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МЕЖДУНАРОДНАЯ СЕРВИСНАЯ ПОДДЕРЖКА: 
ОБРАЩАЙТЕСЬ К ПРЕДСТАВИТЕЛЮ КОМПАНИИ 
ABBOTT
Перед использованием внимательно прочитайте данную инструкцию 
по применению. Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по применению 
надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ
Набор для сбора, хранения и транспортировки образцов мочи, мазков 
шейки матки и вагинальных мазков «Alinity m muiti-Collect Specimen 
Collection Kit»
НАЗНАЧЕНИЕ
Для сбора, хранения и транспортировки образцов мочи у мужчин и 
женщин, мазков из шейки матки и образцов вагинальных мазков для 
стабилизации нуклеиновой кислоты из этих образцов с целью анализа в 
системе Alinity m. Для диагностики in vitro.

ЦЕЛЕВОЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit 
предназначен для использования практикующими врачами и 
пациентами, которые выполняют сбор образцов, лабораторным 
персоналом, выполняющим лабораторные анализы, врачами, которые 
будут использовать результаты выполненных анализов, 
и пациентами, для которых проводятся анализы. Места применения 
набора для сбора образцов Alinity m multi Collect Specimen Collection Kit 
включают следующие:
• Учреждения здравоохранения, осуществляющие уход 
за пациентами
• Референсные диагностические лаборатории
• Частные диагностические лаборатории
• Диагностические лаборатории в больницах
• сферу общественного здравоохранения

КРАТКИЙ ОБЗОР И ПОЯСНЕНИЯ К ИССЛЕДОВАНИЮ
Набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit 
содержит пипетку для переноса приблизительно 2,1 мл мочи в пробирку 
для транспортировки и стерильный тампон для взятия мазка 
в индивидуальной упаковке, который помещают в пробирку для 
транспортировки после взятия образца. Пробирка для транспортировки 
содержит 1,35 мл буфера для транспортировки образцов и используется 
для стабилизации нуклеиновой кислоты до приготовления образца. 
Набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit 
можно использовать для взятия мазка или образца мочи.

Содержимое набора
Набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen 
Collection Kit (Кат. № 09N19-001)
Каждый одноразовый набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect 
Specimen Collection Kit в индивидуальной упаковке содержит 
следующее:
• Транспортная пробирка с прокалываемой крышкой с 
буфером для образцов
• Тампон для взятия образца
• Пипетка
Компонент Количество
Набор для сбора образцов 
Alinity m multi-Collect Specimen 
Collection Kit

50 наборов в индивидуальных 
упаковках внутри 

потребительской упаковки. 10 
потребительских упаковок 

внутри транспортной упаковки

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Только для диагностики in vitro
• Использовать набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect 

Specimen Collection Kit запрещено при повреждении упаковки, 
нарушении герметичности или утечке буфера из пробирки. 
Утилизировать неиспользованные, поврежденные или 
протекающие наборы в соответствии с местными, 
государственными и федеральными правилами.

• Использовать набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect 
Specimen Collection Kit после истечения срока годности запрещено.

• При работе с образцами носить одноразовые перчатки и 
тщательно мыть руки после работы. Рекомендуется использовать 
защитные очки.

• Для оптимального применения тестов Alinity m требуется 
надлежащий сбор образцов и обращение с ними. Убедитесь, что 
внешняя часть пробирки для транспортировки и крышки не 
загрязнены. Дополнительную информацию см. в соответствующих 
инструкциях по применению теста Alinity m.

• Для сбора мазков следует использовать только тампон для сбора 
мазков со стержнем оранжевого цвета, входящий в комплект 
набора для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen 
Collection Kit. Тампон для взятия мазка должен оставаться в 
пробирке для транспортировки после взятия образца. Не 
помещайте несколько тампонов или сочетание тампона с мазком и 
мочи в пробирку для транспортировки.

• Добавляют мочу в пробирку для транспортировки до тех пор, пока 
уровень жидкости не дойдет до окошка наполнения на этикетке 
пробирки, в противном случае необходимо взять новый образец.

• Пластиковая пипетка для переноса, входящая в состав набора для 
сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit. не 
является стерильной.

