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I, Rachel Harmon, 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 медицинское изделие (Instruction for Use for 
medical device)

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности качественного определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), иммунохемнлюмннесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alinity i 
(HSV-2 IgG Controls)»

По тексту 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 of medical devices listed in table):
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Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-2 IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
нммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG 
Reagent Kit)»

HSV-2 IgG 
Реагенты для 
Alinity i 
(HSV-2 IgG 
Reagent Kit)

HSV-2 IgG 
Calibrator

Irnll
Ш ________

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 
типа (HSV-2), иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-2 
IgG Calibrator)»

HSV-2 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-2 IgG 
Calibrator)
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HSV-2 IgG К о нтр о льны е  м а те р и а лы  
д л я  Alinity i (H SV-2  IgG Controls)

РОЙ USE WITH

Alinity

Редакция: июнь 2021 г.

ru
HSV-2 IgG 
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования в медигщнских лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ {сокращенное)
HSV-2 IgQ Контрольные материалы для Alinity i (HSV-2 IgG 
Controle) (таюю встречается по тексту: HSV-2 IgG Ctrle)

НАЗНАЧЕНИЕ
HSV-2 IgG 1^жтролы«>1е материалы для Alinity I (HSV-2 IgG 
Controla) предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналиттеских погрешностей в 
рабочих характеристиках анализатора Alinity I при качественном 
определении антител класса IgG, специфичных к вирусу 
простого герпеса 2 типа (HSV-2), в сыворотке и плазме крови 
человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к HSV-2 IgG Реагентам для Alinity I (HSV-2 IgG Reagent lOt) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriee.

СОДЕРЖ ИМ ОЕ
| е<нфцн.[0  и [^нпнн.|Т] сод^пкат плазму крови человека, 
полюкигельную на HSV-2 IgG, в HEPES буфере.
Консерванты: РгоСПп 950 и азид нат|М1Я.
Контроли имеют следующие целевые концентрации и 
диапазоны. Данные дагапаэоны могут использоваться в 
индивидуальных спецификациях контроля на системе Alinity I.

Меры предосторожности

HSV-2 IciG
IcoMoT |lUNeK|

Контроль Количество S/CO S/CO
1соитм.1-1 1 X 0.0 mL 0.30 0.00 - 0.66

1COHTIIOL1 * 1 1 X 6.0 mL 3.00 1.66 - 4.14

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазон»!, указанные в инструкции по 
пр^твнению, не специфичны по сериям и представляют собой 
общие диапазоны значений, генерируемых в течение срока 
годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и диапазоны 
приемлемых значений, которые должны быть в рамках 
диапазонов, указанных в инструкции по приаененмо. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

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

калибратора

ПРОСЛЕЖ ИВАЕМ ОСТЬ
в настоящее время не существует иехщународно признанного 
референсного метода иш  референсного материала для 
стандартизации. HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alinity I 
(HSV-2 IgG Controla) соотнесены с внутренней референсными 
риатериалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОО;]
. ®
• Для диагностики In Vitro / / ^

----- г]
|Ц>1

А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит гюлученные 
от человека и/ипи потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
пригиенению. 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 потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом, образцами, 
попученныам от человека, и всеми расходными 
материалами, контаминированными потенциально 
инфекционными материалами, в соответствии со 
Стандартом по обращению о гемоконтакгными патогенами, 
разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, 
содержащими, предполшкительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.''^
Материал, полученный от человека, использованный в 
контролях, реактивен на HSV-2 IgG и нереактивен на НВвАд, 
HIV-1 RNA, HCV RNA, HBV DNA, анти-HIV-l/HIV^ и анти-HCV.

Следующие предупрежое»«4я и меры гюедосторохоюсти 
относятся к; [сотвсиП^ ^ |conmot|*l

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилиэотиаэолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергтескую кожную 

реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одехщу с 

рабочего места.
Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
гпаз.

Реагирование
P302+P3S2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 ГЬи раздражении кожи и т  появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362-fP364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.

Abbott



Утаиммими
P601 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

зпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными сагеггарно- 
эгвщемиопогтескими требованиями.

