1 oomtbol ) ♦ j

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать апле{х>1ческую ксй ш ^ 

ревжцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотокстньн;! газ.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания туманаУларов/ 

аэрозолей.
PZ72 Не выносить загрязненную одевкду о 

рабочего места.
Р280 Пользоваться эащипшми перчатками/ 

эащитжм одеждой/с(№Дствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р362 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промьт, 

большим когомеством в а т .
РЗЗЗ+РЭ13 При раздраж№№4 кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р354 Снять загрязненную ощэжт^ и выстирать 

ее перед использованием.

P I  Abbott



Утихмзируйт* сорФрммое/контвйнвр как 
»лидемиологичаеки опасные отходы в 
соответствии с локальными санигарно- 
опидемиологичоскими требованиями.

Используемые символы
Символы IS0 15223

|6вэопасиой утилизации данного продукта сладуйте местным 
I по утигмэации химических веществ оовместно с 

1ЦИЙМИ и дажыми. првдстввл»стлми в паспорте 
гтасности продукта.

> актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
продукта.

¡(порта безопасности доступш  на сайте 
«.соге(аЬога1оту.аЪЬоП или у местного представителя.

/ю инфщтмацию о необходимых ме^ зх 
орожности стри работе с анализатором см. в Руководстве 

(«ксплуатации А11пПу Ы^еПев, Раздал 8.

1ГОГОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Данный поставляется в жидксмл виде, гот№ к
использовшию.
Данный продукт мох«ет использоваться непосредственно 
после иэалечения из места хранения с температурой 2 -  в’С. 
Перед кал9Ц>(м использованием перемешивайте, аюсуратно 
п^мвсфачивая флакон.

1ЕНИЕ
Не используйте после истечения срока годности.

A
Внимание

□ S
См. инструкцию по применению

Изготовитель

X

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

fcomaeLl-l Отрицательный контроль

[eoimMi I * I Полсокительный контроль

Медицинское изделие щ п 
диагностики 1п Vltro
Номер серии

Каталожный номер

Другие сниеолы
Контрольный номер 

Концентрация

Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется

Максимальное Дополнительные вьюокотоксичныи газ.
Температуря время инотрукции по IfWUMtMTHi Определяет продукты, используееше
хренеиия хренеиия хранен ИЮ вместе

Неескрытый г -в * с До окончания 1 MoBÚece еон ABBOTT ev 1 Произведено для АЫ>оП
фпаяон срока годности

Страна происхождения: ИспанияВскрытый 2 ■ Г С До окончания Хранить в плотно 1 нюеист ее anUH 1

флакон срока годности закрьлых Диапазон
крышками 
флаконах. 

Храните в 
вертикальном 
положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендованного объема контролеи держите 

флакон вертикально и дс^авьте 4 капли отрицательного 
контроля и 4 капли попожитешьного контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о настройке параметров контролеи см. в 
Руководстве по зксгутуагации Alinity cUeeriee, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке кшттролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnlty ci-aeriee. Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или по[ми служат осадок,
видимые следы гфотечки, зариутненностъ игм несоответствие
хонпюлей критериям, указанным в инструкции по применению
и/или Руководотве по експлуатации Alinity d-eeriee.

БИБЛИОГРАФИЯ
1 u s  Deportment of Ш ху, Occupallonai Safety and Health 

Administration, 28 СРВ Part 1910.1030, Bloo(№orne pathogens.
2. US Department of Health and Human Swvices. Blosa^y in 

MicrobiologIcBl and Blomedictí Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office: December 2009.

3. Wbiid Health Organization. Laboratory Biosalely Manual. 3rd ed. 
Geneva; V№rtd Heafth Organization; 2004.

4. Clinical and Laboraiory StandardsgtSBBBBi^^)- Protection
of Laboratory Wbrkers Infections:
Appnaved Otide/ine—Роиэтюеф>И5С94(^б^1^)^ф420-А4. Wayne, 
PA; CLSb 2014. //  O ,

Op ,

Для использования только 
медицинсхми работником (применимо 
только к классификации США) 
Предупреящение: Может вызыввть 
аллорпетаскую реекцию.

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

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пр|«иер: 3.12%).
АИп1у и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
марками компании МзЬоП. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott Mand 
DiagnoeUcs DMeion 
Finiekiin Busness Park 
Sligo 
Ireland
+353-71-9171Лг

C€
0123

|1Шоецсавяоядвеоттву|
ВкЖП, S.A.
Av. Can Montcau 7 
ОШВ0 Lii^b d'4^tunt 
B^cslona, Spain
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I подд^икка: О^мицабгтесь к своему местному 
тевитвлю или смотрите ксжтвкгную информацию для 
I страны на сайте тп».соге1аЬога!огу.аЬЬои

ьэоватепвй в Европейском союзе: есгш в процессе 
пьэования данного и зд м »« у вас есть основания полагать, 

зошел серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
уе органу власти.
> данные по безопасности и рабочим характеристикам 

[данного изделия дзступны на сайте https://ec.europa.eu/ 
б/виРате<]. Сводные данные будут доступш  по данной 

ке после запуска Европейской базы данных медицинских 
Аи. Вы можете найти мещтинсхое издапие. используя 

предоставленный на упаковке изделия.

акция: июнь 2021 г.
АЬЬМ1 1аЬогеюг1в8

>1иьй1 представитель изготовителя на территории 
I и других стран СНГ:

I 'Эбботт Лзб^тгориэ*. 125171. Россия, г. Москва.
зское шоссе^ 16А, строение 1,

: ^7 (495) 258 42 ВО; факс: *7 (495) 268 42 81

£ ]  АЫюЙ



)ЖЕНИЕ
1рукции по лртденению HSV-1 IgG Коктрольиыв материалы для AlinIQr I (HSV-1 IgG Coirtrots) для России

пьмые материат для подтверждения воспроизводимости и правильности качественного огфеделент антител класса IgG, специфи^мых 
|wpyty простого герпеса 1 типа (HSV-1), им||<унсвсемилюминесцеитным методом в сыворотке и п л а те  крови человека на иымунохимических 

вторш AUnity I «HSV-1 IgG Контрольные материалы для Alinity i (HSV-1 IgG Coi^iois)».
(cDCTue; Кантрогъ«->(А1]П1(у i HSV-1 IgQCortfrc^-)-1 фгвюнх 6,0 мл; Контроль e n  (Alinity i HSV-1 IgG C o rtto l* }-1 флакон x 8,0 un; 

укция no применению

[•УНКЦИОНАЛЬНОБ НАЗНАЧЕНИЕ

V-1 IgG Контрольные материалы для Alirity I (HSV-1 IgG 
>) используется совместно е медицинскш «оделием HSV- 

! I IgG Реагенты для AMnrty I (H8V-1 IgG Reagent Kit), юторое 
Горинвняется в качестве вспомогательного средства диагностики 
^фи подозрении на инфекцию HSV-1 у взрослых, ведущю 
I половую миэш>, и беременных жемцин, а также в качестве 
! кломогательного средства диагностики при определении 
! иыыунного статуса и гри диагностже инфекции HSV, в том числе 
; у береиешых женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать лритемпервтуре 2-6‘*С 
в термоконтейнерах однораэовсто пользования, содержащих 
кладоалементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
• авторефрижераторех с иепольэовшием термоиндикаторов 
Трвнспоргировка осуществляется всеми видами транспорта в 
(рытых транспортных средствах в соответствии с Гфавипами 
перевозки грузов, действуюирми на каждом виде транспорта 
Изделие остается стабильным до окон^ния едока годности, 
указанного на упакшке. Гфи тренспедгировании с нарушением 
температурного режиш изделие не педлежит применению. 
Хранение при температуре 2 -  8°С должно осуществляться в 
холодилыгых камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК го д н о с ти