• Наличие крови, слизи, некоторых спермицидных веществ, 
порошковых дезодорантов для женской гигиень( и средств 
лечения вагинальных заболеваний, таких как молочница, может 
проявлять интерференцию в тестах на основе метода 
амплификации нуклеиновых кислот (NAAT). Влияние других 
факторов, таких как выделения из влагалища, использование 
тампонов, вагинальный душ или переменные параметров сбора 
образцов, не определялись.

• Обеззараживать и утилизировать все образцы, реагенты и прочие 
потенциально загрязненные материалы в соответствии с 
местными, государственными и федеральными законами.

• Набор для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen 
Collection Kit является одноразовым изделием. Повторное 
использование изделия или контакт пациента с ранее 
использованным тампоном может потенциально подвергнуть 
пациента воздействию инфекционных микроорганизмов.
• Соблюдать процедуры сбора образцов. Снять
крышку перед помещением тампона для взятия мазка в 
пробирку для транспортировки. Не проталкивайте тампон 
для взятия мазка через крышку.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ______________________
Настоящие меры предосторожности относятся к Набору для 
сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit_______

ВНИМАНИЕ: Применение Набора для сбора образцов Alinity m multi-



Collect Specimen Collection Kit предполагает работу с биологическими 
материалами человека. Рекомендуется все материалы человеческого 
происхождения рассматривать как потенциально эпидемиологически 
опасные и соблюдать правила биобезопасноаи при работе с ними. 
Важная информация по безопасному обращению, транспортировке и 
утилизации приведены в сертификате безопасноаи (Safety Data Sheet). 
ТРАНСПОРТИРОВКА НАБОРА

Условия транспортировки
Набор для сбора образцов Alinity m 15-30’ С
multi-Collect Specimen Collection Kit
ХРАНЕНИЕ НАБОРА

Температура Максимальное время
хранения хранения

Неоткрытый 15-30 'С До истечения срока годности

МЕТОДИКА
Предоставляемые материалы
50 наборов для сбора образцов Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit 
в индивидуальной упаковке на коробку, 10 коробок на ящик. (кат. № 09N19-
001).

Другие материалы, необходимые, но не 
предоставленные
• Контейнер для сбора образцов мочи
• Самоклеящиеся этикетки для маркировки проб 
ПРОЦЕДУРА СБОРА ОБРАЗЦОВ 
Самостоятельное взятие мазков из влагалища 
Инструкции для самостоятельного сбора образцов мазков из 
влагалища приведены в Приложении А.
Взятие мазка из влагалища врачом
Внимание: НЕ подвергайте мазок воздейавию транспортного буфера 
до взятия образцов.

1. Утилизировать одноразовую пипетку 
для переноса; она не требуется для 
взятия мазка из влагалища.

2. Извлечь стерильный тампон из 
упаковки, аараясь не прикасаться к 
кончику тампона и не класть его на 
любую поверхность.

3. Вставить белый кончик тампона для 
взятия мазков примерно на два 
дюйма (5 см) в преддверие 
влагалища, не касаясь кожи или 
внешних половых губ снаружи 
влагалища.

4. Аккуратно поворачивать тампон в 
течение 15-30 секунд по стенкам 
влагалища.

5.Осторожно извлечь мазок. Не касаться 
кончиком тампона области вне 
влагалища.

6.Обращаться с крышкой и пробиркой 
оаорожно, чтобы избежать 
контаминации, в том числе снаружи 
пробирки для транспортировки и 
крышки. При необходимости сменить 
перчатки.

7.Открутить крышку пробирки для 
транспортировки и немедленно 
поместить тампон для взятия мазка в 
пробирку для транспортировки белым 
кончиком вниз.

8. Осторожно сломать тампон по риске 
на стержне; соблюдайте 
осторожноаь, чтобы избежать 
разбрызгивания содержимого.

9. Повторно закрыть пробирку для 
транспортировки. Убедиться, что 
крышка плотно закрыта.

10. Наносят на транспортную пробирку 
идентификационную информацию 
образца, включая дату сбора, с 
помощью клейкой этикетки.

# /

Сбор образцов мазка из шейки матки
Внимание; НЕ подвергайте мазок воздействию транспортного 
буфера до взятия образцов.

