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To whom it may concern;
We, Ortho-Clinical Diagnostics, located at 
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend
CF35 5PZ, United Kingdom «

As a responsible official of Ortho-Clinical Diagnostics, I the undersigned hereby certify that 
the Operational Documentation HIVc Controls documents are true copies of the original.

Signed in Wales.

Deen Ahmed
Regulatory Affairs Associate 
Ortho-Clinical Diagnostics, UK
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ Д О КУМ ЕН ТА ЦИ Я 
на медицинские изделия;

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HFV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества 

при иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом 

усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной хемилюминесценции

на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HTV Combo 
Control р24 Antigen) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антигена р24 ВИЧ методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Производитель: Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, 
Великобритания (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United 
Kingdom)

2023



ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия;

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS 
HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 
группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии V1TROS, 
в составе:
1. Контроль 1, 3 флакона по 4,0 мл.
2. Контроль 2, 3 флакона по 4,0 мл.
3. Контроль 3, 3 флакона по 4,0 мл.
4. Паспорт контрольных материалов.
5. Инструкция -  1 шт.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом 
определении антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, 
группа О) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS,
в составе:
1. Контроль 4, 3 флакона по 4,0 мл.
2. Паспорт контрольных материалов.
3. Инструкция -  1 шт.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo Control p24 
Antigen) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом определении 
антигена р24 ВИЧ методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS,
в составе:
1. Контроль 5, 9 флаконов по 1,2 мл.
2. Паспорт контрольных материалов.
3. Инструкция -  1 шт.

Название Короткое название
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти- 
ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls Neg, 
Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу 
иммунодефицита человека типа 1 группы М, и/или типа 2 
(Анти-ВРТЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос 
ВИЧ Комбо - Негативный, 
Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo 
Controls Neg, Anti-1, Anti-2)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 
группа О (VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) для 
проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу

Набор контролей Витрос 
ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 
группа О (VITROS HIV 
Combo Control Anti-HIV-1



иммунодефицита человека типа I группы О (Анти-ВИЧ-1, 
группа О) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

gO)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ 
(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen) для проведения 
контроля качества при иммунодиагностическом 
определении антигена р24 ВИЧ методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос 
ВИЧ Комбо - Антиген р24 
ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen)

Аббревиатура производителя для данного теста: HIV с

Сокращенное название теста: Тест Витрос ВИЧ Комбо (Тест VITROS HIV Combo)

2. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

II. Инструкция
Cm. Приложение



Приложение 1 
к эксплуатационной документации

(Attachment 1 
to Operational Documentation)

Инструкция 
(Instruction for Use)

- инструкция на

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля 

качества при иммунодиагностическом определении антител к вирусу 
иммунодефицита человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти- 
ВИЧ-2) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной 

хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антигена р24 ВИЧ методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS



I REP I 691 2255
VITROS Иммунодиагностические продукты
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный. Анти-ВИЧ-1,
Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2)

« ё П  691 2259
VITROS Иммунодиагностические продукты
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О
(VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO)

VITROS Иммунодиагностические продукты
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ
(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen)

REF I 691 2257

Назначение
Для диагностики in  vitro\A профессионального лабораторного использования.

VITROS Иммунодиагностические продукты. Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, АнтИ’ВИЧ-1, Анти- 
ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом 
определении антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе:

1. Контроль 1 ,3  флакона по 4,0 мл
2. Контроль 2, 3 флакона по 4,0 мл
3. Контроль 3, 3 флакона по 4,0 мл
4. Паспорт контрольных материалов
5. Инструкция -  1 шт.

Для контроля производительности анализаторов серии V IT R O S  (V IT R O S  ECi/ECIQ, V IT R O S  3600, V IT R O S  5600), используемых для 
определения антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ 1 и анти -ВИ Ч  2).

Показания к применению Для оценки прецизионности теста и выявления системных аналитических отклонений аналитических 
систем (анализаторов) V IT R O S  при определении антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ 1 и акти- 
ВИ Ч  2)

VITROS Иммунодиатостические продукты. Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS 
HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом определении 
антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе:

1. Контроль 4, 3 флакона по 4,0 мл
2. Паспорт контрольных материалов
3. Инструкция - 1  шт.

Для контроля производительности анализаторов серии V IT R O S  (V IT R O S  ECl/ECiQ, V IT R O S  3600, V IT R O S  5600), используемых для 
обнаружения антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О  (анти-ВИЧ-1 группа О).

Показания к применению: Для оценки прецизионности теста и выявления системных аналитических отклонений аналитических 
систем (анализаторов) V IT R O S  при обнаружения антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О  (анти-ВИЧ-1 группа
О).

VITROS Иммунодиагностические продукты. Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV 
Combo Control p24 Antigen) для проведения контроля качества при им1У1унодиагностическом определении 
антигена р24 ВИЧ методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе:

1. Контроль 5, 9 флаконов по 1,2 мл
2. Паспорт контрольных материалов
3. Инструкция -  1 шт.

Для контроля производительности анализаторов серии V IT R O S  (V IT R O S  ECi/ECiQ, V IT R O S  3600, V IT R O S  5600), используемых для 
определения антигена р24 вируса иммунодефицита человека.

Показания к применению Для оценки прецизионности теста и выявления системных аналитических отклонений аналитических 
систем (анализаторов) V IT R O S  при определении антигена р24 вируса иммунодефицита человека.
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HIV с
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ИНСТРУКЦИЯ
Предупреждения и меры предосторожности

Предупреждения и меры предосторожности

ПРЩ](УПРЕЖД£НИЕ Погет4иальмз шфи^мроваиш»^ мвтвртл

PeccMaTptmaTb как мсючншс инфвкцт!. f-^боры контролен ссщвржвт 
штертшчшюввческоготцхтжщтшя.

npotmnfHha осторожность, работа с  штврнапмшчвтюввчвскот 
щюиаощдвша. Все образцы следует расхялатр̂ тать, как потшршльно 
шфарроаамныа.Ни<у»ш ш7т  твсщювтшйтдат'полной гарттт 
отсутствия Btpycanm am ra В, atpycarm arm a С  вируса
итяутюдвфпщита чаловтта ф и ч  1+2) шшдрутжвоз^/щтвлай инфекций. 
Общ ение, исгюпьаованив, хранение и утитатртя твердых и жидких 
отходов от образтут и кошюнентов теста должны тщюаодитъся 
в ооответсттт с гфот^̂ дуршт, определенныш нвтрюнапьныт 
{̂ уководства11т  и норшаш в отношении техттибеаопасиост при работе с  
биологическиопаствямиMaTepHarmm(натщзиыер,документ Ш9СЛ.Ш}.^

Продукты крови человека, являющиеся компонентами Контропей VHRO S 
H N  Combo 1, 2, 3, 4  и  5  были получены у  доноров, которые npouffm 
щдиттуатяюе тесщзовтв1е  и  гцхщвмонсгрщтовали отртщательную 
решарао на поверхностный 8НТИШ4 вщтуса геттита В, а ттокв не аитгвлв к 
шгрусу иммунодвфшргта человека (ВИЧ 1 и 2) и  ВГС с  испотшзованитк 
утвврхщвншях мвтхщов (шшунофермвнтных анализов, k^A).

Контротш \6TROSHiVConH)o2 и 3  уровня тают ащ ^жжг плазму с  
положительной реакцией на антитела к ВИЧ, получтную у  доноров, 
грошадиш шщтшидувглнов тестирование и  продвмонстртфоватшес 
отрицательную реакцшо на поверхносттла шлигвн вируса гепатита В  и 
антитвт кВГС  при гроавдвшш ттализоаутеарждвшалт методаш (ИФА). 
Пгтзма с  положитвтной реакцией на антитела к ВИЧ была о^звботана, 
чтобысшмль ттрпоттщиатяюимфвкциошюговщ^. Одтижо, поскотя^ 
ми адшт метод твспровашия ив может исключить риск потенциальной 
инфекции, с  мши cnef^T  обращаться как с  тюреносчтамиинфаарт.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит РпгСт  950(CAS 2682-204)

Контроли \ДТЙ08 H IV  combo содержат 0,5%РпзСШ 1^. Ш15:вьшявает 
раздражение кожи. N317: может мязыватъ аллергическую кожт^рвшщию. 
N319: вызьаает серьезное раздражение таз. Р2В0: поп»зоваться заидгтиыии 
перчвткаш/зтцигной одащдой/средствтм satipmr таз/лица. P 30S+ P3S1 
+ Р338: ПРИ ПОПАДАШ И В ГЛАЗА: острааюю трошлъ водой в твчеш1в 
HecKQfSMfx минут. Сиять контакттяе линзы, ват  ш  и ш  пользуетесь и ваги 
это п&ко сдвтшть. Продолжить троьвяаание таз. Р337+ Р313: если 
раздражение т аз не трохо/рп, обратиться к врачу. Р321: прмтюмю 
слвщтшлтх мер (см. раздал 4  кМщ)ы первой помтхци» а песпорте 
безопасности).

Паспорта безопасности и контактные ̂ щшлюко»в1ам1и  Ortho см. на веб-сайте 
WWW. Orthoc5nicaldlagno^cs.com. ̂

ПРЕДУПРЕЖДЕ
Н И Е

Безопасная утилизация
Следуйте местным правилам по утилизации, в зависимости от вашего раслоложения, а также рекомендациям 
и данным из паспорта безопасности, чтобы определить безопасный метод утилизации для этой продукции.
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Материгты в комплекте поставки
ИНСТРУКЦИЯ

Материалы в комплекте поставки
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2)

- 3 набора Контролей V IT R O S  H IV  Com bo 1, 2 и 3 уровня (Контроль 1 - негативная плазма крови человека с  антимикробным 
средством*, 4 мл; Контроль 2 - позитивная плазма Анти-ВИЧ-1 в негативной плазме крови человека с антимикробным 
средством*, 4 мл; Контроль 3 - позитивная плазма Анти-ВИ Ч-2 в негативной плазме крови человека с  антимикробным 
средством*, 4 мл;)
- Паспорт контрольных материалов 
*0 ,5%  Проклин 950 (ProClin 950)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo Control 
Anti-HIV-1 gO)

- 3 флакона Контролей V IT R O S  H IV  Com bo уровня 4  (Контроль 4  - поликлональные антитела козы Анти-ВИЧ-1 группа О  в 
негативной плазме крови человека с  антимикробным средством*, 4  мл)
- Паспорт контрольных материалов 
*0 ,5%  Проклин 950 (ProClin 950)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen)

- 9 флаконов Контролей V IT R O S  H IV  Com bo уровня 5 (Контроль 5 - антиген p24 ВИ Ч  в негативной плазме крови 
человека с антимикробным средством*, 1,2 мл)
- Паспорт контрольных материалов 
*0 ,5%  Проклин 950 (ProClin 950)

Необходимые материалы и оборудование, не входящие в комплект поставки
• Иммунодиагностические продукты V IT R O S .  Реагенты  в кассете Витрос В И Ч  Комбо (Р У  №  Р З Н  2019/8996)
• Иммунодиагностические продукты V IT R O S .  Калибратор Витрос ВИ Ч  Комбо (РУ  N9 Р ЗН  2019/8999)

• Анализатор диагностический модульный Vitros 5600  для проведения биохимических и иммунохимических 
исследований с  принадлежностями (РУ  МоФСЗ 2010/08318).