12 меся1|ев при хранении в условиях, рекомендованных 
лроиэводителем (г^-б'С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Проижодитель гарентирует, г̂го при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабипы1ым до истечения срока 
годности. Максиюльный срок годности медицтежого изделия не 
более 12 месяцев одеты производства. Изделие, хранившееся с 
карушениети регламентифованкого производителей режима, 
|римвивнию не гюдпежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется. I

ДАННЫЕ ДЛЯ ! УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утипиафуют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпедемиологичсскими требованиями локалмого, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. П РИ М В1ЯЕШ Е К МЕДИЦИНСКОЮ^ 
ИЗДЕЛИЮ

ГСХГГР51352-2013, ГО С ТР И С О  23340-2015. Г0СГРИСО18113- 
1-2015, ГСХЛ" Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, 
ГО СТ е о  17511-2011, ГОСТ Р  ЕН 13812-2)10, ГОСТ Р  53022.2- 
2008, ГОСТ Р  53022.3-2008, Постановление Гфавительства РФ ОТ 
27 джабря 2012г. НИ416 кОб утверждении правил
государственной регистрамедицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014Г, Na 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. Ne 4н (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сенпЛря 2014г. N 557и), Приказ Минздрава 
России от 30.08.2)21г. № 88бн. Приказ Министерства
Здравоохранения РФ Na 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТВ1ЦИАЛЬНЫХ П О ТР а К ТЕ Л Я Х  
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие HSV-1 IgG Контрольные материалы для 
Aïnity i (HSV-1 IgG Cortrois) предназначено для использования в 
раэличгых клинико-лабораторных условиях, включая, без 
огракиченют, больмааа илаборатории, персонал которых прошел 
обучение оо иаюльэованию анализатора Ainity L

ИНФОРМ1АЦИЯ о  НАЛИЧИИ 8 МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требует(жь

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТЖ>ГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы ювотного проиоожде»*« проверены и риски 
п{н«юнения МИ указаны в Паспорте безопасносп«. Паспорта 
бодопаснрсти можно найти на сайте www.coielatx>ratory.abbott или 
о ^ т к т е с ь  к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

HSV-1 IgG Контрольные материалы дгш Alinity i (HSV-1 IgG 
Contrds) предназначены для оценю4 bootроvqводнмости теста и 
выяалшия систематических аналитичеаиа погрешностей в 
од6оч№ хаод|стеристиках анализатора Alinfty i едж качественной 
определении антител класса IgG, одецифътетых к в и ф ^  едостото 
герпеса 1 типа (HSV-1), в сыворотке и плазме 1ф{яичеттоввКа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОХЖЫЕ (ЮБОЧНЫЕ »»Ф Е К ТЫ  ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ВОЗМОХШОСТИ

Не подлежит псюторному npvweiieHH».

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНеШ Я

ПОВТОРНОГО
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Abbott
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. This document is 
in a full accordance with actual manuals o f  manufacturer.

Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Ирландия, 
Диагностическое Подразделение, Финисклин Бизнес Парк, 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. Dixn документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

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

Калибратор для обеспечения правильносш  качсственпого определения 
антител класса igG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на нммунохимических анализаторах Alinity i «HSV-1 IgG Калибратор для 
Alinity i (HSV-1 IgG Calibrator)».

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (instruction for Use inclides the follovNangs true and equivalent short 
names o f  medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-1 IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественногч) 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-I), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-1 IgG 
Reagent Kit)»

HSV-1 IgG 
Реагенты для 
Alinity i 
(HSV-1 IgG 
Reagent Kit)

HSV-1 IgG
Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качествешюго определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 
типа (HSV-1 ), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-1 
leG Calibralor)»______________________________

HSV-1 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-1 IgG 
Calibrator)
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HSV-1 IgG 
Controls

Контрольные материалы для пoдтвq>ждeния 
воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфи*шых к вирусу простого герпеса 1 
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Контрольные материалы для 
Alinity i (HSV-1 IgG Controls)»

HSV-1 IgG 
Контрольные 
мат^зиалы 
для Alinity i 
(HSV-1 IgG 
Controls)

Состав:

№ Title (Название документа) Number o f 
pages (кол-во 

страниц)

1. Инструкция по применению Калибратор для обеспечения 
правильности качественного определения антител класса 
IgG, отецифичных к вирусу простого г^эпеса 1 типа (HSV- 
1), иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «HSV-l IgG  Калибратор для Alinity i (HSV-1 IgG 
Calibrator)» сПРИ ЛОЖ ЕН ИЕМ для России

4

■

Signed:

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Abbott Ireland Oiagnostfcs Olvieion 
Finieklln Business Park 
3Moo
County Sligo 
Ireland

Date:



HSV-1 IgG Калибратор д л я  Alinity i  if o « u s ë w ï t h | 

(HSV-1 IgG Calibrator) Aiinity i

Р в д а ю ^ : MiOHb2D2t r.

ru
HSV-1 IgG 

i^0 4 W 2 0 0 1  
H25935R01 
S4W20R

iMa

Нвобходммо точно слецоввтъ денной инстру1иии по 
применению. При спшонении от данной инструкции по 
прммне»1ию надвж1юсть реоультаюв теста не гара1ггируется. 
Только для использования в медицинских лабораториях

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
HSV-1 I0G  Кали^>атор для AUnity i (HSV-1 IgG Calbrator)
(также встречается по тексту; HSV-1 IgG Cal)

НАЗНАЧЕН А
№V-1 IgG Калибратор для Alinity I (HSV-1 IgG Callbralor) 
предназначен для калибровки анапюатора Alinity I при 
качественном оградепении антител класса IgG. специфичных к 
вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), в сыворотке и плазме 
крови человека.

Допотитель»(ую информацию см. в HHcrpyiuiHH по прюшэ^юиию 
к HSV-1 IgG Рвшентам для Alinity I (HSV-1 IgG Reagent Kit) и 
Руководстве no эксплуатации AUntty ci-eerles.

С О Д р Ж И М О Е
[ ^ m  содержит ш ш му крови человека, положительную на 
HSV-1 IgG. в HEPES буфере.
Консерванты: ProClin QS0 и азид натрия.
Калнбратар Количество

И И 1 X 3.0 mL

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Замещаемые крышки для флаконов калибратора/ 
контроля (Calbrator/Control Replacement Cape)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в настоящее время не существует международно приэнатого 
референсного метода или референоного материала для 
стандартизации. HSV-1 IgG Калибратор для AIMty I (KSV-1 IgG 
Ctühniûf) соотнесен е внутренней референсными 
материалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. 1^
* Для AHafHOCTVBM hi. Wire

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продут- содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные коипофюнты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
приеаенению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать псгенциагъно инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с да»мым продуктом, образцами, 
полумгмьал^шмадеака, и всеми рвсхаД1Я)е1

I потенциально 
I, в соответствии со 
гемоконтатньаяи патогенами.

раэработатым Управлением США по охране труда и 
промышлежой гигиена (OSHA). При работа с  материалами, 
содержащими, предположительно содержащими 
инфакциожые агенты и ш  конташтнированньми ими. 
следует соблюдать правила биологической безытасности, 
ypoeehBi 2, или другие соответствующие рвгионагя1Ные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.''^
Материал, полученный от человека, использованный в 
кашбраторе, реактивен на HSV-1 IgG и иереактивен на 
hSsAg. HIV-1 RNA. HCV RNA. анти-HIV-l/HIV-2. HBV DNA и 
анти-HCV.