1. Утилизировать одноразовую пипетку для 
переноса; она не требуется для взятия мазка из 
шейки матки.
2. Извлечь стерильный тампон 
из упаковки, стараясь не прикасаться к кончику 
тампона и не класть его на любую поверхность.
3. Вводят только белый кончик тампона для 
взятия мазка в канал шейки матки.
4. Аккуратно поворачивать тампон 
в течение 15-30 секунд чтобы обеспечить 
надлежащее взятие образцов.
5. Осторожно извлечь мазок.
6. Обращаться с крышкой 
и пробиркой осторожно, чтобы избежать 
контаминации, в том числе снаружи пробирки для 
транспортировки и крышки. При необходимости 
сменить перчатки.
7. Открутить крышку пробирки для 
транспортировки и немедленно поместить тампон 
для взятия мазка в пробирку для транспортировки 
белым кончиком вниз.
8. Осторожно сломать тампон по риске на 
стержне; соблюдайте осторожность, чтобы избежать 
разбрызгивания содержимого.
9. Повторно закрыть пробирку для 
транспортировки. Убедиться, что крышка плотно 
закрыта.
10. Наносят на транспортную пробирку 
идентификационную информацию образца, включая 
дату сбора, с помощью клейкой этикетки.

Сбор образцов мочи
1. Пациент не должен мочиться в течение как 
минимум одного часа до взятия образца.
2. Утилизировать тампон для взятия мазка; он не 

требуется для сбора образцов мочи.
3. Используя контейнер для сбора образцов мочи, 

пациент должен собрать первые 20-30 мл мочи 
(первая порция).

4. Отвинтить крышку пробирки для 
транспортировки, стараясь не пролить буфер 
для транспортировки образцов из пробирки.

5. Обращаться с крышкой и пробиркой осторожно, 
чтобы избежать загрязнения, в том числе 
снаружи пробирки для транспортировки и 
крышки. При необходимости сменить перчатки.

6. Используют пластиковую пипетку для переноса 
мочи из контейнера для сбора в пробирку для 
транспортировки до тех пор, пока уровень 
жидкости в пробирке не дойдет до прозрачного 
окна наполнения на этикетке пробирки для 
транспортировки, в противном случае 
необходимо взять новый образец. Не 
переливать выше.

7. Тщательно закрывать пробирку для 
транспортировки. Убедиться, что крышка плотно 
закрыта.

8. Наносят на транспортную пробирку 
идентификационную информацию образца, 
включая дату сбора, с помощью клейкой 
этикетки. Стараться не закрывать окошко 
наполнения на пробирке для транспортировки.