• Иммунодиагностичесю 1Й автоматический анализатор «Витрос» (Vitros) с  принадлежностями, модель 
V IT R O S  3600 (РУ  N9 Ф С З  2007/00609)

• Иммунодиагностический автоматический анализатор «Витрос» (Vitros) с  принадлежностями, модель 
V IT R O S  EC i/EC iQ  (РУ  №  Ф С З  2007/00609)

• Дозатор, контейнеры для образцов (доступные в РФ  и зарегистрированные в установленном порядке).
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ИНСТРУКЦИЯ

Контроль, хранение, подготовка и использование
Примечание. Данные проАукты могут поставляться отдельно и при разных условиях

хранения.

Набор контролей Втрое ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls 
Neg, AntM, Anti-2)
Контроль Условия хранения Стабильность

Закрытый
Холодильник 2 -8  “С  (36 -46  ®F)

До истечения срока 
годности. Д ата истечения 
срока годности указана на 
изделии и его упаковке.

Открытый Холодильник 2 -8  °С (36 -46  “F) S13  недель

Открытый Морозильная камера й-20 ®С (S-4 ®F) ^13 недель

Наборы  контролей V IT R O S  H IV  Combo; негативный, анти-ВИЧ-1, анти -ВИ Ч-2 поставляются в готовом для 
использования виде.

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo; негативный, анти-ВИЧ-1, анти -ВИ Ч-2 предназначен для использования до 
истечения срока годности, указанного на коробке, при хранении и обращ ении в соответствии с  указаниями. Не 
использовать после истечения срока годности.

После вскрытия флаконов Набора контролей V IT R O S  H IV  Combo; негативный, анти-ВИЧ-1, анти -ВИ Ч-2 могут 
храниться при 2 -в  “С  до  13 недель или в замороженном виде (не более 7 циклов замораживания-оттаивания) до 
13 недель.

Следует тщ ательно перемеш ать контрольные образцы  переворачиванием и нагреть д о  15 -30  X  перед 
использованием.

Следует обрабатывать контрольные образцы  в оригинальном контейнере с  пробкой, чтобы избежать 
загрязнения и испарения. В о  избежание испарения следует ограничить время нахождения контрольных образцов 
в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.

Охладите до  2 -8  °С после использования как можно быстрее или загрузите объем достаточный только для 
однократного определения.

В  систему необходимо ввести исходные статистические показатели контрольных образцов. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

В  систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную  информацию см. в инструкции 
по эксплуатации системы.
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Набор конпролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO)

Контроль Условия хранения Стабильность

Закрытый
Холодильник 2 -8  "С  (36 -46  Т )

До истечения срока 
годности. Д ата истечения 
срока годности указана на 
изделии и его упаковке.

Открытый Холодильник 2 -8  “С  (36 -46  “F) S13  недель

Открытый М орозильная камера s -2 0  "С  (s-4  "F) ^13  недель

• Н абор  контролей V IT R O S  H IV  Combo; анти-ВИЧ-1 группа О  поставляется в готовом для использования виде.

• Н абор  контролей V IT R O S  H IV  Combo: анти-ВИЧ-1 группа О  предназначен для использования до  истечения срока 
годности, указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать 
после истечения срока годности.

• После вскрытия флаконов Набора контролей V IT R O S  H IV  Combo: анти-ВИЧ-1 группа О  может храниться при 2 -8  
°С до  13 недель или в замороженном виде (не более 7 циклов замораживания-оттаивания) до  13 недель.

• Следует тщ ательно перемеш ать контрольные образцы  переворачиванием и нагреть до  15 -30  '‘С  перед 
использованием.

• Следует обрабаты вать контрольные образцы  в оригинальном контейнере с пробкой, чтобы избежать 
загрязнения и испарения. В о  избежание испарения следует ограничить время нахождения контрольных 
образцов в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.

• Охладите до  2 -8  °С после использования как можно быстрее или загрузите объем достаточный только для 
однократного определения.

• В  систему необходимо ввести исходные статистические показатели контрольных образцов. Дополнительную  
информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

• В  систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную  информацию см. в инструкции 
по эксплуатации системы.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo Control p24 Antigen)

Контроль Условия хранения Стабильность

Закрытый
М орозильная камера 5-20 “С  (5-4 "F)

Д о  истечения срока 
годности. Д ата истечения 
срока годности указана на 
изделии и его упаковке.

Открытый Холодильник 2 -8  °С (36-46  "F) 513  недель

Открытый М орозильная камера 5-20 (5-4 °F) 513  недель

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo: антиген p24 В И Ч  поставляется в замороженном состоянии.

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo: антиген р24 В И Ч  предназначен для использования д о  истечения срока 
годности, указанного на коробке, при условии хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не 
использовать после истечения срока годности.

После размораживания и вскрытия флаконов Набора контролей V IT R O S  H IV  Combo; антиген р24 В И Ч  может 
хранится при 2 -8  ‘‘0 - 4 6  до  13 недель или в замороженном виде (не более 7 циклов замораживания-оттаивания) 
до  13 недель.

Следует тщ ательно перемеш ать контрольные образцы  переворачиванием и нагреть до 15 -30  °С перед 
использованием.

Следует обрабаты вать контрольные образцы  в оригинальном контейнере с пробкой, чтобы избежать 
загрязнения и испарения. В о  избежание испарения следует ограничить время нахождения контрольных 
образцов в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.

Охладите до  2 -8  °С после использования как можно быстрее или загрузите объем достаточный только для 
однократного определения.

В  систему необходимо ввести исходные статистические показатели контрольных образцов. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

В  систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную информацию см. в инструщии 
по эксплуатации системы.
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Процедура тестирования

Транспортировка
- Набор  контролей Витрос В И Ч  Комбо - Негативный, Анти -ВИ Ч-1, Анти-ВИ Ч-2 (V IT R O S  H IV  Com bo Controls Neg, Anti-1, 
Anti-2): холодильник при 2 -8  ‘'С  при относительной влажности от 20  до  60% .
- Набор  ю жтролей Витрос В И Ч  Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О  (V IT R O S  H IV  C om bo  Control Anti-HIV-1 gO): холодильник при 
2 -8  “С  при относительной влажности от 20  до  80% .
- Набор  контролей Витрос В И Ч  Комбо - Антиген р24 В И Ч  (V IT R O S  H IV  Com bo Control p24 Antigen): 
морозильник, при s -20  °C

Процедура тестирования
Следует загружать контрольные образцы  Набора контролей V IT R O S  H IV  Com bo (негативный, анти -ВИ Ч-1, анти- 
ВИЧ-2) [H IVc 1, H IV c  2, H IV c  3] и контрольные образцы  V IT R O S  H IV  Com bo (анти-ВИЧ-1 группа О) [H lVc 4] 
непосредственно в систему. Следует загрузить контрольные образцы  Набора контролей V IT R O S  H IV  Com bo 
(антиген р24 ВИ Ч) [H IVc 5] в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание 
объем, необходимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера).
Обрабаты вайте таким же образом, что и образцы, согласно инструкции на V IT R O S  Иммунодиагностические 
продукты Реагенты  в кассете и Калибратор.

Приме* tanne. Не используйте грэдукт с видимы1уш по з̂еждени$яу|и.

Дополнительную информацию о процедурах для контроля качества см. в инструкции по эксплуатации системы. 
Продукты и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Статистика базового уровня
Значения для конкретной партии см. в Паспорте контрольных материалов, поставляемом вместе с продуктом.

Серьезный инцидент
Информация для пациента/пользователя/третьей стороны, находящихся в Европейском союзе или в странах 
с идентичной системой нормативного регулирования (Регламент 2017/746/EU о медицинских изделиях для 
диагностики in vitro): если при использовании этого изделия или в результате его использования произошел

серьезный инцидент, сообщ ите об  этом производителю и/или его уполномоченному представителю, а также в ваш 
национальный регуляторный орган.

С  производителем можно связаться черюз веб-сайт компании www.orthoclinicaldiagnostics.com или позвонив в центр 
технической поддержки Ortho С аге ™ ; телефон можно найти на веб-сайте.

Ссылки
1. CLS I. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth Edition. 

C L S I document M29-A4. W ayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
2. Regulation (EC ) N o  1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 Decem ber 2008 on classification, 

labelling and packaging of substances and mixtures, am ending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, 
and amending Regulation (EC ) N o  1907/2006.

Гарантии
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 
использования до  указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке, 
целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.
Срок годности изделий указан на упаковке.

Утилизация
Необходимо соблюдать осторожность при обращ ении с  материалами, полученными из крови человека или животных. 
Необходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.
Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, ф едеральным и локальным 
законодательством.
Класс Б  согласно Постановлению  Главного государственного санитарного врача РФ  от 28.01.2021 N 3
"О б  утверждении санитарных правил и норм С анП и Н  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 
воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий"

Противопоказания к применению
Отсутствую т при использовании и в соответствии с назначением и инструкцией по применению
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ИНСТРУКЦИЯ
Пояснение условных обозначений

HIV с

Побочные эффекты при применении

Не установлены

Риски, связанные с применением изделия
Риски идентифицированы согласно стандарту E N  IS O  14971. Риски, не включённые в раздел «Предулреждения 
и меры предосторожности» были учтены в процессе дизайна и разработки продукта и не оказывают негативного 
влияния на пользователя при использовании продукции по назначению в соответствии с  инструкцией.
В  составе изделия отсутствуют материалы, вступающ ие в непосредственный или опосредованный контакт с 
организмом пациента и персонала, использующ его изделие, при выполнении требований эксплуатационной 
документации (инструкции по применению). В  составе изделия отсутствуют лекарственные средства и 
ф армацевтические субстанции.

Потенциальные пользователи

Данные изделия предназначены  только для проф ессионального использования в лабораториях IN V IT R O  
диагностики для проведения соответствующ их исследований.
Пользователи -  специалисты в области лабораторной диагностики:

- врач клинической лабораторной диагностию 1,
- медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант),
- лабораторный специалист (в том  числе с  биологическим образованием)

Пояснение условных обозначений

Следую щ ие сим вогы  могут бы ть  использованы  на этикетках продукта.