Слв1̂ к»ди е  прещпреждения и меры гфвдостщзсекности 
относятся к:

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит метилизотиаэолон и азид 
натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

EUH032 При контате е киспотмм о б р а з^ся  
высокотокстный газ.

Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания туманв/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одвящу о 

рабочего места.
Р260 Пользоваться эащитньми перчатками/ 

защитной одющой/срадствами зашиты 
глаз.

Реагирование
Р302>Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА Ю Ж У; Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+РЭ13 При раздражении кожи или появлении 

еьли: Обратиться к врану.
Р362чРЗв4 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержиме/контейнер как 

эгвиемиопогичаски опасные отходы в 
соответствии с локальм м « санитврно- 
эпидемиологичеспеяи требованиями.

Дгн безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, прадставлетыми в 
паспорте безопасности продута.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продута.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
ммш.соге1аЬогаЮгу.аЬЬов или у местного представителя. 
Подробную информацию о наобходтых мерах 
предосторохоюсти при работе с анализатором сы. в 
Руководстве по эксплуатации А11гУ  ̂с1-еег1ав, Раздет 8.

Abbott



щ1
•4

4Í

У-V
г»

I'M

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставлявтс11 в жидрсом виде, готов к 

использованию.
• Данный г ф О { ^  может использоваться ^посредственно 

после извлечения из места хранегмя с температурой 2 • &'С.
• Перед ка)кдьш применением тщательно перемешайте 

содерЖ тю е, перевернув флакон не менее 10 раз.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Макоимальноа Дополнитальныа
Таипаратура враин ННСТруКЦИИ 1Ю
хрананиа храманм храманию

Невскрытый 2 - в*С До окончания
флакон срока годности
Вскрытый 2 • 8*0 До окотания Храмтть во 
флакон срока годности флаконах, плотно

закрытых новьаяи
заменяемьми
крышками.

Система отслежюабт стабильнооть при использовании • период 
времени, в течение которого калибратор находится вне 
холодюьника на борту анализаторе. Система не позволит 
иегтользовать катбратор, е с гт  период стаб««н>ности при 
использовании истек. См. максимальное знамение стабильности 
при использовании в отчете Иеремогры тестов*. 
Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
AHntly d-aeriea. Раздал 5.
Дополнителыгую информацию о вывода параметров теотов на 
печать см. в Руководстве по эксплуатации Alintly cheertes.
Раздел в.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры с ^ и и  калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.
• Информацию о настройке парамефов xanv^paropa см. в 

Р ^ в о д с тв е  по эксплуатации Alkiity ci-eertee, Раздел Z
• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Aiirtfy ol-eeilee. Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному когггролю кахоюго уровня. Убедитесь, что значения 
контролен находятся в пределах диапазона допусттмых 
значении, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе коктропей см. в Руководстве по 
эксплуатации Attnity cksérjea. Раздел 6.
После принятия и сохранения рвэуги>тагов калибровки теста все 
поолщ)ующие образцы можно тест^юоватъ без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Использувгея набор реагеигов с новым номером серии.
• Результаты свкекрюеной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля к а ^ т в а . используемого для мониторим а и 
контроля рабочих характ^тистик системы, как указано в 
разделе 'Процед^ы контроля качества* инструкции по 
применению к соотввтствукяцему реагенту.

• Если статистически обоснованный дишшзон значений 
контроля недоступек то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Мсомт потребюатъся повторная калибровка теста после

Дополнительную информацию см. в тетрукции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Minify ci-serles.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видамые следы протечки, замутненностъ, несоответствие 
калибровки критериям, указатым в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Minify ci-aeries, или 
несоответствие контролей установленным критериям.
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Microblologicel ana BionmMcel Ш ю пю П»». Sth ed. V№dtindoa DC: 
US Qovernment Printing Office; December 2009.

3. Wntd Heaib) Or^anizaUoa Laboratory absa4»fyA4anu8/. 3rd ed. 
Geneva: Wbrfd Health Organization; 2004.

4 Oinical and Laboratory Starvlards Institute (CLSI). ^ofBcdon 
of Ыюга1огу MbrJters From OccupaOona0y Acquired MecOons; 
Approved GddeHne-Fourd} Edtion. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
?Ac CLSt; 2014.

Используемые символы
Сиа1аолы ISO 15223

А Внимание

т Оя. тотрукцию по применению

У 1'Ьготовитель

X Температурный диапазон

Испогжзоватъ до/Срок годности

Медицинское изделие дгю 
/:щагностики fri Wtro
Н<ялед серии

[»»eJ Катал<»кный номер

Серийный номед

Другиа снмаопы
Кагмбратор 1

[5Л Контрольный номер

< COKTAMSa д а м  1 Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется
высокотоксичный газ.

¡iw ü iiw m i! Определяет продукты, используемые
вместе

! Mioevcao м а даветт wt]  Произведено для АЬЬо11

[¡Щ оистоаам ^! Страна происхождения: Исгтания

Для использования только 
медицинскма работником (применимо 
только к классификации США)

1 « д т я н ь  м м а тш т 1 Г^]вдулрвждение: Может вызывать 
аплергтескую реакцию.

формат чисел:
• В качестве разделителя 'п>1сяч используется пробел (пример: 

10 000 о ^ з ц о в ) .
• В качестве разделителя десяттны х знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

Р 1 Abbott



А11г %  и соответствующие торг<щые %шки являются тортовьтм 
марками компании АЬЬоК. Другие торгмые марю1 являются 
собственностью соответствукндих впадвт>иев.

АЬЬов
Diagnostics ОШоп 
Fira^lin Busine^ Park C€

0123

■»31Й -Л -9Т71712

i"wtoeucap koh'
Bitftit. S A  
Av. Can Montcau 7 
08186 Llig^ d-Amunt 
Barcelona, Spain

&1фвисиая подй^мкка: О^мщайтесь к своему местному 
лрвАСтавителю или смот|н«тв контактную и н ф с ^ а щ т о  для 
вашей страны на сайте www.corelaborat(Ky,abbott 
Д  ля погъэовагепей в Европейском сокж : если в процессе 
испо/щз<тания дшного и ^ ^ и я  у вас есть основания полагать, 
что г^оиэошел ^рьезный уа&1идент. сообщите изготовителю и 
8 местные саганы в ла с т.
Сводные данные по безопасности и рабочим характеристикам 
щ »  дангюго и зд ^и я  доступны на сайте hUps://ec.europa.eu/ 
tools/eudamed. СЕЮДИые данные бу;щ  доступны tio данной 
ссыгже после запуска Европ^юкой базы дан)«><х 1иЮДО1Д1нских 
изделий. Вы можете найти медицинское иэдвгме, используя 
UOt'Dt, предостщытежый на упаксюке издегмя.

