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Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот из биологических 

образцов человека «Alinity m Sample Prep Kit 1» на анализаторе Alinity m
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Alinity m Набор реагентов Sample Prep Kit 1
Набор реагентов для выделения нуклеиновы х кислот и з  09N18-001
б иологических образцов человека «A lin ity  m Sam ple Prep H19085R02 
K it 1» на анал и затор е  A lin ity  m B9N18R
Редакция: ноябрь 2020 г.

ПРИМЕЧАНИЕ: Изменения выделены

СЕРВИСНАЯ ПОДДЕРЖКА:
ОБРАЩАЙТЕСЬ К ПРЕДСТАВИТЕЛЮ КОМПАНИИ 
ABBOTT
Необходимо точно следовать данной инструкции по применению. При 
отклонении от инструкции по применению надежность результатов 
теста не гарантируется.

ПРИМЕЧАНИЕ ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ
в случае возникновения серьезных инцидентов при использовании 
данного изделия необходимо сообщить об этом изготовителю и 
в соответствующую полномочную организацию государства, на 
территории которого зарегистрирован пользователь и/или пациент, 
(^тактную  информацию для направления сообщений изготовителю 
см. в разделе Техническая поддержка данной инструкмии по 
применению.

НАИМЕНОВАНИЕ
Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот из биологических 
образцов человека «Alinity m Sample Prep Kit 1> на анализаторе Alinity m 

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов для пробоподготовки Alinity m Sample Prep Kit 1 
предназначен для выделения нуклеиновых кислот из биологических 
образцов для последующего исследования методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) на анализаторе Alinity гт> System. 
Вспомогательное средство в диагностике in vitro. Подробное описание 
использования см. в Руководстве по эксплуатации Системы Alinity m.

ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ
Предполагаемыми пользователями Набора реагентов для 
пробоподготовки Alinity m Sample Prep Kit 1 являются сотрудники 
лабораторий и учреждений здравоохранения.

РЕАГЕНТЫ
Содер>кимое набора
Набор реагентов для пробоподготовки Alinity m Sample Prep Kit 1 
включает магнитные микрочастицы и элюирующий буфер, которые 
поставляются в жидком виде, во флаконе.
• Alinity m Elution Buffer 1 (Кат.Ме 9N18A)

Каждый флакон содержит воду молекулярной степени очистки, 
свободную от нуклеаз и протеаз, и Tween 20. Консерванты; 0.15% 
ProClin® 950.

• Alinity m Microparticles 1 (Kar.Ns 9N18B)
Каждый флакон содержит магнитные микрочастицы в растворе 
гуанидингидрохлорида (6.2 М).

Реагент Количество
Alinity m Elution Buffer 1 4 флакона x 32 мл
Alinity m Microparticles 1 4 флакона x 18 мл

Пополнительную информацию см. 
эксплуатации Системы Alinity m.

Руководстве по

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO 

М еры предосторо>кности

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к;
Буфер для элюирования 1 (Alinity m Elution Buffer 1)

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н317

Содержит 2-метил-4»изотиазолин-3-он. 
Может вызывать аллергическую кожную 
реакцию.

Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

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

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

ее перед последующим использованием.
Утилизация
Р501 Утилизировать содержимое / контейнер 

в соответствии с местными правилами.

Следующие предупреждения и меры предосторожности относятся 
к:
Alinity m Microparticles 1, _________________

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Н302
Н315
Н319

Содержит гуанидингидрохлорид
При проглатывании опасно для здоровья.
Вызывает раздражение кожи.
Вызывает серьезное раздражение глаз.

Предотвращение
Р264
Р280

После работы тщательно вымыть руки. 
Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р301+Р312

Р302+Р352

ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ; Обратиться 
в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР/к 
враму-специалисту в случав плохого 
самочувствия.
ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 
большим количеством воды.
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P305+P351 +P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы пользуетесь ими и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

P330 Прополоскать рот.
P332+P313 В случае раздражения кожи: Обратиться 

к врачу.
P337+P313 Если раздражение глаз продолжается: 

Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед последующим использованием.
Утилизация
Р501 Утилизировать содержимое / контейнер 

в соответствии с местными правилами.