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

I ю т  I Номер лота или номер партии

SN Серийный номер

Номер по каталогу или 
гад продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья

Г

i
т

Ш '
I I

S2

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с  версией "п'* 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для картридхюй с тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

З̂шчение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

ЛП Ч'1 ’Л

[ЦТ itnrfi

IVD

Диапазон

Диапазон средних значений

Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Д остатм но для "п" тестов

Устройство медицинской 
диагностики в лабораторных 
условиях

Der Griine PunKt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окргужающей среде
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История изменений
ИНСТРУКЦИЯ

История изменений

Дата ОЪЗОР Шмттый

12-04«2023 Название изделия по тексту приведено в соответствии стребованием экспертов РФ 

Назначение изделия в разделе "Назначение” приведено в соответствии с 

требованием м<спертов РФ 
Добавлен раздел "Транспортировка”
Добавлен раздел "Гарантии”

Добавлен раздел "Угилиза1М4я”
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ

Добавлены разделы "Противопоказания к применению” и "Побочные ̂ |>фекты при применении* 

/убавлен раздел "Риски, связанные с применением изделия"
/Давлен раздел "Потенциальные пользователи"

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:

ООО Орто-Клиникал Диагаостикс
143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9 

Т е л :+7  (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

Условия поставки: все поставки осущ ествляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Ciinical D iagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С€
0459

ЕС REP

Ortho-Clinical D iagnostics 
1500 Boulevard Sibastien 
Brant B.P. 30335 
67411 lllkirch 
C E D E X ,  France

Ortho Clinical D iagnostics
Felindre M eadow s
Pencoed
Bridgend
C F 3 5  5PZ
United Kingdom
(Великобритания)
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Приложение 4

«С О ГЛ А С О ВА Н Н О »
Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Паспорта контрольных материалов на 
«Н абор контролей Витрос ВИ Ч  К ом бо - Анти-ВИ Ч -1 группа О (V ITR O S H IV  Com bo  

Control Anti-H IV-1 gO ) для проведения контроля качества при  
имм унодиагностическом определении антител к вирусу им м унодеф ицита человека  
типа 1 группы  О (А нти-В И Ч -1, группа О) методом  усиленной хем илю м инесценции  

на анализаторах серии V IT R O S», Л оты  0080, 0090;

«Н абор контролей Витрос ВИ Ч  К ом бо - А нтиген р24 ВИ Ч (V ITR O S H IV  Com bo  
C ontrol p24 A ntigen) для проведения контроля качества при им м унодиагностическом  

определении антигена р24 ВИ Ч  м етодом  усиленной хем илю м инесценции на 
анализаторах серии V IT R O S», Л оты  0040, 0070;

«Н абор контролей Витрос ВИ Ч К ом бо - Н егативны й, А нти-ВИ Ч -1, А нти-В И Ч -2  
(V ITR O S H IV Com bo Controls N eg, A nti-1, A nti-2) для проведения контроля качества  

при им м унодиагностическом определении антител к вирусу им м унодеф ицита  
человека типа 1 группы  М , и/или типа 2 (Анти-ВИ Ч -1 и А нти-ВИ Ч -2) м етодом  

усиленной хемилю м инесценции на анализаторах серии V ITR O S», Л оты  0080, 0090.
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said document in their capacity as Regulatory Affairs Associate of 
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In  faith and testim ony whereof I, the said Notary, have subscribed my 
name and set and affixed my seal of office at W indsor aforesaid this 
Tuesday, 18th April 2023.

______ by )  Notary Public

My Commission expires on death 

Protocol no. _/23

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury



o rth o  Clin ical D iagnostics

s ta te m e n t  o f  C o p y

To whom it may concern:
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Signed in Wales.

Deen Ahmed
Regulatory Affairs Associate  
Ortho-Clinical Diagnostics, U K
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Паспорта на контрольные материалы теста ВИТРОС ВИЧ Комбо 

(Passports on controls of VITROS HIV Combo test)

Контрольные материал (Control) Лот (Lot)
Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, 
Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls 
Neg, Anti-1, Anti-2)

0080 '

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, 
Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls 
Neg, Anti-1, Anti-2)

0090

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 
группа О (VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) 0080

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 
группа О (VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) 0090

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ 
(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen)

0040

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ 
(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen) 0070 ^
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2.

b.

с.

d.

VITROS HIV Combo Controls (Negative, Anti-HIV-1, Anti-HlV-2) - 
Referentiestatistieken/Konrpo/ibMbie образцы для тест-системы VITROS HIV 
Combo (отрицательным, анти-ВНЧ-I, аити-ВИЧ-2) — статистика базового 
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Control/Controle/Kontrolle/Controllo/Controlo/Control/Kontrol/Kontroll/ 
ЕЛсухос/Kontrola/Kontrol/Kontrolni vzorek/Kontroll/Kontrole/KontroIa/Controle/ 
Конгрол!.
Mean/Moyenne/Mittelwert/Media/Media/Media/Middel/Medelvarde/Mcaos орех;/ 
Srednia/Ortalama/Prumer/Atlag/Vidurkis/Srednja vrijed./Gemiddelde/Среднее
SD/ET/SD/DS/ DP/DS/SD/SD/TimiKt] аябкЛилуЗО [Odchylenie standardowe]/
SD [Standart sapma]/SD [Smerodatna odchylkaj/SD [sz6ras]/SN (standartinis 
nuokrypis)/SD/SD/CO



3.
с .

/ •

Negative/negatif/negativ/negativi/negativo/negativo/negativ/negati\7aovt]TiKr)c/
ujemne/negatif/negalivmVnegatiivne/negativ/neigiamas
Anti-HIV-l/anti-VIH 1/Anti-HlV 1/anti-HIV 1/anti-HIV 1/anti-HIV 1/anti-HIV 1/ 
anti-HIV 1/avTi-HIV 1/antv-HIV 1 /Anti-HIV 1/Anti-HlV 1/Anti-HIV 1/ 
Anti-HIV-l/Anti-ZIV 1
Anti-HIV-2/anti-VIH 2/Anti-HIV 2/anti-HIV 2/anti-HIV 2/anti-HIV 2/anti-HIV 2/ 
anti-HIV 2/avTi-HIV 2/anty-HlV 2/Anti-HIV 2/Anti-HIV 2/Anti-HIV 2/Anti-HIV-2/ 
Anti-ZIV 2

:>



VITROS HIV C om bo C ontrols (N egative, A nti-H IV -1, Anti-H IV-2) - B aseline Statistics*^*^^^

Control'*’* M e a n ‘S SD'***'-*

0 .20 0.100
8.53 1.407

C3'*> 6.45 1.064



VITROS HIV C om bo C ontrols (N egative, A nti-H lV -1, Anti-H lV-2) - B aseline Statistics*^^^^^

Control*'** Mean**^’ SD'Jx:*

0,20 0,100
C2<‘> 8,53 1,407
C3<»> 6,45 1,064



Е \  Each quoted mean value is derived from a minimum of 10 assays. The standard 
deviation is that which would be anticipated for single determinations of each 
control in a number of different laboratories using different reagent lots. Quoted 
values are lot specific. For further details refer to the Controls instructions for use.

FR Chaque moyenne mentionnee a ete obtenue a partir d'un minimum de 10 tests.
L ecart type correspond aux resultats attendus pour un seul test de chaque controle 
obtenus dans divers laboratoires a partir de lots de reactif differents. Les c'aleurs 
mentionnees sont propres a chaque lot. Pour plus de details se reporter a la notice 
d’utilisation des controles correspondants.

DE  jeder angefiihrte Mittelwert wurde aus mindestens 10 Tests berechnet. Die
Standardabweichung ist diejenige, die bei Einzelbestimmungen jeder Kontrolle in 
verschiedenen Laboratorien bei Verwendung von verschiedenen Reagenzienserien 
zLi erwarten ist. Die angegebenen VVerte sind losspezifisch. VVeitere Einzelheiten 
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Kontrollen.

IT  I singoli valori medi indicati derivano da un minimo di 10 saggi. La deviazione 
standard corrisponde at valore prevedibile per misure singole sui singoli controlli 
condotte in un congaio numero di laboratori utilizzando lotti di reagenti diversi. 1 
valori indicati sono specific! per i singoli lotti. Per maggiori informazioni leggere ie 
istruzioni per I'uso dei controlli.



Р Г  Сл(.1а valor niLxlio refcrido resulta de um minimo de 10 testes. Cada desvio padrao 
e о qiie .seria esperado para determina<,6es singuiares de cada ctmtrolo niim 
determinado niimero de laboratorios diferente.s, utilizando lotes de reagentes 
diterentes. Os valores reteridos sao especificos do lote. Para mais detalhes consultar 
as instruqoes de utiliza<;ao dos controlos.

LS Cada valor medio indicado precede de un minimo de 10 tests. I.a desviacion 
estandar es la que cabria esperar para determinaciones linicas de cada control 
en varies laboratorios diferentes utilizando lotes de react!vos diferentes. Los 
valores indicados son especificos de cada lote. Para mas informacion consulte las 
instrucciones de uso tiel control.

D/\ Hver enkelt anfort middelvierdi er iidledt af mindst 10 bestemmelser.
Standarddeviationen er den, som ville blive forventet for enkeltbestemmelser 
af hver kontrol ved en raekke forskellige laboratorier med brug af forskellige 
reagenslot. De anforte va^rdier er lotspecifikke. For yderligere oplysninger henvises 
der til brugsanvisningen til kontrolleme.

SV' Varje angivet medelviirde ar framtaget fran minst 10 analyser. Standardavvikelsen 
ar den fbrvantade for enstaka bestamningar av varje kontroll i ett antal olika 
laboratorier med anviindning av olika reagens-loter. Angivna varden iir lot- 
specifika. For vtterligare detaljer, se bruksanvisningen for kontrollema.



EL K ( i [ O t '  | . и ( П ]  T i p t ]  я о 1> n a o a x i O f T a i  n o o t o x t x a i  а ж ' )  touAcxxuttov 10 
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x o u c  E A t y x c K .

PL  Kazda cy'towana vvartosc srednia zostala wyliczona na podstawie nxinimum 
10 oznaczen. Podane jest takie odchylenie standardowe, jakiego mozna by 
oczekivvac w przypadku pojedynczych oznaczen kazdej kontroli w kilku roznych 
laboratoriach wykorzystuj^cy'ch rozne serie odczynnikow. Podane vvartosci sq 
specy'ficzne dla serii. Blizsze informacje znajduja siy vv instrukcji uzycia zai^jczonej 
do zestawu kontroli.