Редакция: июнь 2021 г.
02021 АЬЬоД Laboratories

Автсчн»(ЖЩ1ИЬМ представитель и»ют<н»ителя на территорией 
России и других сптаи СНГ:
О О О  “Эбботт Лаборвториз”, 125171, РЮосия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 1бА стр о ти е  1,
Тел: С4Э5) 258 42 ВО; фагю; +7 (495) 258 42 81

а Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к HHCTpyiqvM no прииенвнию HSV-1 IgG Калибратор для A lin i^  i (HSV-1 IgG Calibrator) для России
Калибратс^ для обеспечения правильности качественного определения антител классе IgG, специфтньк к в»фусу простого герпеса 1 типа 
(HSV-1), имиунояемипюминесцектныи методом а сыворотке и плазме фоаи человека на тмунохимичесп« анализаторах АШ % i cHS\M IgG 
Калибратордля AHréty i(HSV-1 IgG Calibrator}», В составе: Калибратор 1 (Alirây Н-6У-1 ^ C A L 1 ) - 1  флапжх3,0мп; 14«лрухцтпас1р>м»е»АЮ

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

HSV*1 IgG Калибратор для Allnity I (HSV-1 igO Calibrate }̂ 
используется совместш с медицинским изделием hlSV-1 IgG 
Реагенты для Atinity I (HSV-1 IgG Reagent Kit), которое 
применяется в качестве вспомогательного средства диагностики 
при подоэрети на инфекцию HSV-1 у взрослых, ведущих 
половую жизнь, и беременных женщин, а также а качестве 
вспомогательного средства диагностики при определении 
иммунного статуса и при диагностме инфекции HSV, е том числе 
у беременных женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Иэдепие рекомендуется транспортировать при температуре 2-в°С 
в термоконтейнерах однодиэового гкзльэиваиия, содержащих 
хледоолементы, или в термоконтейнерах многократнога 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с иагольэованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действуюгфши на каждом виде транспоргга. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годносга, 
указанного на упаковке. При тражхюргировании с нарушением 
температурного режмм изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 -  8*С должно осуществляться а 
холодильных камедах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОКГОДНОСТИ

12 месяцев при хранении в условиях, реком^дованных 
производителем (2-6'G).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Пропшодитель гаранттфует, что при Гфввилыюм хранении и 
обращении изделие остается стабильным до иотеч«<ив срока 
годности. Маюималы^ый одок годности шдицкнспхо изделия не 
более 12 месяцев с даты проигаодотва. 1Ф<депие, хранившееся с 
нарушением регламентнрованншз прогаводилглем режима, 
пршзенекию не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ Т и п и з а ц и и  и  у н и ч т о ж в «и я
МЕДИЦИНСКОГО »Ш ЕЛ И Я

Медицинское изделие утипи»руют и унттохшют как 
эпипвмиолоп1маски стгасныв отжзды в сяответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требовани!М)и тюкального, регионального 
и национального закоиодатвльстю. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИИ!, ПРИМЕНЯВЛЫЕ К МЕЩЩИНСКОМУ 
т д Е П И ю

гост Р 51 Заг-2013, гост Р ИСО 236«-2015. гост Р ИС018113- 
1-2015, гост Р ИСО 18113-2-2015, ГССТ Р ИСО 16223-1-2020. 
ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53^2.2- 
2008, ПХН* Р 53022.3^008, Поетановпвние П(ЯВ1Ггепьоти РФ от 
27 декабря 2012г. №1416 «Об утверждении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Прааигельстеа РФ от 17.07.2014г. Не 670), П|М1каа 
Минздрава России от 06.06 2012г. № 4н (о изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздраве 
России от Э0.0в.2021г. N9 Вв5н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
№ДИЩ1НКЖОГТ> ИЗДЕЛИЯ

Медицинсюе изделие HSV-1 ^  Калибратор для Allnity i (H8V-1 
IgG Calibre») предназначена для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Allnity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
11оставляетсзт в нестерильнш виде. Стерилизация перед 
пркмегшнием не требуется

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДВ1ИЯ

Материалы животного происхождения проверены и рисш 
применения МИ указаны а Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности ыояшо найти не сайте www.corelaboratory.abbott или 
обретитесь к местному представителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕН»«0

HSV-1 IgG Калибратор для Alnty I (HSV-1 IgG Calibrator) 
предназначен для калибровки анализатора АйпНу I при 
качественном определении актител класса IgG, специфичных к 
вирусу простого герпеса 1 тж а p-ISV-1), в сыворотке и плазме 
крови человека

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ КПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗВЮЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПШ  
ИСПОЛЬЗОВАНИИ M E W lW M K O rO  ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О ВОЗМОЖНОСТИ

Не подлежит поаторнок^ применению.

ПОВТОРНОГО
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/ 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: 07 июня 2022 г.

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

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/10.06.2022 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.

J



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Черноситовым Сергеем Игорьевичем.

подпись

Российская Федерация 
Город Москва

Одиннадцатого июля две тысячи двадцать второго года
Я, Пашкевич Анна Игоревна, временно исполняющая обязанности нотариуса 

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи 
Черноситова Сергея Игорьевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре; № 77/2139-н/77-2022- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Корсик М. А,_______

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью лист(а)(ов)

врио Нотариуса

подпись

Российская Федерация
Одиннадцатого ию ля две ты сячи  двадцать второго года 

Анна Игоревна, временно исполняющая обязанности 
н о та р и уС А о ^ла  Москвы Корсик Марии Александровны, 
^ в и д а т е л ь с п ^  верность копии с представленного мне документа.

№ 77/2139-Н/77-2022-в реестре 

:ение нотариального д< руб. 00 коп.

А .И . Пашкевич

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (ов)

А.И. Пашкевич



Приложение 3

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки "Центральный научно- 
исследовательский институт эпидемиологии" 
Федеральной службы по надзору в сфере 
защиты прав потребителей и ^ ^ п о л у ч и я  
человека

/ В. Г. Акимкин

«09» августа 2022 г. 

МЛ.

Копия Инструкции по применению с приложением для России на 
медицинское изделие для диагностики in vitro

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител класса IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 

типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «HSV-1 IgG Контрольные 
материалы для Alinity i (HSV-1 IgG Controls)», производства Эбботт Ирландия, 

Диагностическое подразделение, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business
Park, Sligo, Ireland



KOr?î;.'^5'j
Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Fintsfclin Business Park.
Sligo, Ireland

m  +353 43 3331000 
Pax +35Э 43 3331001

Abbott
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. This document is 
in a full accordance with actual manuals o f  manufacturer.

Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Ирландия, 
Диагностическое Подразделение, Финисклин Бизнес Парк, 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.
Инструкция по применению на меанцннское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводнмосгн и 
правильности качественного определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), иммунохемнлюминесцснтным  
методом в сыворотке и плазме крови человека на нммунохимнчсскнх 
анализаторах Alinity i «HSV-1 IgG Коитрольвые материалы для Alinity i 
(HSV-1 IgG Controls)»

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в ш б ш ц е  ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes the followings true and equivalent short 
names o f medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-I IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-1 IgG 
Reagent Kit)»

HSV-I IgG 
Ршгенты для 
Alinity i 
(HSV-I IgG 
Reagent Kit)

■WSV-1 IgG 
'Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-1 
IgG Calibrator)»

HSV-1 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-1 IgG 
Calibrator)



cl
Abbott

Abbott Ireland Diagnostics DMsran. 
Finisklin Business Patk,
Sligo, Ireland

Tel. +353433331000 
Fax +353 43 3331001

HSV-1 IgG Контрольные материалы для подтверлсления HSV-1 IgG
Controls воспроизводимости и правильности Контрольные

качественного определения антител класса материалы
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 для Alinity i
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентыым (HSV-1 IgG
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-l IgG Контрольные материалы дня 
Alinity i (HSV-Î IgG Controls)»

Controls)

Состав;

№ Title (Название документа) Number o f  
pages(кол-во 

страниц)
1. Инструкция по применению Контрольные материалы для 

подтверждения воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «HSV-1 IgG Контрольные материалы для Alinity i 
(HSV-1 IgG Controls)» c  ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

4

Signed:

County Sögo
(reland

Date: C i i j o o . ^ 2

Rachel Hannon,
Regulatory Attairs Specialist 
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'-1 IgQ Контрольны е м атериалы  
Alinity i (HSV-1 IgG Controls)

iF O R U M W IT H l

Alinity I

| mum: июнь 2021 г.

ru
HSV-1 IgG 

[^0 4 W 2 0 1 0  
H25936R01
C4W20R

P  MO точно следовать данной инструкции по 
1ИЮ. При отклонении от данной инструкции по 
Манению надвЕЖность результатов теста не гарантируется.