• флакон с Alinity m Microparticles 1 содержит магнитные 
микрочастицы.
Не помещайте этот флакон с реагентом или упаковку с набором 
реагентов в зону действия сильного магнитного поля.

• Не подвергайте набор реагентов Alinity m Sample Prep Kit 1 
прямому воздействию излучения, например солнечного света.

• Не перемешивать с сильными окислителями, например, 
гипохлоритом натрия {напр., раствор отбеливателя).

Важная информация о безопасном обращении, транспортировке и 
утилизации данного продукта содержится в паспорте безопасности. 
Паспорта безопасности можно получить у представителя компании 
Abbott.
Подробную информацию о необходимых мерах предосторожности 
при работе с анализатором см. в Руководстве по эксплуатации 
Системы Alinity m. Раздел 8.

Транспортировка реагентов

Условия транспортировки
Набор реагентов для 
пробоподготовки Alinity m Sample 
Prep Kit 1

от 2 до 8’С

Хранение реагентов
Чтобы минимизировать возможность повреждения, рекомендуется 
хранить реагенты в оригинальной упаковке.

Температура
хранения

Максимальное время 
хранения

Невскрытая 
упаковка 
На борту

от 15 до ЗО’С

Температура в 
системе

До окончания срока годности 

10 дней
(не превышая срока годности)

Обращение с реагентами
• Не используйте реагенты, упаковка которых была повреждена.
• Анализатор Alinity m System отслуживает время хранения 

реагентов набора пробоподготовки на борту системы. 
Анализатор Alinity m System не позволит использовать реагенты 
для пробоподготовки с истекшим сроком хранения на борту.

• Не используйте после истечения срока годности.
• Перед загрузкой нового набора реагентов для пробоподготовки 

Alinity m Sample Prep Kit 1 в анализатор Alinity m System 
энергично встряхните каждую упаковку {качательными 
движениями) в течение 20*30 секунд.

• Подробную информацию об обращении с реагентами 
для пробоподготовки во время работы анализатора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity m System, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
•  Показателем порчи реагентов может служить ошибка 

калибровки или контроля качества или повторяющийся выход 
значений контролей за пределы установленных диапазонов.

• Реагенты транспортируются при температуре от 2 до 0‘С и 
хранятся после получения при 15 - ЗО'С. Если при получении 
реагентов вы обнаружили, что данные рекомендации не были 
соблюдены или что реагенты повреждены, незамедлительно 
свяжитесь с представителем компании Abbott.

• Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Системы Alinity m, раздел 10.

ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09N1B-001 Набор реагентов для пробоподготовки Alinity m Sample
Prep Kit 1

Инструкции no загрузке набора реагентов для пробоподготовки
Alinity m Sample Prep Kit 1 в анализатор см. в Руководстве по
эксплуатации Alinity m System, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
См. раздел ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА инструкции по
применению к тесту Alinity m.

формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 10 

000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных используется точка 

(пример: 3.12%).

ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ
[ЙЁГ1 Номер no каталогу

Медицинское изделие для диатоаики 
In Vitro

Код партии

1 In VHro Test 1 Тест In Vitro

1 For In Vitro Diagnostic Use Дпя диатостики in Vitro

[elution  bu ffe r  1 1 Буфер для элюирования 1

1 MICROPARTICLES 1| Набор матитных микрочастиц 1

Ф
Внимание

C H
Обратитесь к инструкции по 
применению

X Предел температуры

у  ' Использовать до

|e c |r e p |

m i
Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Изготовитель_______________________

ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА
За технической поддержкой обращайтесь в службу технической 
поддержки Abbott Molecular Technical Services по тел. 1-800-553-7042 
(в США) или +49-6122-580 (вне США) или на сайт Abbott Molecular 
www.molecular.abbott/portal.

Abbott Molecular Inc. является законным изготовителем набора 
реагентов для пробоподготовки Alinity m Sample Prep Kit 1.

