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I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finiskiin 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, 
Finiskiin 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)

Калибратор для обеспечения 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 4<HSV‘2 IgG Калибратор для 
Alinity i (HSV-2 IgG Calibrator)».

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):

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), 
иммунохемилюминесцентным 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

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 Контрольные материалы для подтверждения 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), иммунохемилюминесцентным (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)
1. Инструкция по примагению 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)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России
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ISV-2 IgG Калибратор д л я  Alínity 
HSV-2 IgG Calibrator)

^■дмцм: июнь 2021 г.

P0RUSE WÎTH

A linity

ru
HSV-2 IgG 

[^04W2101 
H25940R01 
S4W21R

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применен ию. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гараитируется. 

Только для использования в медицинских лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
HSV-2 IgG Калибратор дгм Alinity I (HSV-2 IgG Calibrator)
(также встречается по тексту: HSV-2 IgG Cal)

НАЗНАЧЕНИЕ
HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-2 IgG Calibrator) 
предназначен для калибровки 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 H8V-2 IgG Реагентам для Alinity I (HSV-2 IgG Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity cí-aenea.

СОДЕРЖИМОЕ
L Ç ^ h l содержит плазму крови человека, положительную на 
HSV-2 IgG, в HEPES буфере.
Консерванты: РгоСНп 950 и азид натрия.

Калибратор Количество
1 X 3.0 mL

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМ ЬЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Замещаемые крышки для флаконов калибратора/ 
контроля (Calibrator/Control Replacement Capa)

СТАЬЩАРТИЗАЦИЯ
в  настоящее время не существует международно признанного 
референсного метода или референсного материала для 
стандартизации. HSV-2 IgG Кали ^атор для Alinity i (H S V ^  IgG 
Calibrator) соотнесен с внутренними референсными 
материалами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
• ®
• Для щтагностики In Vitro

Меры предосторгиккости

ВНИМ АНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖ ИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарактировагь, что материалы, погтученные от 
человека, или инактив1фованкые микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом, образцами, 
полученными от человека, и всеми расходными
материалами, 
инфекцион! 
Стенда

|И псгтенциально 
тветствии со 
нтактными патогенами.

разработанньм правлением СШ А гю охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). При работе с материалами, 
соде|»кащими, предтолсекитвльно содержащими 
инфекционные агенты или контаминировакными ими. 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2. или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.’'*

Материал, полученный от человека, исгюльэованный в 
калибраторе, реактивен на HSV-2 IgG и нереасттюен на 
НВеАд, HIV-1 RNA. HCV RNA. aHTH-HIV-1/HIV-2, HBV DNA и 
а н т -HCV.

Следующие предупреокдекгя и меры гредосторожности 
относятся к: 1 ^Т* 1

Ф
П РЕД УП Р ЕЖ Д ЕН И Е Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
EUH032 При контакте с  кислотами образуется 

высокотоксичный газ.

Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не вьеюсить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+РЭ52 ПРИ ПОПАДАНИИ НА 1СЖУ: Промыть 

б о л ь ш т  колтеством  воды.
РЗЗЗ+Р313 При раэдрахении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и выстиреть 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содерхомое/контвйнвр как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическ1ш и  требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химшеских 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 
утт.согв1аЬога1огу.аЬЬоЛ №м у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности гфи р ^ о т е  с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации АПп11у с1-зег1ев. Раздел 8.

а Abbott



ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Оанный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный гродукт мшкет использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения е температурой 2 • 8'С.

• Перед кахщым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Не испол>зуйте после истечения срока годности.

Максимальное Дополнительные
Темгюратура время инструкции по
храненяя хранения хранению

Невскрытый 2 - 8*С До окончания
флакон срока годности
Вскрытый 2 - 8'С До окончания Хранить во 
флакон срока годности флаконах, плотно

закрьпых новъааи 
эаменпемыьвт

______________________________________________ крышками._________

Система отслеживает стабильность при использовании - период 
времени, в течение которого калибратор находится вне 
холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности при 
использовании истек. См. максимальное значение стабильности 
П|Ж использовании в отчете 'Параметры тестов'. 
Допошитвльную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
М1п11у с1-еег>ев, Раздел 5.

Дополнительную информацию о выводе параметров тестов на 
печать см. в Руководстве гю эксплуатации А1Ьт11у с1-&елеэ.
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии капи^атора могут вводиться при помощи 

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

Руководстве по эксплуатации Alinity с1-аеПев, Раздал 2.
• Инфсрмацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве гто эксплуатации А11пЙу с1-вег1вэ, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
прмиенению.

Информацию о заказе контролей см. в Р^уководстве по 
эксплуатации А11пНу с1-8ег(е8, Раздел 5.

После принятия и сохранения результетов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

• Используется набор реагентов с  новым номером серии.

• Результаты свкэдневной процедуры конгропя качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе 'Процедуры контроля качества' инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статисти1вски обоснованный диапазон значений 
контроля недостугтен, то период между калибровками не 
долхвен превышать 30 дней.