МО для испопьэовМ4ИЯ в медицинских лабораториях.

ИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
IgG Контрольные материалы для Alinity I (HSV-1 IgG 

ntioto) (также всгречветх»| по тексту: HSV-1 IgG Ctrte)

ЗНАЧЕНИЕ
IV-1 IgG Контрольные м ап^иаля для Alinity I (HSV-1 IgQ 
mireU) предназначены дгн оценки воспроизводимости теста и 
ивпе»*м систематических аналитических погрешностей в 
бочих характеристиках анашзатора Alinity I при ка>»ественном 

•пении антител класса IgG, специфичных к вирусу 
1ГО герпеса 1 типа (HSV-1). в сыворотке и плазме крови 
ка.
чительную информацию ом. в инструкции по применению 
■1 IgQ PeareirraM для Alinity I (HSV<1 IgG Reagent Kit) и 
одстве гю эмеппуатации Alinity d-eerlee

___  :имоЕ
и feowreôb p l  содаржат плазму крови человека, 

кительную на HSV-1 IgG, а HEPES буфере. 
iKbHcepeatfTbi: ProClin 950 и азцд натрия.

1Контроли имеют следующие целевые концентрации и 
[диапвзоны. Данные щчапазоны могут использоваться в 
[ индюидуальмых спецификацтх контроля на системе Alinity I.

Меры предосторозкности

HSV-1lëôëc
Контроль Копичеетао S/CO « С О

ГоонтаочЛ

1 к 8.0 mL 

1 X 8.0 mL

0,34

3.33

0.00 • 0.70 

2.08 - 4.57

ПРИМЕЧАНИЕ: î^tenasoHU, указанные в инструкции по 
применению, не специфтны  по сериш и представляют собой 
общие диапазоны значений, генерируемых в течение срока 
годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанеаливатъ свои собственные средние значения и диапазоны 
приемлемь« значений, иогорые должны быть в рамках 
диапазонов, указанных в инструкции по пртюнению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента
• Серия • Анализатор 

калибратора

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
В настоящее время не существует маящународно признанного 
рефаренсного метода игм референсного материала для 
стандартизации. HSV-1 IgG Контрольные материалы для Alinity I 
(HSV-1 IgG Controls) соотнесены с 
материалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ)

• Для диагностики In \Л1т

А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/ипи потенциально ve<фeкциoн№le (юмпоненты. 
Смотрите раздел С О Д Е Р Ж И М ^ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
челодока, или инактивированные микро(фганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материаш. получежые 
от человека, следует считать потенциально инфв1щим«ыми. 
Рекыуюед^ся обращаться с данным продуктом, образцами, 
полученными от чеповака, и всеми раскодньАМ 
материалами, контаминированными потенциально 
инфекционными материалами, в соответствии со 
Стшщартом по обращению с гамоконтактными патогенами, 
раэработанньм Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе е материалами, 
содержащими, предположительно соде(вкашими 
инфекциогмые агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопаоности, 
^»вв>«> 2, или другие соответствующие региональные!, 
государственные и местные правила биологической 
öesonacHocTM.'"^
Материал, полученный от чеповека, использованный в 
контроляX. реактивен на HSV-1 IgG и нереактивен на НВвАд, 
HIV-1 RNA, HCV RNA, HBV DNA. анти-HIV-l A«V -2 и акти-HCV.

Слеауюшие предупреждения и меды предосторвжности 
OTHOCSTTCfl к; |oJ"rëa«.|-^ ^  |о<япио1|«|

<!>
ГП’ЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызьватъ аллергическую кожную 

реакцию.
EUH032 При контакта о кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одемгду о 

рабочего места.
Р 2 » Пользоваться защ иттмм гщыспаилл1 

защитной одемдой/средствами защиты 
глаз.

Реагироаание
P302TP3S2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промьпъ 

большим колтеством воды.
РЗЗЭ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р382*РЗв4 Снять загрязненную одажгаг и выстирать 

ее перед испогьзованием.

Э  Abbott



Ислольз^мые символы
УпееиируИт» содержимое/кокгейнер как 
эпидемиологически опеоше отходы в 
соответствии с тюкальньми еанитарно- 

_  эпиа<*е*о/югнчес к1е<и требоееникми.

(безопесной утилизации данного гтродукта след/йте местным 
' по утитзации хмавмеских веществ совместно е 

и данными, гредставленными в паспорте 
продукта.

' актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
I гродукта.

: безопасности достугвы на сайте 
г.соге1еЬогаТогу.аЬЬоП или у местного представителя, 

информацуео о нвобждкмых мерах 
»рожности при работе с анализатором см. в Руководстве 

|»юппувтации А11Ы(у Ы-ввлев, Раздел 8.

ГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Даншй гродукт поставлиется в жид ком виде, готов к 
испш1ьэованию.
Оашый продукт может испопьэоватъс« непосрадстоегию 
после извлечения из места хранения с температурой 2 > 8'С. 
Перед каж№М использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

1ЕНИЕ
Не исгюльзуйте после истечения срока годности.

Макпимльмое Допопнятальные 
Темгмретуре время енструкции по

____________хренемш хрешния_______|ф анемию__________
. Нее скрытым 2 - 8‘С 
флакон______________

13о окончания 
срока годности

Воярытье  ̂ 2 - 8‘С До окончания Хранить в гстотно 
<рока годности закрытых 

крышками 
флаконах. 
Храните в 
вертикальгюм 
положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Оля получения рекомендованного обьема кокгролей д^ж и те  

флакон вертикально и добавьте 4 кшим отрицательж>го 
контроля и 4 капли положительного контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствуюгией позиции.

• Информацию о настройке параметров контролей см. в 
Руюводстве по зксгутуатации Alkrtity cl-»efte», Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см в 
Руководстве по екоплуетации AIMty cl-eeriee, Раздол S.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или по(»1И служат осадок,
видимые следы протечки, замутненностъ или несоответствие
контролей критериям, указанным в инструкции по |рьше>юнию
и/или Руководстве по эксплуатации АНгйТу cl-eeriee.

БИБЛИОГРАФИЯ
1 US Doparlmenl of Labor, OccupMlonal Safety and Health 

AdmInletiBtlon. 29 CFR FBrt 1910.1030, Bloodbome pethogens.
2. US Department of Health and Human SeivfceB. в А з м ^  In 

Mx)bk)loglcalan<IBIotT>edlca/Labixatofhs. ^  ed. Washington, DC: 
US Oovernmenl Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Шю/щЮ/у Btosatety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Heal№ Organlzafion; 2004.

4. Clinlcat and Laboratory Standai 
at Labontory Wbrkers 
Appmved Quidelin»—Fo 
RK: CL5I; 2014.

Pmlaclion
Infections:

A4. Wayne,

Сяивсмы ISO 1S223

Ж Вгеямание

Ш ( ^ .  инструкцию по прммнению

у Изготовитель

X
и

Температурный диапазон

Исгюльэоватъ до/Срок годности

ГеаетааьИ Отрицательный контроль

ledHTiobFI Полюкительный конгрогъ

Медицинское издытие для 
диатостики № Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы

с о т » т » . л т е \

F i^ w w iT H l

moewcTeranUMl

WABWI6I seiwmzB*

Контрольный номер 

Концентраций

Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
О предатет продукты, используемые 
вместе
Произведено для АЫ>о11 

Страна происхомо№ния: Испания 

Диапазон

Для использования только 
медицинским работником (применимо 
только к классификации США) 
Предуграждение: Может вызывать 
апгюрг»еюскую реакцию.