Набор реагентов для пробоподготовки Alinity m Sample Prep Kit 1 
импортируется в Европейский союз компанией Abbott Diagnostics 
GmbH, располодвнной по адресу Max-Planck-Ring 2. 65205 
Wiesbaden, Germany.
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Приложение к инструкции по применению на медицинское изделие для диагностики
in vitro для Российской Федерации

Показания: выделение нуклеиновых кислот для проведения анализа методом 

полимеразной цепной реакции (ПЦР) при работе на анализаторе Alinity m.

Противопоказания: противопоказаний в рамках установленного назначения не

имеет.

Потенциальный потребитель: Врач клинической лабораторной диагностики и 

другие сотрудники клинико-диагностических лабораторий, прошедшие соответствующую 

профессиональную подготовку в области ин витро диагностики.

Только для профессионального использования

Область применения медицинского изделия: клиническая лабораторная 

диагностика

Описание медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, 
но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным медицинским 

изделием: Набор реагентов «Alinity ш Sample Prep Kit 1» предназначен для совместного 

применения с Набором реагентов «Alinity m HR HPV AMP Kit» для выявления ДНК вируса 

папилломы человека высокого онкогенного риска методом полимеразной цепной реакции 

на анализаторе Alinity m и Набором реагентов «Alinity m STI AMP Kit» для 

дифференциального выявления РНК Chlamydia trachomatis (СТ), ДНК Neisseria gonorrhoeae 

(NG), РНК Trichomonas vaginalis (TV), PHK Mycoplasma genitalium (MG) в образцах мочи 

мужчин и женщин, образцах мазков из цервикального канала и влагалища, методом ОТ- 

ПЦР в режиме реального времени на анализаторе Alinity m. Перечень материалов, 

необходимых для проведения анализа представлен в инструкциях по применению 

соответствующих наборов реагентов «Alinity m HR HPV AMP Kit» и «Alinity m STI AMP 

Kit».

Тип тестируемого образца

1) П ри со в м е ст н о м  п р и м ен ен и и  с Н а б о р о м  р еа ген т о в  « A lin ity  m H R  H P V  A M P  K it»  для  

вы явления Д Н К  в и р у са  п ап и л л ом ы  ч ел ов ек а  в ы со к о го  о н к о г е н н о г о  р и ск а  м ет о д о м  п ол и м ер азн ой  

ц еп н о й  р еак ц и и  на а н ал и затор е A lin ity  m:

-  Ц ерви к ал ьн ы е о б р а зц ы , со б р а н н ы е с п о м о щ ь ю  н а б о р а  для с б о р а  о б р а зц о в  A lin ity  m 

C e r v i-C o lle c t  S p e c im en  C o lle c t io n  Kit (кат. №  0 9 N 2 9 -0 0 1 ) ;

-  Ц ерви к альн ы е о б р а зц ы , со б р а н н ы е в р а ст в о р е  ThinPrep(K) P reservC yt® , 

р ег и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Ф С З 2 0 1 2 /1 1 7 5 2  о т  0 9 .0 8 .2 0 1 6 ;



1
-  Ц ервикальны е о б р азц ы , со б р а н н ы е ж и д к о ст и  к о н сер в и р у ю щ ей  B D  SurePalh. 

р ег и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Р ЗН  2 0 1 3 /1 3 3 5  о т  0 3 .0 2 .2 0 2 0 .

2 )  П ри со в м ест н о м  п р и м ен ен и и  с Н а б о р о м  р еа ген т о в  «Alinit>^ m STI A M P  K it»  для 

д и ф ф е р е н ц и а л ь н о г о  вы явления Р Н К  C h la m y d ia  trach om atis (С Т ), Д Н К  N e is se r ia  g o n o rrh o ea e  (N G ). 