TR Alinan her ortalama deger, en az 10 testten elde edilir. Standart sapma, farkli 
reaktif lotlann kullanildigi birkai; farkli laboratnvarda, her bir kontroli’m tekli 
tayinlerinden beklenen degerdir. Soz konusu degerler lota bzeldir. Kullanimla ilgili 
daha fazla bilgi i<;in kontrol talimatlarma ba^vurun.

i n



CS K j/dci uvedena stfedni hodnota je odvozena z minimalniho poctu 10 testu. 
Smerodatna odchylka je takova, kterou by bylo mozne ocekavat pro jedine 
stanoveni kazdeho kontrolm'ho vzorku v nekolika riiznych laboraton'ch s pomoci 
niznych sarzi cinidel. Uvedene hodnoty jsou pro jednotlive sarze specificke. Dalsi 
informace viz navod к pouziti pro pnslusnou kontrolu.

HU  Minden kozolt atlagertek legalabb 10 vizsgalat eredmenyebol szarmazik. A 
standard deviacio (SD) tdbb, kiilonbozo laboratoriumban, kiilonbozo reagens 
tetellel vegzett egyszeri meghatarozasokbol szami'tott ertek. A kozolt ertekek 
tetelspecifikusak. Tovabbi reszleteit lasd a kontroll hasznalati utasi'tasaban.

LT Kiekviena nustatyta vidutine verte yra gauta atlikus maziausiai 10 tyrimq. 
Standartinis nuokrypis - tai leidziamos kiekvienos kontroles vieno matavimo 
verciq nuokrypio ribos, nustatytos skirtingose laboratorijose naudojant skirtingas 
reagentq serijas. Nustatytos vertes yra specifines kiekvienai serijai. Smulkesnes 
informacijos rasite kontroliq naudojimo instrukcijoje.

11



HR  Svaka navedena srcdnja \Tijednost izvedena je iz najmanje 10 analiza. Standardna 
devijacija je ona koja bi se ocekivala za pojedinacna odredivanja svake kontrole 
u nekoliko razlicitih laboratorija koji koriste razlicite serije reagensa. Navedene 
vrijednosti specificne su za seriju. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za 
upotrebu za Kontrole.

NL  Elke weergegeven gemiddelde waarde is het resultaat van ten minste tien assays. 
De standaardafwijking is de afvvijking waarvan wordt uitgegaan bij een enkele 
bepaling per controle in een aantal verschillende laboratoria met gebruikmaking 
van verschillende reagenspartijen. De weergegeven waarden zijn partijspecifiek. 
Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanvvijzing van de controles.

RU  Каждое приведенное среднее значение рассчитано из не менее чем 
10 ана/Ш.юв. Стандартное откдонеиие соответствует предполагаемому 
однократных определений для каждого контрольного образца в различных 
лабораториях и с применением различных партий реагентов. Приведенные 
значения дейсгвительны для определенной парттш. Дополнительную 
ин(|юрманню с.м. в инсгрукции по применению контрольных образцов.

12
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VITROS HIV C om bo C ontrols (N egative, Anti-HIVM , A nti-H lV -2) - B aseline Statistics^^^^^^

Control'*” Mean*'"’ SD«i)ct

C l («М3) 0.20 0 .100
C2"> 5.91 0.975
C3's> 5.97 0.985



VITROS HIV Combo Controls (Negative, Anti-HlV-1, Anti-HIV-2) - Baseline Statistics^^^^ *̂

C on trol’ Mean'"" SD<d«2>

0,20 0,100
C2"> 5,91 0,975
C3<s> 5,97 0,985



Е \ Each quoted mean value is derived from a minimum of 10 assavs. The standard 
deviation is that u’hich would be anticipated for single determinations of each 
control in a number of different laboratories using different reagent lots. Quoted 
values are lot specific. For further details refer to the Controls instructions for use.

FR Chaque moyenne mentionnee a ete obtenue a partir d'un minimum de 10 tests. 
L'ecart type correspond aux resultats attendus pour un seul test de chaque controle 
obtenus dans divers laboratoires a partir de lots de reactif differents. Les valeurs 
mentionnees sont propres a chaque lot. Pour plus de details se reporter a la notice 
d'utilisation des controles correspond ants.

DE Jeder angefiihrte Mittelvvert vvurde aus mindestens 10 Tests berechnet. Die
Standardabweichung ist diejenige, die bei Einzelbestimmungen jeder Kontrolle in 
verschiedenen Laboratorien bei Verwendung von verschiedenen Reagenzienserien 
zu erwarten ist. Die angegebenen Werte sind losspezifisch. VVeitere Einzelheiten 
finden Sie in der Gebrauchsanvvei.sung der Kontrollen.

IT I slngoli valori medi indicati derivano da un minimo di 10 saggi. La deviazione 
stanclard corrisponde al valore prevedibile per misure singole sui singoli controlli 
condotte in un congruo numero di laboratori utilizzando lotti di reagenti diversi. 1 
valori indicati sono specifici per i singoli lofti. Per maggiori informazioni leggere le 
istruzioni per I'uso dei controlli.



14 Cada valor medio relerido resulta de um minimo de 10 testes. Cada desvio padrao 
ё о que seria esperado para determina(;oes singulares de cada controlo num 
determinado ndmero de laboratcSrios diterentes, utilizando lotes de reagentes 
diterentes. Os valores reteridos sao espedficos do lote. I’ara mais detalhes consultar 
as instriK^oes de utiliza(;ao dos controlos.

ES Cada valor medio indicado procede de un minimo de 10 tests. La desviadcin 
estandar es la que cabria esperar para determinaciones linicas de cada control 
cn varies laboratories diferentes utilizando lotes dc reactivos diterentes. Los 
valores indicados son espedficos de cada lote. Para mas informadon consulte las 
instrucciones de ust> del control.

DA Hver enkelt anfort middelva?rdi er udledt at mindst 10 bestemmelser.
Standarddeviationen er den, som ville blive forventet tor enkeltbestemmelser 
at hver kontrol ved en ra’kke torskellige laboratorier med brug at forskellige 
reagenslot. De antorte vardier er lotspecifikke. For yderligere oplysninger henvises 
der til brugsanvisningen til kontrollerne.

SV Varje angivet medelvarde iir framtaget tran minst 10 analyser. Standardavvikelsen 
ar den torvantade tor enstaka bestamningar av varje kontroll i ett antal olika 
laboratorier med anviindning av olika reagens-loter. Angivna viirden ar lot- 
specitika. For vtterligare detaljer, se bruksanvisningen tor kontrollema.



L I  К(Ш{. цап] Ti|.u] TToi’ лаоат^Ог t<xi ruxnoxi Tai ano  тсн’Лахиттоу 10 
Л()(KI^ю()ur|.u)L ĉ. H {TTaOt()i] (Хл6 к:/\1(Г|] tivai i] лo()^Ml лo|.^i\'l] yux 
Л(}(кт̂ u)̂ )uт|.̂ ol̂ c (Tt tva f.u)V() (XVTi'jXuxqx) yux K<xOi {ХЧ’ткХххсттт у̂ю t Atyxoi’<rt 
l̂̂ xqю()cx t()ya(TTi]()ux f.it t?] XO’V’̂ 4 x''ux(|X)OiTiK:(.iv л<Х(̂ Ш(Ч1П’txvTiX̂ (X(TTi]oiti'V.

Oi Tifjcc Л01’ лао(ХТ10х\’тхХ1 iiva i хи'чкхс yux K(xOi  лхх()ти\х. Гкх лсукиютц^ис 
Л1лто[ас()11 '̂  ̂(TxtTiK(X [.u iw aiQ iL-xi cmc in^riyitc <̂̂ 0̂  X̂ >vx(xi f.u
Touc EAtyxoc.

PL Ka/da cytowana wartosc srednia zostala wyliczona na podstawie minimum 
10 oznaczen. Podane jest takie odchylenie standardowe, jakiego mozna by 
oczekiwac \v przypadku pojedynczych oznaczen kazdej kontroli vv kilku roznych 
laboratoriach wvkorzystiijijcych rozne serie odczynnikow. Podane wartosci sq 
specvficzne dla serii. Blizsze informacje znajdujq siy w instriikcji uzycia zakiczonej 
do zestawu kontroli.

TR Alinan her ortalama deger, en az 10 testten elde edilir. Standart sapma, farkli 
reaktil lotlarm kullanildigi birkaĉ  farkli laboratuvarda, her bir kontroliin tekli 
tayinlerinden beklenen degerdir. Sdz koniisu degerler Iota dzeldir. Kullammla ilgili 
daha fazla bilgi igin kontrixl talimatlarma ba§vurun.

10



CS Kazda Livedena stfedni hodnota je odvozena z minimalniho poctu 10 testu. 
Smerodatna odchylka je takova, kterou by bvlo mozne ocekavat pro jedine 
stanoveni kazdeho kontrolniho vzorku v nekolika ruznych laboratoh'ch s pomoci 
ruznych sarzi cinidel. Uvedene hodnoty jsou pro jednotlive sarze specificke. Dalsi' 
informace viz navod к pouziti pro pnslusnou kontrolu.

HU  Minden kozolt atlagertek legalabb 10 vizsgalat eredmenyebol szarmazik. A 
standard deviacid (SD) tobb, kiilonbozo lalioratoriumban, kiilonbozo reagens 
tetellel v'egzett egyszeri meghatarozasokbol szami'tott ertek. A kdzolt ertekek 
tetelspecifikusak. Tovabbi reszleteit lasd a kontroll hasznalati utasi'tasaban.

LT Kiekviena nustatyta vidutine verte yra gauta atlikus maziausiai 10 tyrimp. 
Standartinis nuokr)'pis - tai leidziamos kiekvienos kontroles vieno matavimo 
verciq nuokrypio ribos, nustatydos skirtingose laboratorijose naudojant skirtingas 
reagentij serijas. Nustatytos vertes yra specifines kiekvienai serijai. Smulkesnes 
informadjos rasite kontroliij naudojimo instrukdjoje.
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HR Svaka navedena srednja vrijednost izvedena je iz najmanje 10 analiza. Standardna 
devijadja je ona koja bi se ocekivala za pojedinacna odredivanja svake kontrole 
u nekoliko razlicitih laboratorija koji koriste razlicite serije reagensa. Navedene 
vrijednosti spedficne su za seriju. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za 
upotrebu za Kontrole.

\ L  Hike weergegeven gemiddelde waarde is bet resultaat van ten minste tien assays. 
De standaardahvijking is de ahvijking waarvan vvordt uitgegaan bij een enkele 
bepaling per controle in een aantal verschillende laboratoria met gebruikmaking 
van verschillende reagenspartijen. De weergegeven waarden zijn partijspedfiek. 
Kaadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de controles.

KU Каждое приведенное среднее значение рассчтано из не менее чем
10 анализов. Стандартное отклонение соотвеiс'гвуеi предполагаемому д.1я 
однокрагных определений для каждого котролы ю го образца в различных 
лабораториях и с применением различных партий реагетов. Приведенные 
значения деиствигелыпл для определенной иарзии. Лоиолнительную  
инфор.маиин) с.м. в инарукции по применению к о т  рол1.ных образцов.