формат чисел;
• В качестве радоелителя тысяч используется пробел (пример: 

10 ОСЮ образцов).
• В качестве разделиталя десятичных знаков используется 

точка (пргамр; 3.12%).
А11п11у и соотеетствующие торговые маки являются торговьми 
маркаьм компании АЫюй. Другие торговые марки являются 
со6ственнос'п>ю соответствующих владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics DMsIon 
Finiskiin Business Park 
Sligo 
Beland
+353-Л-9171712

C€
0123

leeoeuctoKoaaaBOTTBYi

Biokn. S.A 
Av. C^n Momcau 7 
08188 Uigb (TMumt 
Barcelona. Spain
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чая (юддврАка: Обращайтясь к своему мастному 
тавителю или смотрите контактную информацию для 
I страны на сайта www.coretaboralory.abbott 

ьэоваталай в Европейском сок>м: если в процессе
I данного изделия у вас есть основания полагать, 
I серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 

власти.
I данные по безопасности и рабочтаи характеристикам 

^данного изделия доступны на сайте http8://ec.eun^.eu/ 
i/audamed. CsojpaM данные будут доступтш по данной 

I после запуска Европейской базы данных медицинских 
ли. Вы можете найти медицинское изделие, используя 

И, пред оставленный на упаковке изделия.

а; июнь 2021 г.
021 Abbott Laboratwies

1ЫЙ предстввитель изготовителя на территории 
есни и других стран С Н Г:

>*Эб6оттЛэ6ораториэ*. 125171. Россия, г. Москва.
некое шосс% 16А. строение 1,

: *1 256 42 60; факс: *7 (495) 268 42 81

EJ Abbott



9ЖЕНИЕ
я̂нструкции no прм1енению HSV-1 IgO Контрольны« материалы для AUnIty I (HSV-1 IgO Controls) дли России

пьные материалы для подтверждения вослроиэводтости и правильности качественного определения антител класса IgG, специфичных 
^яфусу простого герпеса 1 типа ^SV-1), иммунохемипюмтюсцентным методом а сыворотке и гшаше крови человека на иммунохимических 

пииторах Alintty I iHSV-1 IgG Контрольные материалы для Allnlty i (HSV-1 IgG Controls)».
в̂оставе, Контроль«-»(/Uinity i HSV-1 IgGCoriro! - ) - 1  флагонх B,0 мл; Контроль «+ » (Alinity i HSV-1 IgG Control*) - 1 флаконx 6.0 мл; 
струкция no применению

Н уНКЧИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧВ1ИЕ

8V-1 IgG Контрольные материалы для AJinty i (HSV-1 IgG 
I) используется совместно с медицинским изделием HSV- 

[1 IgG Реагенты для АйпНу i (HSV-1 IgG Reagent Kit), юторое 
1Яринанпвтся в качестве вспомогательного qpcflCTBa диегноетгаш 
при подозрении на инфекцию HSV-1 у взрослых, ведущих 

I половую жизнь, и беременных жемцин, а таюне в качестве 
ктмогатепьного средства диагностики при определении 

! мшунного статуса и гфи диагностике инфекции HSV, в том числе 
' у бершенкык женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется тренстюртировать при температуре 2-в*С 
I термоконтейнерах одиорвэового пользования, содержащих 
хпздозпементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения о автоматически поддерживаемой темперетурой или 
I  1втснзефрижераторех е использованием термоиндикаторов 
Трвнслоргировка осуществляется всеми видами тренспс^гга в 
(рытых транспортных средствах в соответствии о правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорга 
Изделие остается стабильным до окончания срока гсдности, 
указанного на упаковке При тренслортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подгмжиг применению. 
Хранение при температуре 2 • 8 '^  должно осущеотапяться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК го дности

12 месяг(еа при хранении в 
производителем (2-8Х ).

условиях, рекомендованных

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производиталь гарантирует, что при правильном хренетии и 
обращгжии изделие остается стабильным (стечения срока 
годности. Макстмальиый срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев одеты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламент (рванного производителем режима, 
применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется !

ДАННЫЕ ДЛЯ ! УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗАЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и унжтожают гак 
эподемиолопеюски опасные отходы а соответствии с саиитарно- 
эпздемиологичсскими требованиями локального, регионального 
и национального эздонодательства Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упагавки медицинского 
изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУ1№НТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р  ИСО 23640-2015, ГОСТ Р И С 0 1811Э- 
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, 
ГОСТ ISO 17511 -a m . ГОСТ Р  ЕН 13612-2010. ГОСТ Р 53022.2- 
2006, ГОСТ Р S3022.S-2008, Посгшювление Гфавительства РФ от 
27 декабря 2012r. №1416 «Об утверждении правил
государственной регистрации медицине»« изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. №670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4и (о изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014т N 557н), Приказ Минздрава 
России от 30 08.2021 г. № 885н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТВ4ЦИА1&НЫХ П О ТР В И ТЕП Я Х  
ЙЕДИЩ1НСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медк4инсков изделие HSV-1 IgG Коитрольиые материалы для 
Alinity i (HSV-1 IgG Contrôle) преднаьгачено для использования а 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больнущы и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Alinity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ издалии 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставгавтся в нестерильном виде Стерилизация перед 
применением не 'фебуется

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проварены и риски 
применения МИ указаны в Паегюрте беэопасностн Паолорга 
безопасности можно найти на сайте vwww.corelaboretory.abbott или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

HSV-1 IgG Контрольные материалы для AUnity I (HSV-1 IgG 
Controls) предназначены для оценки воспроиз&одмдосги теста и 
выявления систеиаттесхих аналипмеси« погрешности) в 
рабочих харектеристмсах анализаторе Alinity I гзди качественном 
определении антител класса IgG, специфтнше к вирусу простого 
герпеса 1 типа (HSV-1), в сыворотке и гишме крови челсеега.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИКЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ НЕДИЦИНСХОГО и здания

Неприменимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному пруехенению.

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
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A bb c^ Ireland Diagnostics Division, 
Finisl^n Business Parie,
Sligo. Irelarvj

TflL -»̂ S63 4S »331000 
Fax «353 43 3331001

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. This document is 
in a  full accordance with actual manuals o f  manufacturer.

i f

Я, Рэйчел Хэннон, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Ирландия, 
Диагностическое Подразделение, Финисклин Бизнес Парк, Слайго, Ирландия 
(Rachel Harmon, Regulatory Affaire Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Э ю т документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Инструкция но применению на медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Калибратор для обеспечения правильности качественного определения 
антител класса igC , специфичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохнмическнх анализаторах Alinity i «HSV-1 IgG Калибратор для
Alinity i (HSV-1 IgG Calibrator)».

По гексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (instruction for Use includes the followings true and equivalent short 
names o f  medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

HSV-I IgG 
Reagent Kit

HSV-1 IgG 
Calibrator

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса I типа (HSV-1), 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимичеосих анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-1 IgG 
Reagent Kit)»

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса I 
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-1 
IgG Calibrator)»_______________ ______________

Сокращенное 
наименование 

(по тассту 
документа)

HSV-1 IgG 
Реагенты для 
Alinity i 
(HSV-Î IgG 
Reagent Kit)

HSV-1 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-1 IgG 
Calibrator)



Abbott Ireland Diagnostics Division. 
Finisklin Business Park,
Sligo, Ireland

TeL 4̂ 353 43 9331000 
Fa« 4353 49 3331001

Abbott
HSV-I IgG Контрольные материалы для подтверждения HSV-1 IgG
Controls вошроизводимости и правильности Контрольные

качественного определения антител класса матфиалы
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 1 для Alinity i
типа (HSV-1), иммунохемилюминесцентным (HSV-1 IgG
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-1 IgG Контрольные материалы для 
Alinity i (HSV-1 IgG Controls)»

Controls)

Состав:

№ Title (Название документа) Number o f  
pages (кол-во 

страниц)

t. Инструкция по прим ен^ию  Калибратор для обеспечения 
правильности качественного определетия антител класса 
IgG, опецифичных к вирусу простого герпеса 1 типа (HSV- 
1), иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «HSV-1 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-1 IgG 
Calibrator)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

4

Signed c ß c O

Abbott Ireland Diagnostlce Division 
Finisklin Business Park 
З М 9 0

County SUgo 
Ireland

Date: 2 П

Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Paik, Sligo, Ireland



HSV-1 IgG Калибратор д л я  Alinity 
(HSV-1 IgG Calibrator)

РОЙ USE WITH

Alinity i

ru
H S V -1  ig O  

i^0 4 W 2 0 0 1  
H2593SR01 
S4W20R

Редакция: июнь 2021 г.

Необходимо точно спедоввтъ д а т о й  инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструшдии по 
п(»менению надежность результатов теста не гарамтирувтся. 
Тогъко дун исгюльэования в медицинских лабс^ториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
HSV-1 IgQ Калибратор ду)я Alinity I (HSV-1 IgG Calibrator)
(таюке встречается по т»и5ту: HSV-1 IgG Cal)

НАЗНАЧЕНИЕ
HSV-1 IgG Кали^мтор яря Aünlty i (HSV-1 IgG CaMbntor) 
предднаэначен дум кали6р<»хи анализатора АНпЬу I при 
качественном определении антител класса IgG, специфичных к 
вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), в сыворотке и плазме 
крови человмса.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к H8V-1 IgG Реагентам дум AIHty I (HSV-I IgG Reagent Kit) и 
Руководстве no эксгшуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖ ИМОЕ
í ^ r í ]  содержит плазму крови человека, положнгедьную на 
HSV-1 IgG, в HEPES буфере.
Консерванты; ProCIln ОбО и азид натрия.

КапмДретор_______________________________ Копнчестео
1ааь|«| 1 X Э Л mL

НЕ06)(0ДИМ Ы Е. НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫ Е 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Эамешаемые крышки для флаконов калибратора/ 
контроля (CalIbrBlor/Coniroi Repleeement Caps)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
В настоящее время не существует мехщународно признанного 
реферепсного метода и тт  референоного материала дум 
стандартизации. HSV-1 IgG Кагмбратор для Aünlty I (HSV-1 IgG 
Calibrator) соотнесен с в т^тр еннти  референсными 
материалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
• I**!
• Для диагностики bi Vitro

Меры предостородкностм

. ВНИРйАНИЕ: Данный продукт сод)в(вкит гюлученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздаел СОДЕРЖИМОЕ ддатой инструкции по 
применению. Ни один из известных методов 'тестирования 
не мсэкет гарантировать, что материалы, получение от 
человека, или инактивированше микроорганизьи не 
переносят инфекцию. Поетому все материалы. пол)гюнные 
от человеке, следдует считать потегадмльно инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с да ты м  проддуктом, образцами, 
погтучегмьмк^мвамека, и всеми расходными

I потанциа/ьно 
в соответствии со 

вмоконтактньми патогенами.

^<tj

разработанным Итравлением СШ А по охране трупа и 
промышленной гигиене (OSHA). При рабсгге е материалами, 
содержащими, гфедположитально содермцищти 
инфекционные агенты или конгаминированными ими, 
следует соблюдать правила ^юлогической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие регионагъные, 
государствегягые и местные правила биологической 
безопасности.''*
Материал, полученный от человека, использованный в 
кали^мггорв. реактивен на HSV-1 IgG и нереактивен на 
НВаАд. HIV-1 т л .  HCV RNA, a»mi-HIV-1/HIV-2. HBV DNA и 
анти-HCV.

Следующие пред^реящения и меры предосторсокности 
относятся к:

<!>
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
EUH032 контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить эагреэненную оддамщу с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными гтарчатками/ 

защитной оддвждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ГФ>И ПОПАДАНИИ НА 1^3ЖУ; Промыть 

большим количеством водды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении коя« или пожлмми 

сыпи: Обратиться к врачу.
рэвг-»рзв4 Смпь эагрятеннуо оддаждду и еыспфатъ 

ее перед иепольэовагмем.
Утш тзвция
Р601 Угилиэируйте соддержияое/контейнер как 

эгидаядиологичесах опасные отж>ды в 
соответствии с локадВ|Ными санигарно- 
»гмдемиологичеею«м требованиями.

Для безопасной утилизации ддвнного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данныьм, представленными в 
паспорте безопасности продду1Сга.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности проддукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
«пт.соге1аЬогаЮгудЬЬов или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходюдых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации А11л11у с1-вег1ва. Раздал 8.

Abbott
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ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставпявгся в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт может использоваться напосрадстванно 

поела извлачения из маета хранения е температурой 2 - 6'С.
• Перед ка)кдым пр1ше11е>й»ам тщательно переаюшайте 

содарзкимоа, перевернув флакон не менее 10 раз.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годностк

Мвкшмалыюе Дополнительные
Тенпимтура в р е т инструкции по
хромеммя хренямея хренетю

Нетскрытый 2 -  в*С До окончания
флакон срока годности
Вскрытый 2 • 8*С До окотаний Храмттъ во 
флакон срока годности флаконах, плотно

закрытых новьани
заменяемьыи
крышками.

Система отслежжавт стабигъность при использовании • период 
времени, в течение которого калибратор натодитоя вне 
хслодютьника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности при 
использовании истек. См. максмяап>нов эшмение стабильности 
при использоватем в отчете Параметры тестов*. 
Дополнительную информацию о ствбигъности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по зкеплуатаиии 
Айп1(у Ы4вг1ее. Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов на 
печать ем. в Руководстве по эксплуатации АМГу еЬвег)вв.
Раздал 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.
• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 

Руководстве по зкеплуага1рш А11пНу Ы-ееПее, Раздел Z
• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по зкеппуатации А11п(1у с1-зет1ез. Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному ко|тгролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
кытпмлеи находятся в пределах диапазона допустимых 
значении, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе коктролм см. в Руководстве по 
эксплуатации А|1п11у с1-а^ев, Раздел 5.
После принятия и сохра^тения результатов калибровки теста все 
пооладующие образцы мелто тестщюееть без гредварительной 
калибровки, кроме тек случаев, когда;
• Используется набор реагентов с новьм номером серии.
• Результаты ежедневной прщдедуры контроля качества 

находятся вне статистически обооюванного диопазокш 
контроля качества, использ^мого для мониторин1а и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе ‘Процедуры контрогм ка'1ества* инструкции гю 
прммнению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то п ^ и о д  между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

М<ш(ягг потребоваться повторная калиброщеа теста после

Дополнительную информафтю см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагетлу и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-serie&

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показатепякм нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, эамутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанньм в инструкции по применению 
и/ипи Руководстве по экелпуатащы AUnity cl-eerfee, или 
несоответствие коигролей установленным критермм.

БИБЛИОГРАФИЯ
г  US Оералпюга о1 Labor, Occupationat Safety and Heatth 

Admintsiratfoa 29 С Ж  1910.1030, Bioodborne pathogsna
2. US Department of Health and Human Servicea Blose/ely in 

MicrobiohgiGel and BkmmScal UUnniorles. 5lh ed. WB^ington, D C  
US Government Printing Office; December 2009.