Используемые символы
Симюлы ISO 15223

Для бьэопасной утилизации данного продукта сладуйт« мастным 
требованиям по утилизации химических веществ совместно с 
рекомендациями и данными, представленными в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
уппу.соге1аЬога1огу.аЬЬои или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторовкности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации А11п(гу с1-аег1еа, Раздел 6.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
■ Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт может использоваться негюсредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 • 8*С.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Максимальное Дополнительные 
Температуре время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 • 8*0 
флакон

До окончания 
срока годности

Вскрытый 2 -  8*С До окончания Хранить в плотно 
флакон срока годности закрытых

крышками
флаконах.
Храните в 
вертикальном

____________________________________________положении.________

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендованного объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрицательного 
контроля и 4 капли положительного контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о настройка параметров контролей см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl eeriae, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-eerlee. Раздал 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНО СТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, эамутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Allnity cl-serles.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of labor, Occupational Safety and Health 

AdministraUoa 29 CFR Pan 18Ю.1ОЭ0, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services, erosafeiyiin 

Microbiological and Bionmtcal Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2008.

3. VMjrld Health Organization, laboratory etosafeiyManua/. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organizanon; 2004.

4. Ctinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory V\ibrkers From Occupationally Acquired Infections:

' Quidellne-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
114.

Ж Внимание

D® См. инструкцию по применению

Изготовитель

X
2

Температурой диапазон

Использовать до/Срок годности

ICOirTBOLpl Отрицательный контроль

[м м т ё Г М Положительный контроль

М Медицинское изделие для 
диагностики /л Игго
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Контрольный номер

fcSiel Концентрация

icOMTAMMiAaDel Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется
высокотоксичный газ.

Гтоймёмгн] Определяет продукты, используемые
вместе

1пюеиоееройдввоттвт| Произведено для АЬЬоП

i яаоеист оа ими 1 Страна происхождения: Испания

[мйм] Диапазон

[rxOhlvI Для использования только 
медицинским работником (прмиюнтю 
только к классификации США)

1 шыиаш scHMTBEK 1 Предупрехщение; Может вызывать 
аллергическую реакцию.

формат чисел:
• В качестве разделитш1я тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десггтичных знаков исгюльзуется 

точка (пример: 3.12%).
А11га1у и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
марками компании АЬЬоП. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.
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Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информащ1ю для 
вашей страны на сайте www.coretaboiBtory.abbott
Для пользователей в Европейском союзе: если в процессе 
использования данного изделия у вас есть основания полагать, 
что пртзошел серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
в местные органы власти.
Сводные данные по безопасности и рабочим характ^истикам 
для данного изделия доступны на сайте https://ec.europa.eu/ 
tools/eudamed. Сводные данные будут доступны по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных медицююких 
изделий. Вы можете найти медицинское изделие, используя 
UDI-DI, предоставленный на упаковке изделия.

Редакция: июнь 2021 г.
©2021 Abbott Laboratories

Авторизованньм представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз”, 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: *1 (495) 25в 42 ВО; факс: +7 (495) 258 42 В1

^ A b b o tt
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению HSV-2 IgG Контрольные материалы для AINtity i (HSV-2 IgG Controla) для России

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности качественного определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), имиунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alirvty i (HSV-2 IgG Controls)».
B составе; Контроль «-»(Alinity I HSV-2 IgG Control - } -  1 флакон x 8,0 мл; Контроль «+» (Alinity i HSV-2 IgG Control + )-1  флакон x 8,0 мл. 
Инструкция по применению

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alirity I (HSV-2 IgG 
Controls) используется совместно с медицинсккм изделием HSV- 
2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG Reagent KK), которое 
применяется в качестве вспомогательного средства диагностики 
при подозрении на инфекцию HSV-2 у взрослых, ведущих 
половую жизнь, 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 ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8'^ 
в термоконтейнерах однс^эового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в 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 правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. П[Ж трвнспоргировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2 -  8°С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОКГОДНОСТИ

12 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-6°С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев с даты производства Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
примененж) не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

т е к у щ и й  р е м о н т

Не требуется

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и унттожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К
иадалию

НОРМАТИВНАЯ
МЕДИЦИНСКОМУ

ГОСТР51352-2013, ГО С ТР И С О 23640-2015, Г0СТРИС018113- 
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, 
ГОСТ 180 17511-2011, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2- 
2008, ГОСТ Р 53022.3-2008. Постановление Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. №1416 «Об утверждении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава 
России от 30.08.2021 г № 885н, Приказ Министерства
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие HSV-2 IgG Контрольные материалы для 
Alinity I (HSV-2 IgG Cortrols) предназначено для использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонгет которых прошел 
обучение по использованию анализатора Aünity i.

ИНФОРМВЩИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед 
применением не требуется

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности Паспорта 
безопасности можно найти на сайте \мт.соге1аЬога1огу аЬЬоП или 
обратитесь к местному представителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

I-ISV-2 IgG Контрольные материалы для Alinity i (HSV-2 IgG 
Cor^rds) предназначены для оценки воспроизводшости теста и 
выявления систематических аналиттеских погрешностей в 
рабочих характеристиках анализатора Alinity i при качественном 
определении антител класса IgG, специфтных к вирусу простого 
герпеса 2 типа (HSV-2), в сыворсггке и плазме крови человека

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМ1АЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО

Не подлежит повторному применению.
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приложение 3

«У'1 ВКРЖДЛЮ »
Директор Фелерал1>иого бюдженюго 
учреж;1е11ия науки "Центральный научно- 
исследовательский инстцтуг эпидемиологии" 
Федеральной службы но iia;i30py/i^ сфере 
защи11>1 нрав потребителей и бл^^^юлучия 
человека

/ В. Г. Лкимкин

«09» ат  уста 2022 г. 

МЛ.

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

К ош рольны с материалы для подтверждения воспроизводимости и правилы ю сги 
качес гвеппого определения антител класса IgG, специфичных к вирусу прос гого 

герпеса 2 типа (IISV -2), иммунохсмилю мипесцептным могодом в сыворотке и 
плазме крови человека па иммупохимичсских анализаторах A linily i 

«IISV -2 IgG Коптрольпые материалы для A linily i (IISV -2 IgG Controls)», 
производства Э ббогт Ирландия, /^иапю стичсскос подразлелепие, AbboU Ireland 

D iagnostics Division, I'inisklin Business Park, Sligo. Ireland
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Abbott Ireland Diagnoetics Division, 
Finisklin Business Park.
Sligo, Ireland

Ta< 093 43 3331000 
Fax «393 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 of pages indicated below is the Instruction for Use. This document is 
in a full accordance with actual manuals of 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 инструкций! по 
применению. Этот документ полностью 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, специфичных 
к  вирусу простого герпеса 2 гнпа (HSV-2), иммунохемилюмниесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на нммунохнмнческнх 
анализаторах Alinity i «HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alinity i 
(HSV-2 IgG Controls)»

По тексту 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 of medical devices listed in table):

OF

«ЯТ№ /САТе
Of

origin

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

HSV-2 IgG 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного 
определения антител класса IgG, специфичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюмниесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимичеосих анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Реагенты для Alinity i (HSV-2 IgG 
Reagent Kit)»

HSV-2 IgG 
Реагенты для 
Alinity i 
(HSV-2 IgG 
Reagent Kit)

HSV-2 IgG 
Calibrator

M_
Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител класса 
IgG, специфичньрс к вирусу простого герпеса 2 
типа (HSV-2), иммунохемилюмниесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-2 
IgG Calibrator)»

HSV-2 IgG 
Калибратор 
для Alinity i 
(HSV-2 IgG 
Calibrator)



Abbott Ireland Diagnostics Di\№ion, 
Finiskiin Business Park,
Sligo, Ireland

Tel. 053 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

Abbott
HSV-2 IgG Контрольные материалы для подтвернодения HSV-2 IgG
Controls воспроизводимости и правильности Контрольные

качественного определения антител класса материалы
IgG, специфичных к вирусу простого герпеса 2 для Alinity i
типа (HSV-2), иммунохемилюминесцентиым (HSV-2 IgG
методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HSV-2 IgG Контрольные материалы для 
Alinity i (HSV-2 IgG Controls)»

Controls)

Состав:

№ Title (Название документа) Number of 
pages (кол-во 

страниц)
h Инструкция по применению Контрольные материалы для 

подтверждения воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител класса IgG, 
специфичных к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), 
иммунохемилюмияео(№тным методом в сыворотке и 
плазме крови человзса на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «HSV-2 IgG Контрольные материалы для Alinity i 
(HSV-2 IgG Controls)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

4

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Fifilsklln B usiness Park 
S R g o

County SBgo 
Ireland

Signed:

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

Date:

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

'X?v|о | Л С
P L iQ
l a w K u Authorised Official



HSV-2 IgG Контрольны е м атериалы  
для  Alinity i (HSV-2 IgG Controls)

|M>RU«8WtTHi

Aiinity i

ru
HSV-2 IgG 

r a 0 4 W 2 1 1 0  

H2S941R01
C4W21R

Рвдмщия: июнь 2021 г.