Р Н К  T r ich o m o n a s v a g in a lis  (T V ), PH K  M y c o p la sm a  g en ita liu m  (M G ) в о б р а зц а х  м оч и  м уж ч и н  и 

ж е н щ и н , о б р а зц а х  м азков из ц ер в и к ал ь н ого  канала и влагалищ а, м ет о д о м  О Т -П Ц Р  в реж им е  

р еа л ь н о го  в р ем ен и  на а н ал и затор е A lin ity  m:

-  О бр азц ы  м оч и  м у ж ч и н  и ж е н щ и н , со б р а н н ы е с п о м о щ ь ю  « Н а б о р  дл я  сбор а, 

хр ан ен и я  и т р ан сп ор ти р ов к и  о б р а зц о в  м оч и , м азков ш ей к и  м атки и в аги н ал ьн ы х м азк ов  « A lin ity  m 

m u lti-C o lle c t  S p ec im en  C o lle c tio n  K it»  (кат. №  0 9 N 1 9 -0 0 1 );

-  О бр азц ы  м азков из ц ер в и к ал ь н ого  канала и влагалищ а, со б р а н н ы е с п ом ощ ью  

« Н а б о р  для сб о р а , хр анен и я  и т р а н сп о р ти р о в к и  о б р а зц о в  м оч и , м азк ов  ш ейки  м атки и вагинальны х  

м азк ов  « A lin ity  m m u lti-C o lle c t  S p ec im en  C o lle c t io n  K it»  (кат. №  0 9 N 1 9 -0 0 1 );

-  Г и н ек о л о ги ч еск и е о б р а зц ы , со б р а н н ы е  в р аст в ор е T h in P rep ®  P reservC yt®  

р ег и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 1 7 5 2  о т  0 9 .0 8 .2 0 1 6 .

У к азан и я  п о  сб о р у , х р а н е н и ю  и т р а н сп о р т и р о в к е б и о л о г и ч е ск и х  о б р а зц о в  п р и в еден ы  в 

и н ст р ук ц и я х  п о  п р и м ен ен и ю  м е д и ц и н ск и х  и зд ел и й  д л я  с б о р а  о б р а зц о в . Н абор а  р еаген тов  « A lin it)  

m H R  H P V  A M P  K it»  и Н абор а  р еа ген т о в  « A lin ity  m STI A M P  K it» .

П р и н ц и п  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н а б о р  р еа ген т о в  дл я  вьщ еления н у к л еи н о в ы х  к и сл от  из б и о л о г и ч е ск и х  о б р а зц о в  человека  

« A lin ity  m  S a m p le  Prep K it 1» на ан а л и за то р е  A lin ity  m и сп о л ь зу ет ся  в м ест е  с си стем н ы м и  

р аст в ор ам и  A lin ity  m  (кат. №  0 9 N 2 0 )  в р ам к ах  п р от ок ол а  п о д го т о в к и  о б р а зц о в  д л я  и зв л еч ен и я  и 

к о н ц ен т р и р ов ан и я  ц ел ев ы х  м ол ек ул  из б и о л о г и ч е ск и х  о б р а зц о в  для п о с л е д у ю щ е й  ам плиф икации , 

а т а к ж е для у д а л ен и я  п о тен ц и а л ь н ы х  и н ги б и т о р о в  из п о л у ч е н н о г о  эк страк та при п р ов еден и и  

ан ал и за  м ет о д о м  п о л и м ер а зн о й  ц еп н о й  р еак ц и и  (П Ц Р ). i

Утилизация: отходы, образующиеся при использовании Набора реагентов, 

относятся к классу Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21. Неиспользованные наборы 

реагентов и наборы реагентов с истекшим сроком годности подлежат утилизации как 

отходы класса А в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Срок годности Набора реагентов для пробоподготовки Sample Prep Kit 1 составляет 

12 месяцев при хранении при температуре от плюс 15°С до плюс 30°С.

f

Примечание маркировке: символ KIT LOT
на крышке компонентов Набора

реагентов обозначает код партии Набора реагентов.

Перечень применяемых стандартов: ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2- 

2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ ISO 14971-2021.
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S titch ed  a tA > 6 o t t  M o lec u la r  Inc.

/  K .W essb erg



Abbott

Перевод с английского языка на русский язык

Эбботт Молекьюлар Инк.
1300 Ист-Той Авеню 
г. Дес-Плейнс, штат Иллинойс,
США
(Abbot Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue 
Des Plaines, Illinois 600.18 
USA)
224-361-7000

Д а т а :  14 н оя бря  2 0 2 2  г.