9.Обеззараживать и утилизировать все 
образцы, реагенты и прочие 
потенциально загрязненные материалы в 
соответствии с местными, 
государственными и федеральными 
законами.
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ХРАНЕНИЕ ОБРАЗЦОВ
• После взятия образца, транспортную пробирку можно 
хранить при температуре от 2“С до 30 *С в течение не более 14 дней.
• При необходимости более длительного хранения, 
транспортную пробирку можно хранить при температуре о т -15  “С 
до -25  не более 60 дней.
ТРАНСПОРТИРОВКА ОБРАЗЦОВ 
Образцы транспортируют при температуре 2-30'’С или в 
замороженном соаоянии. Образцы не должны храниться по 
истечении максимального времени хранения, указанного в разделе 
«Хранение образцов» до проведения исследования. Для 
транспортировки внутри страны или за ее пределы, образцы должны 
быть упакованы и маркированы в соответствии с применимыми 
государственными, федеральными и международными правилами, 
касающимися транспортировки клинических, диагностических или 
биологических образцов. Перед транспортировкой рекомендуется 
поместить каждую транспортную пробирку в отдельный 
герметичный пакет.
ОГРАНИЧЕНИЯ ПО МЕТОДИКЕ
• ДЛЯДИАГНОаИКИ/Л/WrRO
• Для оптимальной работы данного набора необходимо 
соблюдать надлежащие требования по сбору, обращению, 
подготовке и хранению образцов (см. раздел «Процедура сбора 
образцов» данной инструкции по применению).
• Данный набор следует использовать только для взятия мазков 
из шейки матки или влагалища (у женщин) или образцов мочи (у 
мужчин и женщин). См. информацию о допустимых типах образцов и 
любую дополнительную информацию по каждому конкретному 
тесту в соответствующих инструкциях по применению Наборов 
реагентов Aiinity m.
• Взятие образцов из влагалища у беременных женщин с 
использованием набора для сбора образцов Aiinity m multi-Collect 
Specimen Collection Kit должно проводиться акушером или 
семейным врачом.
• Взятие мазка из влагалища не предусматривается в качестве 
замены обследований шейки матки для диагностики 
урогенитальных инфекций у женщин, У пациентов может быть 
цервицит, уретрит, инфекции мочевыводящих путей или 
вагинальные инфекции, вызванные другими причинами, или 
сопутствующие инфекции, вызванные другими возбудителями.
• Женщины с симптомами, предположительно 
указывающими на воспалительное заболевание органов малого таза 
(ВЗОМТ), не должны использовать самостоятельно взятый мазок из 
влагалища в качестве замены исследования органов малого таза.
• Применение взятых самостоятельно мазков из 
влагалища ограничивается медицинскими учреждениями, в 
которых доступна поддержка и консультирование для 
объяснения процедур и мер предосторожности.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. Институт клинических и лабораторных стандартов (CLS1). 
Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired 
Infections; Approved Guideline Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. 
Уэйн, штат Пенсильвания: CLSI; 2014.
2. Агентство по охране окружающей среды США.
Руководаво ЕРА по обращению с инфекционными отходами, 
публикация № EPA/530-SW-86-014. Вашингтон, округ Колумбия: 
Агентство по охране окружающей среды США, 1986:1-1-5-5, R1-R3, 
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REF Номер по каталогу

LOT

IVD
In Vttro Taet

For In Vitro Plagnootic Ui Для диагностики in vitro

ONLY

PRODUCT OF USA

PRODUCED BY

UNIT

TR AN SPO R T BU FFER

TRANSFER PIPETTE
ISPECIM EN  COLLECTION SWABj

STERILE R

[мт1 I,

E C R E P

C€

Код партии

Медицинское изделие для 
диагностики in vitro

Тест/л vitro

Отпускается только по 
назначению врача

Продукт США

Произведено

Количество единиц

Буфер для
транспортировки образцов

Пипетка для переноса

Тампон для взятия образца

Не использовать при 
повреждении упаковки

Открывать здесь

Запрет на повторное 
применение

Радиационная
стерилизация

Минимальный и 
максимальный объем 
наполнения мочой

Предел температуры

Использовать до

Обратитесь к инструкции 
по применению

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском сообщеаве

Соответствие директиве 
98/79/ЕС

Изготовитель



ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА
За технической поддержкой обращайтесь а 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 для 
сбора образцов Alinity m multi-CpIlect Specimen Collection Kit.

Md
АШ>П M<;4.KUlar »fv;.
1Э00 Ёад» Touhy A vv f^

1  «501В !>SA

EC R EP Ab»>oit GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany C€

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81



Приложение к инструкции по применению на медицинское изделие для диагностики
in vitro для Российской Федерации

«Набор для сбора, хранения и транспортировки образцов мочи, мазков шейки матки 

и вагинальных мазков «Alinity'm multi-Collect Specimen Collection Kit»

Показания: сбор, хранение и транспортировка образцов мочи у мужчин и женщин, образцов мазка 

из шейки матки и вагинальных мазков для стабилизации нуклеиновой кислоты из этих образцов. 

Набор для сбора образцов «Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit» показан для 

использования совместно с Набором реагентов «Alinity m STI AMP Kit» в системе Alinity m.

Противопоказания: противопоказания отсутствуют, за исключением случаев, когда 

взятие материала не может быть осуществлено в связи с медицинскими 

противопоказаниями.

Потенциальный потребитель: Врач-акушер-гинеколог, уролог, врач клинической 

лабораторной диагностики, средний медицинский персонал.