12





f-l





© Ortho Clinical Diagnostics, 2021
\'ITI^OS is a trademark of Ortho Clinical Diagnostics

GEM5255E/ REF 691 2255
Date of Issue July 2022 Supercedes version 104.0 C €

0459

lb



O rth o  C lin ical D ia g n o s tic s

V I T R O S ®  I m m u n o d i a g n o s t i c  P r o d u c t s  
H I V  C o m b o  C o n t r o l s  

( A n t i - H I V - 1  g r o u p  O )  V a l u e s
0080LOT

PIGEM5255F/105.0
0000002011F





References
1 .

j. yiTROS H l\’ Combo Controls (Anti-HJV-1 groups O) - Baseline Statistics/ 
Echantillons de controle V'lTROS HI\' Combo (Anti-VIH-1 groupe O) - Valeiirs 
statistiques de reference/ VITROS H I\’ Combo-Kontrollen (Anti-HIV-1 Grupp>e O)
- Zielwertstatistik/ Controlli VITROS HIV Combo (Anti-HIV-1 gruppo O) - Valori 
di riferimento/ Controlos VITOOS HIV Combo (Anti-HIV-1 grupo O) - Estatisticas 
de Base/ Controles de VITROS HIV Combo (Anti-VIH-1, Grupo O) - Estadi'sticas 
iniciales/ VITROS HIV Combo-kontroller (Anti-HIV-1 gruppe O) - baseline- 
statistik/ VITROS HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 grupp O) -  baslinjestatistik/ 
MnoTuptc VITROS HIV Combo (Anti-HIV-I Opidba O) - Е татк тк а  cxToixeia 
Yprxpqiqc ava^ op ac/ Kontrole VITROS HIV Combo (przeciwko HlV-1 grupa O)
— statystyki wartosci wyjsciowych/ VITROS HIV Combo Kontrolleri (Anti-HlV-1 
grup d) - Taban Diizeyi Istatistikleri/ Kontroly VITROS HIV Combo (Anti-HIV-1 
skupina O) -  statistika zakladni linie/ VITROS HIV Combo kontrollok (Anti-HIV-1, 
О csoport) -  Alapertek-statisztika/ „VITROS HIV Combo" kontroles medziagos 
(Anti-ZlV-1, О grupe) -  pradine statistika/ VITROS HIV Combo kontrole (Anti- 
HlV-1 grupa O) - Pocetna statistika/ VITROS HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 
group d ) - Referentiestatistieken/ Контрюльмые образцы для тесг-системы 
VITROS HIV Combo (am ii-BHM-l г руппы О) — сгатпсгика базового уровня



2.
b.

с.

d.

Control/Controle/Kontrolle/Controllo/Controlo/Control/Kontrol/Kontroll/ 
EAiyxcK/Kontrola/Kontrol/Kontrolni vzorek/Kontroll/Kontrole/Kontrola/Controle/ 
Контроль
Mean/Moyenne/Mittehvert/Media/Media/Media/Middel/Medelvarde/Maioc dpoc/ 
Srednia/Ortalama/Priimer/AtlagA'idurkis/Srednja vrijed./Gemiddelde/Средиее
SD/ET/SD/DS/ DP/DS/SD/SD/ToniKi] (Хл6кЛ1т]/50 [Odchylenie standardowe]/
SD [Standart sapma]/SD (Smerodatna odchylka]/SD [sz6ras]/SN (standartinis 
niiokrypis)/SD/SD/CO



3 .

е . Anti-HIV'-l group O/Anti-VIH-1 groupe 0/A nti-H l\’-l Gruppe O/Anti-HIV-1 
gruppo 0 / Anti-HIV-1 grupt!) 0/-Anti-VIH-l, Grupo O/Anti-HIV-1 gruppe O/Anti-



-(a)(1)VITROS HIV Combo Controls (Anti-HlV-1 group O) - Baseline Statistics

Control*^’ Mean''^’ SD'^XG)

C4(«K3) 4.69 0.779



VITROS HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group O) - Baseline Statistics*̂ *̂̂ '

Control' Mean'*̂ ’ S D '4 > c

(^4(eK3) 4,69 0,779



ЕЛ' Each quoted mean value is derived from a minimum of 10 assays. The standard 
deviation is that which would be anticipated for single determinations of each 
control in a number of different laboratories using different reagent lots. Quoted 
values are lot specific. For further details refer to the Controls instructions for use.

FR Chaquc moyenne mentionnee a ete obtenue a partir d'un minimum de 10 tests. 
L'ecart type correspond aux resultats attendus pour un seul test de chaque controle 
obtenus clans divers laboratoires a partir de lots de reactif differents. Les valeurs 
mentionnees sont propres a chaque lot. Pour plus de details se reporter a la notice 
d'utilisation des controles correspondants.

DE Jeder angefiihrte Mittelwert wurde aus mindestens 10 Tests berechnet. Die
Standardabweichung ist diejenige, die bei Einzelbestimmungen jeder Kontrolle in 
verschiedenen Laboratorien bei Verwendung von verschiedenen l^eagenzien.serien 
zu erwarten ist. Die angegebenen Werte sind losspezifisch. VVeitere Einzelheiten 
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Kontrollen.

IT 1 singoli valori medi indicati derivano da un minimo di 10 saggi. La deviazione 
standard corrisponde al valore prevedibile per misure singole sui singoli controlli 
condotte in un congruo numero di laboratori utilizzando lotti di reagenti diversi. 1 
valori indicati sono specifici per i singoli lotti. Per maggiori informazioni leggere le 
istruzioni per I'uso dei controlli.

s



РТ  Cada valor medio referido resulta de um minimo de 10 testes. Cada des\ io padrao 
e о que seria esperado para determina^des singulares de cada controlo num 
determinado numero de laboratorios diferentes, utilizando lotes de reagentes 
diterentes. Os valores referidos sao especificos do lote. Para mais detalhes consultar 
as instruqbes de utilizaijao dos controlos.

ES Cada valor medio indicado procede de un minimo de 10 tests. La desviacion 
estandar es la que cabria esperar para determinaciones unicas de cada control 
en varies laboratorios diferentes utilizando lotes de reactivos diferentes. Los 
valores indicados son especificos de cada lote. Para mas informacion consulte las 
instmedones de uso del control.

DA  Hver enkelt anfort middelvaerdi er udledt af mindst 10 bestemmelser.
Standarddeviationen er den, som ville blive forventet for enkeltbestemmelser 
af hver kontrol ved en ra?kke forskellige laboratorier med brug af forskellige 
reagenslot. De anforte va?rdier er lotspecifikke. For yderligere oplvsninger henvises 
der til brugsanvisningen til kontrollerne.

SV  Varje angivet medelvarde ar framtaget fran minst 10 analyser. Standardavvikelsen 
ar den forvantade for enstaka bestamningar av varje kontroll i ett antal olika 
laboratorier med anvandning av olika reagens-loter. Angivna viirden ar lot- 
specifika. For ytterligare detaljer, se bruksanvisningen for kontrollema.



LL KaOt i-ucn] Tifji] Л01' na()(XTiOt Tai (хло ToivVaxunov 10
Л (К )сФ ию итроис. H  (TTaO iQ ii 1Хлоку\ип 1 t iv tx i i] л (Х 1рЛх ло[.иуг) y t a  
л о о (Ф 1с)дит|.шис (Tt i v a  ц 6 \ 'о  a vT iy ()a q K )  yu x  K (x0 i avTicXQtxxm^Qio t A c y x o u  ( jt
с '|и х ц х )()а  tQytX(7Tt](_)ux [.u  T i] ХОП'^’^1 ^ i< '4 ’^ 0 iT iK 4 o v  m x Q T i ^ i n -  x x v T i^ x a a T T iQ u .a ’.
Oi Ti|.uc лои лхх(_нхт101\’Т(Х1 tivai a^tкts yux KtxGt л<хдт15(х. f ia  лс^кктбтсрхс 
Лелтоцф а^с аххи ка  pt а\чхт(хс£тх (m e oN^yitc ХОф’̂ ]'̂  Л(хдх:хо\’Т(Х1 pt 
Tux’C EAtyxoc.

PL Kazda cy'towana \vartos<: srednia zostala wyliezona na podstawie minimum 
10 oznacezen. Podane jest takie odchvlenie standardowe, jakiego mozna by 
oczekiwac: vv przypadku pojedynezyeh oznaezen kazdej kontroli \v kilku roznych 
laboratoriach vvykorzystujqcy'ch rozne serie odezynnikow. Podane vvartosci 
spec\'ficzne dla serii. Blizsze informaeje znajdujq siy w instrukerji uzyeia zakyezonej 
do zestawu kontroli.

7 'R  Alinan her ortalama deger, en az 10 testten elde edilir. Standart sapma, farkli 
reaktif lotlann kullanildigi birkaq farkli laboratuvarda, her bir kontroliin tekli 
tayinlerinden beklenen degerdir. Soz koniisu degerler lota ozeldir. Kullammla ilgili 
daha fazla bilgi i(̂ in kontrol talimatlanna ba§vurun.
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CS Kazda uvedena stfedni hodnota je odvozena z minimalniho poctu 10 testu. 
Smerodatna odchylka je takova, kterou by bylo mozne ocekavat pro jedine 
stanoveni kazdeho kontrolmho vzorku v nekolika ruznych laboratonch s pomoci 
rCiznych sarzi dnidel. Uvedene hodnoty jsou pro jednotlive sarze specificke. Dalsi 
informace viz navod к pouziti pro pri'slusnou kontrolu.

HU Minden kdzolt atlagertek legalabb 10 vizsgalal eredmenycbol szarmazik. A 
standard deviacio (SD) tobb, kiilonbozo laboratoriumban, kiilonbdzo reagens 
tetellel vegzett egyszeri meghatarozasokbol szamitott ertek. A kozolt ertekek 
tetelspecifikusak. Tovabbi reszleteit lasd a kontroll hasznalati utasi'tasaban.

LT Kiekviena nustatyta vidutine verte yra gauta atlikus maziausiai 10 tyrinuj. 
Standartinis nuokrypis - tai leidziamos kiekvienos kontroles vieno matavimo 
vercii[ nuokrypio ribos, nustatytos skirtingose laboratorijose naudojant skirtingas 
reagenti} serijas. Nustatytos vertes yra specifines kiekvienai serijai. Smulkesnes 
informacijos rasite kontroliij naudojimo instrukcijoje.

II



HR Svaka navedena srednja vrijednost izvedena je iz najmanje 10 analiza. Standardna 
devijacija je ona koja bi se ocekivala za pojedinacna odredivanja svake kontrole 
u nekoliko razlicitih laboratorija koji koriste razlicite serije reagensa. Navedene 
vrijednosti specificne su za seriju. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za 
upotrebu za Kontrole.