Россия

Т е м а :  Д о к у м ен т а ц и я  к и зд е л и ю  « Н а б о р  р еа ген т о в  дл я  в ы дел ен и я  н у к л еи н о в ы х  к и сл от  из 
б и о л о г и ч е с к и х  о б р а зц о в  ч ел ов ек а  „ A lin ity  m  S a m p le  P rep  K it 1“ н а  ан а л и за то р е  A lin ity  m ».

Д л я  п р е д ъ я в л е н и я  п о  м е с т у  т р е б о в а н и я
Д о к у м ен т ы , п р и л агаем ы е к и зд ел и ю : « Н а б о р  р еа ген т о в  дл я  в ы дел ен и я  н у к л еи н о в ы х  ки сл от  из 
б и о л о г и ч е ск и х  о б р а зц о в  ч ел ов ек а  „ A lin ity  m  S a m p le  Prep K it 1“ на ан а л и за то р е  A lin ity  m », 
д о к у м ен т ы  состав л ен ы  в со о т в ет ст в и и  с  у т в е р ж д е н н ы м и  п рави л ам и  о ф о р м л ен и я  т ех н и ч еск о й  и 
эк сп л у а т а ц и о н н о й  д о к у м ен т а ц и и  на ан гл и й ск о м  язы к е, п ри н я ты м и  в к ом п ан и и  Э б б о т т  М ол екью лар  
И нк. (A b b o tt M o lecu la r  In c .), И ст  Т о й  А в е н ю , 1 3 0 0 , г. Д е с -П л е й н с , ш т. Н а л и н о й с , 6 0 0 1 8 , С Ш А  (1 3 0 0  
Е. T o u h y  A v en u e , D e s  P la in es , I ll in o is , 6 0 0 1 8  U S A ) .

/Подпись!

А м а н  Г абр и эл ь  (A m a n  G ab rie l)  
С тар ш и й  сп е ц и а л и с т  о т д ел а  
н о р м а т и в н о -п р а в о в о го  р егул и р ов ан и я  
Э б б о т т  М ол ек ь ю л ар  И нк.

Ш тат  И л л и н о й с  
О к р у г  К ук

П о д п и с а н о  и за св и д ет ел ь ст в о в а н о  в м о ем  п р и су т ст в и и  14 н оя бря  2 0 2 2  г. 
___________________ А м ан  Г абр и эл ь  (A m a n  G a b rie l)______________________________

Х дата)
.(и м я /и м ен а  л и ца/лиц).

/Подпись/

П о д п и с ь  н о т а р и у са

Прошито в Эббот Молекьюлар Инк. 
/Подпись/К. Вессберг 
(К. Wessberg)/

/Печать: ОФИЦИАЛЬНАЯ ПЕЧАТЬ 
ДЖЕННИФЕР М ТОПОР 

(JENNIFER М TOPOR) 
НОТАРИУС, ШТАТ ИЛЛИНОЙС 
Срок действия моих полномочий 

истекает 09 августа 2025 г /



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Черноснтовым Сергеем Игорьевичем.

Российская Федерация 
Город Москва

Седьмого декабря две тысячи двадцать второго года.
Я , К о р си к  М ария А л ек са н д р о в н а , н о т а р и у с  г о р о д а  М оск в ы , св и д е т е л ь ст в у ю  п о д л и н н о с т ь  

п о д п и с и  п ер ев о д ч и к а  Ч ер н о си т о в а  С ер гея  И гор ь ев и ч а .
П о д п и с ь  сд е л а н а  в м о ем  п р и сутств и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и са в ш ег о  д о к у м е н т  у ст а н о в л ен а .

Зарегистрировано в реестре: Ха 77/2139-н/77-2 
Уплачено за совершение нотариального вия: 400 руб. 00 коп.

М .А . К ор си к

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  

п р о н у м е р о в а н о  и  ск р еп л ен о  п еч атью  

^  листО|̂ ^ )̂