о
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Нвобхедимо точно следовать данной шетрукции по 
п|»в*внвнию. Г^и отклонении от данной инструкции по 
применению недаокностъ ревультатю теста не гарантир;^ся. 
Только для исгюльзюания в медш^шских лабораториях.

НАИМВНОВАНИЕ (сокращшное)
HSV-2 IgG Контрольные материалы дтя Alinity i (HSV-2 IgG 
ContKrie) (также встречается по тексту: HSV-2 IgG Ctrie)

НАЗНАЧЕНИЕ
hSV-2 IgG 1̂ >нтроль№>ю материалы для Aiinity i (HSV-2 IgG 
Controls} гфвдназнФ4вны дпя оценки воспроизводимости теста и 
выявлений систематических аналитических погрешностей в 
рабочих характеристиках анализатора АИпИу I при качественном 
определении антител класса IgG, спедифтных к вирусу 
проотого герпеса 2 типа (H8V-2), в сыведотке и ruuume крови 
человека.
Дополнитмьную информацию см. в инструкции по примешнию 
к HSV-2 IgG Рвйгенгам дпя Alinlly I (HSV-2 IgG Reagent Kit) и 
Руководстве no эксплуатации Alinity d-eerles.

СОДЕРЖИМОЕ
и [ftpHTWQi.j'in содержат плазму крови человека, 

положительную на HSV-2 IgG, в HEPES буфере.
Консерванты: ProCIln 950 и awfl натрия.
Конгроли тмнот следующие целевые концентрации и 
диапазоны диапазоны могут жпользоветься в
иццивидуальных спецификащмх KOHipww на системе A IN ^  I.

Меры предосторо4сн(к:тм

Ж

HSV-2 IgG 
fe«iol

Контроль Количество  ̂ s/co S/CO
Пми11Мн.1<Л 1 X 8.0 mL o.æ 0.00 • 0.88

lOOMTIKHul*! 1 X 8.0 mL. 3.00 1.86 - 4.14

ВНИМАНИЕ; Данный продукт содержит получение 
от человека и/или потенциа/ъно инфекционные компоненты. 
Смотрите раздал СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни о д т  из известтшх методов тестирования 
не может гарантировать, что материаш, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. ГЬ»тому все матедиапы, получ»т(М  
от человека, следует считать потенциально инфе1щио№ыми. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом, образцами, 
получекньми от человта. и всеми расходоыми 
материалами. контаминирован№АЛ1 потвн1(иалыю 
инфекционньми матедиапами, в оостветстаии со 
Стандартом по обращашю с гемоксттакпшми патогтакы, 
разработанньм УУтравлеьмем США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, 
содержащими, предположительно содержащими 
инфм<:ционныв агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологическс^ безопасности, 
уровещ) 2, ИТВ4 др^ие соответствующие региональные, 
го<^дврственные и местные правила биологической 
бтаопасности.’'^
Материал, полу^юнный от человека, использованный в 
контролях, реактивен на HSV-2 IgG и нереактивен на НВвАд, 
HIV-1 RNA. HCV RNA, HBV DNA. shth-HIV-I/HIV-2 и шгти-HCV.

Дпя диагностюги In Vitro
¡IhOM LYj

о

ПРУ№ДЕ4^ИЕ: {итапаэотш, указаштые в инструкции по 
прюамт»тию. тю епецифтны по сериям и представтют собой 
о&дие Аиапаз»«ы значений, генерируемых в течение сроке 
годности продукта. К а^ой  лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и даапаэоны 
п^емлемых эначетми, которые должны &>пъ в рамках 
даапаэонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вари^ельности могут быть:
• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента
• Седия • Анализатор 

калибратора

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
в настоящее время не существует международао приэнашого 
ре^^енсного метода или референсного материала для 
стандартизации. H5V-2 IgQ Контрольнью материалы для AIHly I 
(KSV-2 IgO Controls) соотнесены с внутренними рвфвренсныя«4 
материалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНООД^ „  ,
Л Е Л  О а

Слеоусшие предупоемшения и меры гюейосторожности 
относятся к; [сёетаощН и foo»rT*etl*j

4 >
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аппергигескую кожн^ 

реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

вьюокотокотный газ.
Пр«дотвра1дание
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

Р|£очего места.
Р280 Пользоваться защитыми перчатками/ 

защитной одеждой/средстаами защиты 
глаз.

Реатрование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим кошчеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Скатиться к врачу,
РЭ62ТР364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.