\ L  Elke weergegeven gemiddelde waarde is bet resultaat van ten minste tien assays. 
De standaardafwijking is de afwijking waarvan wordt uitgegaan bij een enkele 
bepaling per controle in een aantal verschillende laboratoria met gebruikmaking 
van verschillende reagenspartijen. De weergegeven waarden zijn partijspecifiek. 
Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de controles.

RU  Каждое приведенное среднее значение рассчтано из не менее чем
10 ана.шзов. Стандарпюе отклоненне соотвегсгвует предполагаемому для 
однократных онределеннн для каждого контрольного образца в различных 
лабораториях и с нримемение.м различных нартин реагентов. Приведенные 
значения действительны для определенной нартин. Дополнительную 
HH(j>opMaHHKj см. в инарекцин но нри.мененню к от  рольных образцов.
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Control/Controle/Kontrolle/Controllo/Controlo/Control/Kontrol/Kontroll/
E/\{ Yxoc/Kontrola/Kontrol/Kontrolni vzorek/Kontroll/Kontrole/Kontrola/Controle/ 
Контроль
Mean/Movenne/Mittelvvert/Media/Media/Media/Middel/Medelvarde/Mt(Toc dooc/ 
Srednia/Ortalama/Prumer/Atlag/Vidiirkis/Srednja vrijed./Gemiddelde/Среднее
SD/ET/SD/DS/ 0Р /05/50/50/Т 1’Л1кг1 (хлок/\кл1/50 [Odchylenie standardowe]/
SD [Standart sapma]/SD [Smerodatna odchylka]/SD [sz6ras]/SN (standartinis 
nuokr\'pis)/SD/SD/CO



3.
Anti-HIV-1 group O/Anti-V'IH-1 groupe O/Anti-HlV-1 Gruppe O/Anti-HIV-1 
gnippo O/Anti-HIV-1 grupo O/Anti-VIH-1, Grupo O/Anti-HIV'-l gruppe O/Anti- 
HIV-1 grupp O/Anti-HIV-1 Op^t^a O/przedvvko HIV-I gmpa O/Anti-HIV-1 grup 
O/Anti-HIV-1 skupina O/Anti-HIV-1, О csoport/Anti-ZIV-1, О grupe/Anti-HIV-I 
grupa O/Anti-HlV-1 group О/амти-ВИЧ-1 группы О



VITROS HIV C om bo C ontrols (Anti-HIV-1 group O) - B aseline StaUstics*^^^^^

C ontrol^ ’* Mean'*^’ S D (d)C)

4.20 0.697



VITROS HIV Combo Controls (Anti-HIV-1 group O) - Baseline Slatistics*^*^^^

Control'^” Mean‘s’

(24<̂ M3) 4,20 0,697



Е \  Each quoted mean value is derived from a minimum of 10 assays. The standard 
deviation is that which would be anticipated for single determinations of each 
control in a number of different laboratories using different reagent lots. Quoted 
values arc lot specific. For further details refer to the Controls instructions for use.

FR Chaque moyenne mentionnee a ete obtenue a partir d'un minimum de 10 tests.
L ecart type correspond aux resultats attendus pour un seul test de chaque controle 
obtenus dans divers laboratoires a partir de lots de reactif differents. Les valeurs 
mentionnees sont propres a chaque lot. Pour plus de details se reporter a la notice 
d'utilisation des controles correspondants.

DE  Jeder angefiihrte Mittelwert wurde aus mindestens 10 Tests berechnet. Die
Standardabweichung ist diejenige, die bei Einzelbestimmungen jeder Kontrolle in 
verschiedenen Laboratorien bei Verwendung von verschiedenen Reagenzienserien 
zu erwarten ist. Die angegebenen VVerte sind losspezifisch. VVeitere Einzelheiten 
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Kontrollen.

/Г 1 singoli valori medi indicari derivano da un minimo di 10 saggi. La deviazione 
standard corrisponde al valore prevedibile per misure singole sui singoli controlli 
condotte in un congruo numero di laboratori utilizzando lotti di reagenti diversi. 1 
valori indicati sono specifici per i singoli lotti. Per maggiori informazioni leggere le 
istruzioni per I'uso dei controlli.

s



РТ  Cada valor medio referido resulta de um minimo de 10 testes. Cada desvio padrao 
e о que seria esperado para determina(,'6es singulares de cada controlo num 
determinado niimero de laboratories diterentes, utilizando lotes de reagentes 
diferentes. Os valores referidos .sao especiticos do lote. Para mais detalhes consultar 
as instru<;oes de utilizaqao dos controlos.

ES Cada valor medio indicado precede de un minimo de 10 tests. La desviacion 
estandar es la que cabria esperar para determinaciones linicas de cada control 
en varies laboratories diferentes utilizando lotes de reactivos diferentes. Los 
valores indicados son esp>ecificos de cada lote. Para mas informacion consulte las 
instrucciones de uso del control.

ОЛ Hver enkelt anfort middelva?rdi er udledt at mindst 10 bestemmelser.
Standarddeviationen er den, som ville blive forventet for enkeltbestemmel-ser 
af hver kontrol ved en raekke forskellige laboratorier med baig af forskellige 
reagenslot. De anforte va?rdier er lotspecifikke. For yderligere oplysninger henvises 
der til brugsanvisningen til kontrollerne.

SV Varje angivet medelvarde ar framtaget fran minst 10 analyser. Standardavvikelsen 
ar den forviintade for enstaka bestamningar av varje kontroll i ett antal olika 
laboratorier med anvandning av olika reagens-loter. Angivna varden ar lot- 
specifika. For vtterligare detaljer, se bruksanvisningen for kontrollerna.



EL Ka0f [.ачп] ru)u nixoixxiOiTtxi nootoxtTtxi (хло TouAtxxû xxJV И) 
ло(кФи)окт|.1 0 1 ’С. H (ruxOtoi] (ХЛ()кЛк111 a v a l t] лоо(.̂ Л̂  ло|.и\м] via 
л^о(Фи)0 1 (Т[.1огс (лг tvtx f.iov() avTiyyac(H) yux KuOt avTu\)(X(TTi]oio tAtyxoi* at 
l̂a(()(K)̂ x a)ya<Txi](xia f.u xq Х0П<̂ П ^uxljЮotxlK(4'v ла(̂ >Х1̂ 4'\' lXvxl̂ (_)(X(тxl]oû tv.

Oi xif.itc Л0 1 ’ лаоах 1()1 \ ’ха 1 t ivai a^l^чc yux KaOt лаохи\х. l ux Л1\ ) 1(Т(гох1ХЗС>;
At лх()}.и;()а1;с (тх ’̂’̂ 1 '̂ ‘  ̂ avaxytuxt axic o^!]yltc ХУП‘ 4̂ '' naotxovxai |at 
xoi'C EAtyxoc.

PL Ka/.da cytowana vvartosc srednia zostaJa wyliczona na podstavvie minimum 
10 oznaczen. Podane jest takie odchylenie standardovve, jakiego mozna by 
oczekiwac \v przypadku pojedynczych oznaczen kazdej kontroli vv kilku roznych 
laboratoriach vvykorzystujqcych rozne serie odczynnikow. Podane wartosci sq 
specvficzne dla serii. Blizsze informacje znaldiijii si^ vv instrukcji uzycia zal^czonej 
do zestavvu kontroli.

TR Alinan her ortalama deger, en az 10 testten elde edilir. Standart sapma, tarkli 
reaktif lotlann kullanildigi birkai; farkli laboratuvarda, her bir kontroliin tekli 
tayinlerinden beklenen degerdir. Sdz konusu degerler lota ozeldir. Kullanimla ilgili 
daha fazla bilgi iyin kontrol talimatlanna ba§vurun.
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CS Kazda uvedena stfedni hodnota je odvo/.ena /, minimalniho poctu 10 testy. 
Smerodatna odchylka je takova, kterou by bvlo mozne ocekavat pro jedine 
stanoveni kazdeho kontrolniho vzorku v nekolika ruznych laboratofich s pomoci 
riiznych sarzi cinidel. Uvedene hodnoty j.sou pro jednotlive sarze speciticke. Dalsi 
intormace viz navod к pouziti pro pn'slusnou kontrolu.

IIU  Vlinden kozolt atlagertek legalabb 10 vizsgalat eredmenyebol szarmazik. Л 
standard deviacio (SD) tobb, kiilonbozo laboratoriumban, kiilonbozo reagens 
tetellel vegzett egyszeri meghatarozasokbol szamitott ertek. A kozolt ertekek 
tetelspecifikusak. Tovabbi reszleteit lasd a kontroll hasznalati utasitasaban.

I T  Kiekviena nustatyta vidutine verte yra gauta atlikiis maziausiai 10 tyrimq. 
Standartinis nuokrypis - tai leidziamos kiekvienos kontroles vieno matavimo 
verciq nuokrypio ribos, nustatytos skirtingose laboratorijose naudojant skirtingas 
reagentq serijas. Nustatytos vertes yra specifines kiekvienai serijai. Smulkesnes 
informacijos rasite kontroliq naudojimo instrukdjoje.

11



HR Svaka navedena srednja vrijednost izvedena je iz najmanje 10 analiza. Standardna 
devijadja je ona koja bi se ocekivala za pojedinacna odredivanja svake kontrole 
u nekoliko razlicitih laboratorija koji koriste razlicite serije reagensa. Navedene 
vrijednosti spedficne su za seriju. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za 
upotrebu za Kontrole.

\ 'L  Hike weergegeven gemiddelde vvaarde is bet resultaat van ten minste tien assays. 
De standaardafwijking is de afwijking waarvan wordt uitgegaan bij een enkele 
bepaling per controle in een aantal verschillende laboratoria met gebruikmaking 
van verschillende reagenspartijen. De weergegeven waarden zijn partijspedfiek. 
Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanvvijzing van de controles.

RU  Каждое приведенное среднее значение рассчитано из не менее чем
10 анализов. Стандарлное огююнеине соответствует предполагаемому для 
однократных онределеннн каждого контрольного образца в различных 
лабораториях и с применением различных партии реагентов. Приведенные 
значения действительны ,ия определенной иаргии. Дополнительную 
информапик) см. в инструкции по применению Kotnpoabm>ix образцов.
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Controlos VITROS HIV Combo (antigenio p24 do VIH) - Estati'sticas de Base/ 
Controles de V4TROS HIV Combo (VTH, antigeno p24) - Estadisticas iniciales/ 
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p24) — сгатисгпка оааового \'ровня
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с.

d.