3. Wbrid Health Organization, laboratory Biosaiety Manual. 3rd ed. 
Geneva: Wbrld Health Organizabon; 2004.

4 Clinical and Labomlory Standarda tnstjtute (CLSI). ^оГвсИол 
о/ Laboratory Hbrkers Aom Occupationaiy Acquired Irdections; 
Appro^d Quideline~Fourth Edltiort. Q .£l Document M29-A4. Wayrte, 
RA:CLSb2014.

Используемые символы
Сниеопы »015223

Ж Внимание

сш См. инструкцию по примененпо

mi Изготовитель

X
2

1вмтературный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
2Ригностиии (п V}tю
Номщ) серии

Гекг| Каталожный номер

С ери ты й  номер

Другие ешиеолы
icetlil Калибратор 1

Контрольный номер

1 CO N TABlSi U R H I1 Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

|реяиекеттн| Определяет продукты, используемые
вместе

1 нювесию MR «веогт ет 1 Произведено для АЬЬоП

[емиикгтоеемёй] Страна проиохеждений: Испания

lilaMUrl Для использования только 
мвдицинcкvм работником (применимо 
тогкАо к классификации США)

1 W M w e iai M m m z s R  1 Предупреждение; Может вызывать 
аллергическую реакцию.

формат чисел:
• В качестве разделитет1Я тысяч испогв>эувтоя пробел (щмемр: 

10 000 образце«}.
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

Abbott



А11п1(у и соотввтствукнцив торговые знаки являются торговыми 
марками компании АЬЬоП. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствукниик впвдвпьцев.

Abbott Ireiand 
Dia(pt09(ics Division 
Flnlsldin Busineß Park 
Sligo 
Ireland
>r35»-71-017T?12

C€
0123

M o e u o w  POM М И И Г Т  n

Biokit, S A  
Av. Can Montcau 7 
08166 Uig& (fAmunt 
Barcelona, Spain

Сервиснм  подцерАка: О б щ а й т е с ь  к своему местному 
представителю или смот|жтв контактную кнЦ>орнацию для 
вашей страны на сайте «галм.соге1вЬогаТогу.8ЫюП 
Для погъэоватвлт в Европейс1юм ооюэе: е с т  в процессе 
использования данного изделия у вас есть основания полагать, 
что г^оюошеп серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
в местные органы властм.
Csoj^ibH» данные по бюопасности и рабочш характедистикам 
для данного и э д е лт даступны на сайте https://ec.europa.eu/ 
toola/eudamed. Сво^рме данш а будут доступны по д а т о й  
ссылке после запуска Европейской базы данных медоцинских 
изделий. Вы можете найти медицинское иэдшме, используя 
1Ю1-01, предоставленный на упаковке издешя.

Редакция: июнь 2021 г.
€>2021 A)bott Laboratories

Авторизованный представитель изготсюитепя на территории 
России и других стран СНГ:
О О О  'Эбботт Лэбораториз", 125171. Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А. отроение 1.
Тел: *7 (495) 258 42 80; факс: *7 (485) 258 42 81

а  Abbott
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П Р И Л О Ж Е Н И Е

к инструкции no применению H8V-1 IgG Калибратор для A lini^ I (HSV-1 IgG СаИЫеЬог) для России
КапЛратор для обеспечения правильности качественного определения антител класса IgG, специфичных к в»фусу простого г«фпеса 1 тим 
(HSV-1), иммунохемилкминесцентныи методом в сыворотке и плазме фю и человека на иммунохимических анапиавторах Allrfty I «HSV-1 IgG 
Кал»«ратордляАИп«у1 (HSV-1 IgG Calibrator)», В составе: Капи^ягор1 (Alinity i HSV-1 !9ОСА11)-1флаюнх3.0мл;Инст^кцияпогчжмвнеяио

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

HSV-1 IgG Калибратор для Alinity I (HSV-1 IgG Calibrator) 
исполь^епя совместно с медицинским изделием HSV-1 IgG 
Реагенты для АЯгЛу I (HSV-1 IgG Reegent Ktt). которое 
применяете в качестве вспомогательного средства диагностики 
при подозрении на инфекцию HSV-1 у аэроспых, ведущих 
половую жкзнь, и беременных женщин, а также в качестве 
вспомогательного средства диагностики при определении 
иммунного статуса и при диагностике инфекции HSV, в том числе 
у беременных женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНВ1ИЯ 
Изделие рекомендуетоа транспортировать при температуре г-в 'С  
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоапементы, или е термоконтейнерах инопжратного 
применен«« с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термомщихаторов. 
Тронопортировка осуществляется аоеми видами транспорта в 
крьпых трангаюртных средствах в соответствт с правилами 
п ^ в о з ш  г^аов, действующм1и на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до оюнчания сроа годности, 
указанного на упахоеке. При трвнсюргироваюм с нарушением 
температурного режима изделие не подлежиг тфименению. 
Хранение при температуре 2 -  8*С должно ос^цествляться а 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный р«ким.

СРОК г о д н о с 'т

12 месяцев при хранении в условюк, рекомендованных 
производителем (2-6*С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантируат, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности Максимальный срок годности медицинсш'о изделия не 
более 12 месяцев с даты производспа. Изделие, хранившееся с 
нарушением регпамвнтировакного произдодителем режима, 
применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется

ТЕКУЩИЙ рвию нт 

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
№ ДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и унжтозсают как 
впидемиологтески опасные отходы в соответствии е еанигарно- 
впидемиолопмескиии требоеаимши локального, репюнального 
и иациональнога законодательства Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОР1УМТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНС1ЮН6Г 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТРб13ба-201Э, Г0СТРИСО23в«-2015. Г0СГРИСО18113- 
1-2015, ГОСТ Р  ИСО 1в11«-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-a02ft 
ГОСТ в о  17511-2011, ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р  53022.2- 
2008, ГОСТ Р 53022.3-2008. Постановление Превительства РФ от 
27 декабря 2012г. №1416 сОб утверждении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (а редакции 
Постановления Прааигельства РФ от 17.07.2014г. № 870), Dptecaa 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (о изменениями согласио 
Пржвэу М3 РФ от 25 сентября 2014г, N 557к), Приказ Минздрава 
России от Э0.0в.2021г. № 865н, Приказ Миниогерстаа
Здравоохранения РФ № 11н от 18 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТВЩ ИАЛЬНЫХ П О ТР В И ТЕП Я Х  
1СДИЦИИСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медкщинское изделие HSV-1 IgG Калибратор для AHnity I (HSV-1 
IgG Calibrator) предназначено для использования в различных 
клинико-пабораторньлс условиях, включая, баз огранкнекия, 
больииод) и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Allnlty L

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содеркиг

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 
применением не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
лрмкенения МИ указаны в Пвспорте беэопасностк Паспорта 
безопасности мохою найти на сайте www.corebborBáoiy.abbott или 
обратитесь к местному г^зедстаеителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ Б1^ИЮ

HSV-1 IgG Калибратор для Alinity I (HSV-1 IgG Coltoratoi) 
предназначен для кали^ювки анализатора Alinity i при 
качественном определении антител класса IgG, специфичшх к 
вирусу простого герпеса 1 типа (HSV-1), в сыворотке и плазме 
крови человека

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Не одиыенимо.

ТОЗМОЖНЫЕ ПОБО*«Е4Е ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ НЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подпежит гювторноиу г^ьшенеиию.

ВОЗМОЖНОСТИ П О В Т О Р Н О

< -fe'
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