Мохвт потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры т в х н и ч ^ | д х К № ц М 4 ш и я  основных частей 
системы или в е ^ ™ п ^ ^ ^ {5 < 3 | Й 1 ^ р с л е  проведения сервисньос 
процедур.

£1ополннтвльную информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Aiinity ci-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателей нестабильности или порчи слухсат осадок, 
видимые следы протечки, замутненностъ, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по ирмиюнению 
и/или Руководстве по эксплуатации Aiinity ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
t  u s  Department of Labor, Occupattonal Safety and Health 

Administratfen, 29 CPR Part 1910.1030, Bloodborns pathogens.
2. US Department of HeaKh and Human Services. Biosafety h  

MkmNoiogical and Biomedical Laboratories. 5th ed. VNfeshington, D C  
US Gcnemment Printing Office; December 2009.

3. Worid Health Organization. Labor^ory Biosafety А4алиа/. 3rd ed. 
Qerwva: Viferld Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Vibrkers Rom OccupationaMy Acquired Infections: 
Approved CkJidelne—Fourth Edhion. CLSI Document M29-A4. V\feyne, 
PA: CLSI; 2014.

Используемые символы
Символы 1$0 15223

А Внимание

т См. инструкцию по пр|«*внению

шЛ Изготовитель

X
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики 1п \ritro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

другие символы

Т О П Калибратор 1и Контрольный номер

|covtam s<a z m I Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется
высокотоксичный газ.

IranuMMTMi Определяет продукты, используемые
вместе

1 и ю е е са  е м  Авеогт ВТ] Произведено для АЬЬоП

ipnoeucTOFSHUHl Страна происхождения: Испания

Пмошу] Для использования только 
мещ«1 инский работником (применимо 
только к классификации США)

[1»1ЙмйГ|вм111Ш11 Предугрехщвние: Может вызывать 
аплергтескую  реакцию.

формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя де сяттны х знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

гП  Abbott



М1пПу и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
марками компании АЬЬоН. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

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

C€
0123

I PBODWCeP FO B A B B O TT T I

Biokit, S.A.
Av. Can Montcau 7 
03136 UiQ^ d'Amunt 
Barcelona. Spain

Сервисная поддерАкв: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.abbott
Для пользователей в Европейском союзе: если в процессе 
исгюльзования данного изделия у вас есть основания полагать, 
что произошел серьезный инцидент, сообщите изготовителю и 
в местные органы власти.

Свощ4ью данные по безопасности и рабочим характеристикам 
для данного изделия доступны на сайте http$://ec.europa.eu/ 
tot^s/eudamed. С в о дш е  данные будут доступны по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных медицинских 
изделий. Вы можете найти медицинское изделие, используя 
UDI-DI. предоставлеты й на упаковке изделия.

Редакция: июнь 2021 г.

©2021 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ;
О О О  "Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,

Тел: +7 (495) 258 42 30; факс: +7 (495) 258 42 81

а Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i <HSV-2 IgG Calibrator) для России
Калибратор для обеспечения правильности качественного определения антител класса IgG, спе14ифичных к вис^су простого г^песа 2 типа 
(HSV-2), иымунохемипюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Aliníty i «HSV-2 IgG 
Калибратор для Alínity i (HSV-2 IgG Calibrator)», В составе: 1^ибрвтор 1 (Aliníty I HSV-2 IgG CAL 1 ) -1 флакон х 3,0 мл; Инсп:укц№ по применению

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-2 IgG Calibrator) 
используется совместно с медицинским изделием HSV-2 IgG 
Реагенты для Alinity I (HSV-2 IgG Reagent Kit), которое 
применяется в качестве вспомогательного средства диап4ости|Ц1 
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°С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многофатного 
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. При транспортировании 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.

СРОК годности

12 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (2-8“С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕГЬСТВА

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, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и унжтожаюгт как 
эпидемиолопвюски опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиолог»мескими требованиями локального, регионального 
и национального законодательства Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГО С Т Р И С 0 18113- 
1-2015. ГО СТ Р И СО  18113-2-2015, ГО СТ Р  ИСО 15223-1-2020, 
ГО СТ ISO 17511-2011, ГО СТ Р ЕН 13612-2010, ГО СТ Р 53022.2- 
2008, ГО СТ Р 53022.3-2008, Постгеювление 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 Калибратор для Alinity i (HSV-2 
IgG Calibrator) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски 
применения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
беэоггасности можно найти на сайте www corelaboratory abbott или 
обратитесь к местному представителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

HSV-2 IgG Калибратор для Alinity i (HSV-2 IgG Calibrator) 
предназначен для калибровки анализатора Alinity i при 
качественном определении антител класса IgG, специфичных к 
вирусу простого герпеса 2 типа (HSV-2), в сыворотке и плазме 
крови человека

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФВСТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О ВОЗМОЖНОСТИ

Не подлежит повторному применению

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