Control/Controle/Kontrolle/Controllo/Controlo/Control/Kontrol/Kontroll/ 
HAtyxoc/Kontrola/Kontrol/Kontrolni vzorek/Kontroll/Kontrole/Kontrola/Controlo/ 
Контроль
Mean/Moyenne/Mittelwert/Media/Media/Meciia/Middel/Medelvarde/Miooc opoc/ 
Srednia/Ortalama/Prumer/AtlagA/idurkis/Srednja vrijed./Gemiddelde/Среднее
5D/ET/SD/DS/ DP/DS/SD/SD^UTTiKT] ал6к/\ил-]/50 (Odchylenie standardovve]/
SD (Standart sapma]/SD [Smerodatna odchylka]/SD [sz6ras]/5N (standartinis 
nuokrypis)/SD/SD/CO



3.
е . HIV р24 Antigen/antigene р24 du VIH/HI\' p24-Antigen/antigene HIV p24/ 

antigenic p24 do VIHЛ^H, antigeno p24/HlV p24-antigen/^HIV p24-antigen/ 
AvTiyovo HIV p24/antygen HIV p24/HIV p24 Antijeni/andgen HIV p24/HIV p24 
antigen/ZlV p24 antigenas/HlV p24 Antigen/HIV p24 Antigen/a»n iireu ВПЧ p24



VITROS HIV Combo Controls (HIV p24 A ntigen) - Baseline Statistics

Control**’’ Mean*'* SD*d'*=|

C5(^x3) 7.01 1.115



VITROS HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen) - Baseline Statistics*̂ *̂̂ ^

Control'^’* Mean'"' SD (dim

7,01 1,115



E.V Each quoted mean value is derived from a minimum of 10 assays. The standard 
deviation is that which would be anticipated for single determinations of each 
control in a number of different laboratories using different reagent lots. Quoted 
values are lot specific. For further details refer to the Controls instructions for use.

FR Chaque moyeruie mentionnee a e t e  obtenue a partir d'un minimum de 10 tests. 
L'ecart tvpe correspond aux resultats attendus pour un sen! test de chaque controle 
obtenus dans divers laboratoires a partir de lots de reactif differents. Les valeurs 
mentionnees sont propres a chaque lot. Pour plus de details se reporter a la notice 
d'utilisation des controles correspondants.

DE jeder angefiihrte Mittelwert wurde aus mindestens 10 Tests berechnet. Die
Standardabweichung ist diejenige, die bei Einzelbestimmungen jeder Kontrolle in 
verschiedenen Laboratorien bei Verwendung von verschiedenen Reagenzienserien 
zu ervvarten ist. Die angegebenen VVerte sind losspezifisch. Weitere Einzelheiten 
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Kontrollen.

П  1 singoli valori medi indicati derivano da un minimo di 10 saggi. La deviazione 
standard corrisponde al valore prevedibile per misure singole sui singoli controlli 
condotte in un congruo numero di laboratori utilizzando lotti di reagenti diversi. 1 
valori indicati sono specifici per i singoli lotti. Per maggiori informazioni leggere le 
istruzioni per I'uso dei controlli.
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14 Cada valor medio reterido resulta de um nnnimo de 10 testes. Cada desvio padrao 
e о que seria esperado para determinai^oes singulares de cada controlo num 
determinado numero de laboratories diterentes, utili/.ando lotes de reagentes 
diferentes. Os valores reteridos sao especiticos do lote. I’ara mais detalhes consultar 
as instruqoes de utiliza^ao dos controlos.

LS Cada valor medio indicado prcKede de un minimo de 10 tests. La desviacidn 
estandar es la que cabria esperar para determinaciones linicas de cada control 
en varies laboratories diferentes utilizando lotes de reactivos diferentes. Los 
valores indicados son especificos de cada lote. Para mas informacion consulte las 
instrucciones de uso del control.

ГМ Liver enkelt anfort middelva?rdi er udledt af mindsl 10 bestemmelser.
Standarddeviationen er den, som ville blive forventet for enkeltbestemmelser 
af hver kontrol ved en ra^kke forskellige laboratorier med bnig af forskellige 
reagenslot. De anforte vjerdier er lotspecifikke. For yderligere oplysninger henvises 
der til brugsanvisningen til kontrollerne.

SV Varje angivet medelvarde ar framtaget fran minst 10 analyser. Standardavvikelsen 
iir den forviintade for enstaka bestiimningar av varje kontroll i ett antal olika 
laboratorier med anvandning av olika reagens-loter. Angivna varden iir lot- 
specifika. For vtterligare detaljer, se bmksanvisningen for kontrollema.



E l  Ka0t i-ian’j Т1ЦТ-) uov  naQaTiOtiai 7i(̂ )OtQX*̂ 'r«i TouAaxicTxov 10 
луост5и)(_ла[.юис. H axcxOtQt̂  1хл6 к/\кя] tivai t] лоо(ЗЛ  ̂лоцхл'Г] yux 
л()oa^lO()uт|.u)llc on  n v a  j jo v o  (xx'xiyytxcpo yux  K(X0t (Xvxl^ (}aaxt]()lo сЛ е у х о х ’ o t  
ûxĉ ĉxJa t(3y(XCTxii9ux .̂u xq ХОЧ̂ Ч̂ l̂t (̂^н)()txlкa1v Л(хрхи')(<.ч' avxl (̂.)a(тxI]()UllV.

Oi xi[jic Л0 1 ' ла()ах104:\’ххх11 ivtxi tl^lкts yax Ka0t лаох1ба. Гих л \̂жтст6 х{:р1 с 
Лх;лхорс(Х{:11С axcxtKxx qt avxxxQCcXt oxic c)^l]y^tc х(>4 <̂4  ̂ л«()1:хо\’ха 1 pi
xouc EAtyxoc.

PL Kazda cytowana wartosc srednia zostala vvyliczona na podstawie minimum 
1 0  oznaczen. Podane jest takie odchylenie standardowe, jakiego mozna by 
oczekiwac w przypadku pojedynczych oznaczen kazdej kontroli w kilku roznych 
laboratoriach wykorzvstujqcych rozne serie odczynnikow. Podane vvartosci sq 
specx'ficzne dla serii. Blizsze informacje znajdujq si^ \v instrukcji uzycia zaliiczonej 
do zestawu kontroli.

TR Alinan her ortalama deger, en az 10 testten elde edilir. Standart sapma, farkli 
reaktif lotlarin kullanildigi birkaq farkh laboratuvarda, her bir kontroliin tekli 
tayinlerinden beklenen degerdir. Soz konusu degerler lota ozeldir. Kullanimla ilgili 
daha fazla bilgi i^in kontrol talimatlanna ba§vurun.
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CS Kazda uvedena stfedni hodnota je odvozena /  minimalniho poctu 10 testu. 
Smerodatna odchylka je takova, kterou by bylo moznd oceka\ at pro jedine 
stanoyem kazdtdio kontrolniho \ zorku у nekolika ruznych laboratofich s pomoci 
ruznych sarzi cinidel. Uyedene hodnoty jsou pro jednotliye sarze specificke. Dalsi 
informace viz na\ od к pouziti pro pfislusnou kontrolu.

HU Minden kdzolt atlagertek legalabb 10 vizsgalat eredmenyebol szarmazik. A 
standard deviacio (SD) tobb, kiilonbozo laboratoriumban, kiilonbozo reagens 
tetellel vegzett egyszeri meghatarozasokbol szamitott ertek. A kozolt ertekek 
tetelspedfikusak. Tovabbi reszleteit lasd a kontrol! hasznalati utasitasaban.

IT  Kiekviena nustatyta vidutine verte yra gauta atlikus maziausiai 10 tyrinuj. 
Standartinis nuokrypis - tai leidziamos kiekvienos kontroles vieno matavimo 
verdii nuokrypio ribos, nustatytos skirtingose laboratorijose naudojant skirtingas 
reagentp serijas. Nustatytos vertes yra specifines kiekvienai serijai. Smulkesnes 
informadjos rasite kontroliq naudojimo instrukdjoje.
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HR  Svaka navedena srednja vrijednost izvedena je iz najmanje 10 analiza. Standardna 
devijadja je ona koja bi se ocekivala za pojedinacna odredivanja svake kontrole 
u nekoliko razlicitih laboratorija koji koriste razlicite serije reagensa. Navedene 
vrijednosti specificne su za seriju. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za 
upotrebu za Kontrole.

\ L  Hike weergegeven gemiddelde waarde is het resultaat van ten minste tien assays. 
De standaardafwijking is de afwijking waarvan wordt uitgegaan bij een enkele 
bepaling per controle in een aantal verschillende laboratoria met gebruikmaking 
van verschillende reagenspartijen. De weergegeven vvaarden zijn partijspecifiek. 
Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van de controles.

RU Каж/гое приведенное среднее значение расоштано нз не менее чем
10 анализов. Стандартное отклонение соответствует предполагаемому для 
однократных определении для каждого контрольного образца в различных 
лабораториях и с применением различных партий реагентов. Приведенные 
значения дейсгвительны для определенной партии. Донолнигедьт к) 
информацию см. в инструкции но применению контрольных образцов.

12





м





© Ortho Clinical Diagnostics, 2021
VITROS is a trademark of Ortho Clinical Diagnostics

GEM.5255G/REF] 691 2257
Date of Issue January 2022 Supercedes version 101.0 C i

0459

16



O rth o  C lin ica l D ia g n o s tic s

V I T R O S ®  I m m u n o d i a g n o s t i c  P r o d u c t s  
H I V  C o m b o  C o n t r o l s  

( H I V  p 2 4  A n t i g e n )  V a l u e s
0 0 7 0LOT

PIGEM5255G/105.0
0000002011G





References
1.

.1. VITROS HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen) - Baseline Statistics/ Echantillons 
de controle VITROS HIV Combo (antigene p24 du VIH)- Valeurs statistiques de 
reference/ VITROS HIV Combo-Kontrollen (HIV p24-Antigen)- Zielwertstatistik/ 
Controlli VTTROS HIV Combo (antigene HIV p24) - Valori di riferimento/ 
Controlos VITROS HIV Combo (antigenio p24 do VTH) - Estati'sticas de Base/ 
Controles de VITROS HIV Combo (VIH, anti'geno p24) - Estadisticas iniciales/ 
VITROS HIV Combo-kontroller (HIV p24-antigen) - baseline-statistik/ VITROS 
HIV Combo Controls (HIV p24-antigen) -  baslinjestatistik/ MdoToptc VITROS 
HIV Combo (AvTiyovo HIV p24)- CxcmcmKtx (ttoixcux yptxppqc txvacpopdc/ 
Kontrole VITROS HIV Combo (antygen HIV p24) — statystv'ki wartosci 
yvyjsciowych/ VITROS HIV Combo Kontrolleri (HIV p24 Antijeni)- Taban Diizeyi 
istatistikleri/ Kontroly VITROS HIV Combo (antigen HIV p24) -statistika zakladni 
linie/ VITROS HIV Combo kontrollok (HIV p24 antigen) -  Alapertek-statisztika/ 
„VITROS HIV Combo" kontroles medziagos (ZIV p24 antigenas) -  pradine 
statistika/ VITROS HIV Combo kontrole (HIV p24 Antigen)- Pocetna statistika/ 
VdTROS HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen) - Referentiestatistieken/ 
Kourpoai.ffi.ie образцы для тесг-спсгемы VITROS HIV Combo (ангшеи ВИЧ 
p24) — cra i ucniKa базового уровня

О



2 .

b.