F I  Abbott
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Утмлмация
P601 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отводы в 
соответствии с локальньем саиитарно- 
эпидемиопогическими требованиями.

Для безопасной утилизации датсго продукта слешуйте местным 
требовамим по утилизации жими>1всхих веществ совместно о 
рекомендациями и данными, представлетыми в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности гродукта.
Паспорта безопасности доступны на оштте 
<ми«.соге1аЬота1огу.аЬЬо11 или у местного представителя. 
Подробную ^формацию о необхоше<1ых мерах 
прецосторозююоти при реботе с анализатором см. в Руководстве 
по зксппуатации А11пНу с(>8вг4в8. Раздел 8.

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

использованию.
• Данный продукт мюкет использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 • 8*С.
• Перед использованием перемешивайте, аккуратно

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Максимальное Дололнигальньм 
Температура время тструкции по
ярммнма хранения хранению

Невскрытый 2 • в*С 
флакон

До окончания 
срока годности

Вскрытый 2 • 8*С До окончания Хранить в плотно 
флакон срока годности закрытых

крышками
флаконах.
Храните в 
верти калы ЮМ

_________________________________________ положении._______

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендованного обьама конгролеи держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрицательного 
контроля и 4 каплИ'Положителыюго контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о настрсжке параметров контролен см. в 
Руководстве по зк^пуатации AlMty cl-eeries, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке конгролеи в систему см. в 
Руководстве по зксплуатации Alinity ct-eeries, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателя||Ы нестабильности иш по{к«и служат осадок, 
видикем следы протечки, эамутненность шы несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/ипи Руководстве по эксплуатации Alinity ci-eeries.

БИБЛИОГРАФИЯ
1 us Department of Labor, Occupaliorel Safety and Health 

Administraron, 29 CRf Part 1941.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of tteatth and №man Service& Biosalety In 

Micmbiological and Biomedical UUx/atories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3. VAxld H ^th  Organizaiioa Laboratory Biosafety Manual- 3rd ed. 
Geneva: World HeaKh Organization; 2004.

4. Ctinicai and L^X3tatory Standards institute (CLSl). Protection 
of Laboratory Vibrkers fíom ОссираОопайу Acquired Jnfeclfons;

Используемые символы
Символы IS016223

А Внтивние

□а См. инструкцию по применению

mi Изготовитель

X
2

Температурный /шапазон

Использовать де/Срок годаости

|се«пм1 |>| Отри1ательнь»1 контроль

lcesnae¿I*1 Положительный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики 1п \Zitfo
Номер серии

Коталожньм номер

Другие симаопы
Контрольный номер

Концентрация

[«омтаима «амП Содержит азид натрия. При контакте е 
кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

IfOMMawiTH] Определяет продукты, используемые
вместе

iMMDuoamaaeerravt iцнзиэаедено для лоооц

1 июоисг ей амш 1 Страна происхождения: Испания

Диапазон

fiMOHurl Для использования только 
медицинским работником (гфмяегммо 
тогъко к классификации СШ/^

[ ишшмм «о ш т в п  1 Предупреждение: Может вызывать 
аллергическую реакцию.

Формат чисел:
• В качестве разделигаля тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
■ В качестве раэделиголя десятжгных знаков используется 

точка (пример: 3.12К).
Айп11у и соответствующие торговые знаки являются торговыьм 
марками компании АЬЬоП. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott iretand 
Diagnostics Division 
Finisklin Business №rk 
Sligo 
1гЫалЬ
+353-Л-9Т71712

C €
0123

Гнюейсдиояаеестё^
BkikK. S A  
Ak Can Momcau 7 
08186 LAgá (fAmunt 
Barcelona, Spain

E )  Abbott



Сервисная поддарАка: Обращалась к своему мест№>му 
представителю или смотрите контактную инф<ч>мацию для 
вашей страны на сайте www.coreiaboretcKy.ebbott 
Для польэоватапей в Европейском союзе; если в процессе 
использования данного изделия у вас есть основания полагать, 
что произошел с^зьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
в местные органы власти.
Сводные данные по безопасности и рабочим характеристикам 
для данного изделия доступны не сайте httpB;//ec.europa.eu/ 
tools/eudamed. Сводные данные будут доступны по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных медицинских 
изделий. 8ы можете найти медицинское изделие, используя 
UOI-DI. предоставленный на упаковке изделия.