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

-  Система автоматическая Alinity m для ПЦР диагностики в реальном времени in vitro, 

РУ№РЗН 2022/18832;

-  Набор 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;

Набор контролей «Alinity m STI CTRL Kit» для контроля качества 

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

РНК Trichomonas vaginalis (TV), РНК 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;

-  «Буфер лизирующий «Alinity m Lysis Solution» для выделения нуклеиновых кислот 

на анализаторе Alinity т» , РУ № РЗН 2022/18428;

-  «Дилюент «Alinity m Diluent» для выделения нуклеиновых кислот на анализаторе 

Alinity т» , РУ № РЗН 2022/18429;



-  «Раствор для предотвращения испарения «Alinity m Vapor Barrier Solution» при 

исследованиях методом ПЦР на анализаторе Alinity т» . РУ № РЗН 2022/1 8503;

-  Набор реагентов для выделения нуклеиновых кислот из биологических образцов 

человека «Alinity m Sample Prep Kit 1» на анализаторе Alinity m;

-  Вихревой смеситель; i

-  Адаптер планшета для 384 -луночных планшетов (например, Eppendorf каталожный 

№022638955);

-  Центрифуга с колебательным ротором для планшетов на > 100 g, с возможностью 

установки адаптера для планшета;

-  Контейнер для сбора мочи производства любого изготовителя, зарегистрированная 

на территории РФ в установленном порядке;

-  Самоклеящиеся этикетки для маркировки проб.

Тип образца: Медицинское изделие предназначено для сбора, хранения и транспортировки 

образцов мочи у мужчин и женщин, мазков из шейки матки и образцов вагинальных м а з к о в ^

собранных квалифицированным персоналом. На территории РФ не допускается f
I

самостоятельный сбор вагинальных мазков пациентом, в том числе в условиях !
1

медицинской организации

Стабильность: Срок годности Набора для сбора образцов «Alinity m multi-Collect Specimen 

Collection Kit» составляет 24 месяца при хранении при температуре от плюс 15°С до плюс

з о ° с .

Информация о стерильности медицинского изделия: Тампон для взятия образца 

подвергают радиационному методу стерилизации при уровне облучения (25,0 -  38,0) кГр. ' 

Медицинское изделие сохраняет стерильность на протяжении всего срока годности.

Состав буфера для образцов и принцип действия: Стабилизирующий буфер содержит 

лития додецилсульфат (ДСЛ), денатуфирующий клеточные белки, проникающий чере 

клеточные мембраны и высвобождающий нуклеиновую кислоту. ДСЛ также денатурирует 

дезоксирибонуклеазы и рибонуклеазы, присутствующие в образце, которые в противном 

случае вызвали бы разложение нуклеиновых кислот. Буфер для транспортировки образцов 

также содержит аммония сульфат в малой концентрации с целью дальнейшего 

ингибирования рибонуклеаз, конкурируя с РНК-субстратом в активном центре фермента. 

HEPES входит в состав буфера для поддержания pH.

Процедура утилизации: Отходы, образующиеся при использовании Набора для сбора 

образцов «Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit», относятся к классу Б в 

соответствии с СанПиН 2.1.3684-21. Неиспользованные наборы, наборы с истекшим 

сроком годности и упаковка подлежат утилизации как отходы класса А в соответствии с 

СанПиН 2.1.3684-21.
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Перечень применяемых стандартов: ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ИСО 18113-1- 

2015, ГОСТ РИСО 18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ 

ISO 14971-2021, ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-10-2011, ГОСТ Р 52770-2016, 

ГОСТ 31214-2016, ГОСТ ISO 11607-1-2018.
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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

Дата: 14 ноября 2022 г.

Россия

Тема: Документация к изделию «Набор для сбора, хранения и транспортировки образцов мочи, 
мазков шейки матки и вагинальных мазков „Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit“».

Для предъявления по месту требования
Документы, прилагаемые к изделию: «Набор для сбора, хранения и транспортировки образцов 
мочи, мазков шейки матки и вагинальных мазков „Alinity m multi-Collect Specimen Collection Kit“», 
документы составлены в соответствии с утвержденными правилами оформления технической и 
эксплуатационной документации на английском языке, принятыми в компании Эбботт Молекьюлар 
Инк. (Abbott Molecular Inc.), ИстТой Авеню, 1300, г. Дес-Плейнс, шт. Иллинойс, 60018, США (1300 
Е. Touhy Avenue, Des Plaines, Illinois, 60018 USA).
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