Редакция; ию>«> 202i г.
©2021 Abbott Laboratories

Авториэов»1ный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО ‘ Эбботт Лэборвториэ", 125171, Россия, г. Москва. 
Ленигкрадское шоосе  ̂16А. строение 1.
Тел: +7 (49S) 258 42 80; факс; f7 (495} 256 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению HSV^ IgG Коктропьнь ! материалы для I (HSV-2 IgG Controle) для России

Контрольные материалы для лодтвервкдвния воспроизводимости и правильности гачестеенного определен»? антител классе IgO, олецифичных 
к вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), имиунакенилюминесце«т1ыы методом в сыворотке и плазме крови человека на иммуншимтесхих 
анализаторах Abnrty i cHSV-2 IgG Контрольные материалы для Ainrty i (HSV'2 IgG Controle)».
Всостаее; Контроль «-»(Aliniy I HSV-2 IgG Control - ) -1  флаюнх 8,0 мл; Контрогы-?-» (Alinity I HSV-2 IgG Control « ) -1  флакон х 8.0 мл; 
Инструкция по применению

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

HSV-2 IgG Контролы1ые материалы для Abnrty I (HSV-2 IgG 
CortrolB) используется соаместю с ыедицинаиш изделием HSV- 
2 IgG Реагенты для Abni^ i (HSV-2 IgG Reagent Kit), шторое 
приыен5?ется в качестве вспомогательного средства диагностик 
при подозрении на инфекцию HSV-2 у взрослых, ведущих 
половую жизнь, и беременных женщин, а также в качестве 
вспомогательного средства диапостики при опредегтении 
юшунного статуса и при диагностике инфеюрм? HSV, в том числе 
у беремегыьк женщин.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8*С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоапемонты, или в термоконтейнерах многофатного 
применения с автоматически поддерж»вемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоинд|«аторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии о правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остаетоя отвОильныи до оюнчания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит гфииенению. 
Хранение при температуре 2 -  S'G должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспе̂ ывающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК годносш

12 месяцев при хранении 
производителем (2-8*€)

в услоаиш, рекомендованных

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕ1ЪСТВА

Производитель гарантирует, что гфи правильном хранении и 
обращении изделие остаетод стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев сдаты производства Изделие, хранившееся с 
нарушением регламонтированигхо производителем режима, 
применению но подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

На требуется. ^

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО »едвлия

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
элидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
злндемиологинескими требованиями локального, регионального 
и нафюнального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации угвковхи медифнюхого 
изделия.

№ЩИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЮ Ш Е К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 513Й-2013. ГОСГР ИСО 23640-2015. ГОСТ Р ИС018113- 
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-3020, 
ГОСТ е о  17511-«)11. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 53022.2- 
2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. NB1418 сОб утверждении правил
государственной регистрации медицинских изделий» (в рвдвкфш 
Постановления Прввительстаа РФ от 17.07.2014'. Ne 670), Приказ 
Минздрава PDCCW4 от 08.06.2012г. № 4н (о изменениями согласно 
Приказу МЭ РФ от 25 сентября 2014*. N 557н), Приказ Минздрава 
России от 30.06J2021r. ме 885н, Приказ Министерства 
Здравоохрвнеи»? РФ № 11нот18 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕГМЯ

Медицтежое изделие HSV-2 IgG Контрольные иетериалы для 
Alinity I (HSV-2 IgG Contrôla) предназначено для использования в 
раэгмчных хлинико-лвбодаторных условиях, включая, баз 
ограничения, больниф? и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Alrity L

ИНФОРЬМЦИЯ о НАЛИЧИИ в Ж^ЩЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется а нестерильном виде Стерилизация перед 
пр»а«енвнием не требуется.

МАТ9ИАЛЫ  ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животнено происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Пвелорга безопасности. Паодортв 
безопасности ысткно найти на сайта уммг.соге1аЬога1о[у.вЫх]Кили 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

l-iSV-2 IgG Коктролы?ые материалы щ т  Afinfty I {HSV-2 IgO 
Controls) предназначены для оценки воспрогаводимости теста и 
выявления систематических аналитических логрешноотей е 
ребочих харектеристшнх анализатора Alinity} при качественном 
определении антител класса IgG, специфичных к вирусу простого 
герпеса 2 типа (HSV-2), в сыеорсткв и плазме фови человека.

ПРОТИВОЛОКАЗМ1ИЯ КПРИМБ1ЕНИЮ 

Неприменимо

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФВГГЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Неприменимо.

ИНФОРМАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
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