с.

d.

Conlreil/Controle/Kontrolle/Controllo/Controlo/Control/Konlrol/Kontroll/ 
EAiyxoc/Kontrola/Kontrol/Kontrolm' vzorek/Kontroll/Kontrole/Kontrola/Controle/ 
Котроль
Mean/Moyenne/Mittehvert/Media/Media/Media/Middel/Medelvarde/MtcToc босс/ 
Srednia/Ortalama/Priimer/Atlag/Vidurkis/Srednja vrijed./Gemiddelde/Cpe.uiee
SD/ET/SD/DS/ DP/DS/SD/SD^i>^iKq ал6ю\иг11/50 [Odchylenie standardowe]/
SD [Standart sapma]/SD [Smerodatna odchylkaj/SD [sz6ras]/SN (standartinis 
nuokiy'pis)/SD/SD/CO



J .

е . HIV р24 AntigeiVantigene р24 du V'lH/HIV p24-Antigen/antigene HIV p24/ 
antigenio p24 do VIH/VIH, anti'geno p24/HIV p24-antigen/HIV p24-antigen/ 
AvTiyovo HIV p24/antygen HIV p24/HIV p24 Antijeni/antigen HIV p24/HIV p24 
antigen/ZIV p24 antigenas/HIV p24 Antigen/HIV p24 Antigen/антшен ВНЧ p24

r>



VITRO S HIV C om bo C ontrols (HIV p24 A ntigen) - B aselin e Statistics^^^^^^

C o n tr o l Mean'*^

5.83 0.927



VITROS HIV Combo Controls (HIV p24 Antigen) - Baseline Statistics*^**^^

Contror̂ "* M ean‘s* SD <U)(2)

C5<ex^) 5,83 0,927



f.iV Each quoted mean value is derived from a minimum of 10 assays. The standard 
deviation is that which would be anticipated for single determinations of each 
control in a number of different laboratories using different reagent lots. Quoted 
values are lot specific. For further details refer to the Controls instructions for use.

I R Chaque moyenne mentionnee a ete obtenue a partir d'un minimum de 10 tests.
L ecart type correspond aux resultats attendus pour un seul test de chaque controle 
obtenus dans divers laboratoires a partir de lots de reactif differents. Les valeurs 
mentionnees sent propres a chaque lot. Pour plus de details se reporter a la notice 
d'utilisation des controles correspondants.

DE jeder angefiihrte Mittelvvert wurde aus mindestens 10 Tests berechnet. Die
Standardabweichung ist diejenige, die bei Ein/.elbestimmungen jeder Kontrolle in 
verschiedenen Laboratorien bei Verwendung von verschiedenen Reagenzienserien 
zLi erwarten ist. Die angegebenen Werte sind losspezifisch. VVeitere Einzelheiten 
finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Kontrollen.

IT 1 singoli valori medi indicati derivano da un minimo di 10 saggi. La deviazione 
standard corrisponde al valore prevedibile per misure singole sui singoli controlli 
condotte in un congruo numero di laboratori utilizzando lofti di reagenti diversi. 1 
valori indicati sono specified per i singoli lotti. Per maggiori informazioni leggere le 
istruzioni per I'uso dei controlli.

s
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РТ Cad.i valor medio referido resulta de um minimo de 10 testes. Cada desvio padrao 
e о que seria esperado para determina(,'oes singulares de cada ccmtrolo num 
determinado niimero de laboratories diterentes, utilizando lotes de reagentes 
diferentes. Os valores reteridos sao especificos do lote. Para mais detalhes consultar 
as instriu;5es de utiliza^'ao dos controlos.
Cada valor medio indicado precede de un minimo de 10 tests. La desviacion 
estandar es la que cabria esperar para determinaciones unicas de cada control 
en varies laboratories diferentes utilizando lotes de reactivos diferentes. Los 
valores indicados son especificos de cada lote. Para mas informacion consulte las 
instrucckmes de uso del control.
Hver enkelt anfort middelveerdi er udledt af mindst 10 bestemmelser. 
Standarddeviationen er den, som ville blive forventet for enkeltbestemmelser 
af hver kontrol ved en гжкке forskellige laboratorier med brug af forskellige 
reagenslot. De anforte vaerdier er lotspecifikke. For yderligere oplysninger henvises 
der til brugsanvisningen til kontrolleme.
Varje angivet medelviirde ar framtaget fran minst 10 analyser. Standardavvikelsen 
ar den torvantade for enstaka bestamningar av varje kontroll i ett antal olika 
laboratorier med anviindning av olika reagens-loter. Angivna viirden fir lot- 
specifika. For ytterligare detaljer, se bruksanvisningen for kontrollerna.

DA
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EL KixOt Uteri] Tifit] nor ntxoeXTiOtTixi nootQXtxexi ал о  Toi'Aa\ioTov 10 
лootr^loouт|.lOl^c. H (jKxtkoi] ехл6ю\ип] tivai t] nixrpAtnof.uvi] yux 
лoo(т^loourцo .̂^c (Tt tvex [.lovo ехчшуоафо yux KixOt txvTuX)a(TTi]t)io tAtyxcH’ <rt 
^uxqrootx tyyacrTi]Qux _ut xi] XQ4‘’̂ 1 ^ltX(pootxlк<.'v ладхи\.п’ (Xvxu\)aaxx]QUi.'v.
Oi xi|.uc лои naoxxxiOtvxai tivixi tibiKtc yux KaOt ntxoxu\x. Tux ntQicTtToxcotc 
Atnxo[.u:otitc (TxtxiKa ^t avax()tc.xc xrxic o^I]yitc XQĤ ^K ^r^o£X‘>vxai |.a 
xorc EAtyxoc.

PL Kazda cytowana wartosc srednia zostala vvyliezona na podstawie minimum 
10 oznaezeri. Podane jest takie odchylenie standardoue, jakiego mozna by 
oczekiwac w przypadku pojedvnczych oznaezen kazdej kontroli w kilku roznych 
laboratoriach wvkorzystujcycych rozne serie odezynnikow. Podane wartosci sq 
specvficzne dla serii. Blizsze informaeje znajdujq si^ w instrukcji uzyeia zal^czonej 
do zestawu kontroli.

ГК Alinan her ortalama deger, en az 10 testten elde edilir. Standart sapma, farkli 
reaktif lotlann kullanildigi birkay' farkli laboratuvarda, her bir kontroliin tekli 
tayinlerinden beklenen degerdir. Sdz konusu degerler lota dzeldir. Kullanimla ilgili 
daha fazla bilgi ign kontrol talimatlarina ba§viirun.

10



CS Ka/da uvedena stfedni hodnota je odvo/ena z minimalniho poctu 10 testu. 
Smerodatna odchylka je takova, kterou by bylo mozne tKekavat pro jedine 
stano\eni' kazdeho kontrolm'ho vzorku v nekolika ruznvch laboratofich s pomoci 
ruznych sarzi cinidel. U\ edene hodnoty jsou pro jednotlivo sarze specificke. Dalsi 
informace viz navod к pouziti pro ph'slusnou kontrolu.

HU  Minden kozolt atlagertek legakibb 10 vizsgalat eredmenyeboi szarmazik. A 
standard deviacio (SD) tobb, kiilonbozo laboratoriumban, kiilonbozo reagens 
tetellel vegzett egyszeri meghatarozasokbol szamitott ertek. A kozolt ertekek 
tetelspecifikusak. Tovabbi reszleteit lasd a kontroll hasznalati iitasitasaban.

I T  Kiekviena nustatyta vidutine verte yra gauta atlikus maziausiai 10 tyrimij. 
Standartinis nuokrypis - tai leidziamos kiekvienos kontroles vieno matavimo 
vercii! nuokrypio ribos, nustatytos skirtingose laboratorijose naudojant skirtingas 
reagentq serijas. Nustatytos vertes yra specifines kiekvienai serijai. Smulkesnes 
informacijos rasite kontroliij naudojimo instrukdjoje.

11



HR  Svaka navedena srednja vrijednost izvedena je iz najmanje 10 analiza. Standardna 
devijacija je ona koja bi se ocekivala za pojedinacna odredivanja svake kontrole 
u nekoliko razlicitih laboratorija koji koriste razlicite serije reagensa. Navedene 
vrijednosti specificne su za seriju. Za dodatne pojedinosti pogledajte upute za 
upotrebu za Kontrole.

NL Elke weergegeven gemiddelde waarde is het resultaat van ten minste tien assays. 
De standaardatwijking is de afwijking waarvan wordt uitgegaan bij een enkele 
bepaling per controle in een aantal verschillende laboratoria met gebruikmaking 
van verschillende reagenspartijen. De weergegeven waarden zijn partijspecifiek. 
Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanvvijzing van de controles.

KU Каждое приведенное среднее аначенне расоштано из не менее чем
10 анализов. Стандартное отклонение cooi ветствует пред!юлагаемо.му для 
однократных определений для каждого контрольного образца в различных 
лабораториях и с применением различных партий реагентов. Приведенные 
значения действите.и.ны для определенной наргии. /Дополнительную 
ин({>ормацик) см. в инструкции но применению конгрольных образцов.
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/Перевод с английского языка на русский язык/

Ф иллип X Д ж онс -  Нотариус 
Ту ЧимнейС; Ноз Стрит 

Винкф илд Виндзор SL4 4ТЕ Англия 
Телефон +44 (0) 7860 398485 

Эл. почта: in fo@ nota rypub licass i5 tance.co .uk

Я, ФИЛЛИП ДЖОНС, нотариус, долж ны м  обр азом  доп ущ ен н ы й  к практике и 
нриведспны й к присяге в Т у Ч им нейс Н оз С трит В ин к ф и лд В и н д зор  SL4 4ТЕ  
Англия по зап р осу  «О рто-К линикал Д и агн ости к е».

ЗАВЕРЯЮ, ЧТО я подтверж даю , что п одп и сь  в конце прилагаем ого  
П одтверж дения п одли н н ости  копии, поставлена Д и н ом  А х м ед о м  (D een  A hm ed), 
удостоверивш им  свою  личность путем  предоставления паспорта граж данина  
В еликобритании 12582 5 3 5 9  и подписавш им  указанны й д ок ум ен т  в качеств  
сотрудника отдела норм ативно-правового регулирования «О рто-К линикал  
Д иагностике».

В п одтверж ден и е вы ш еизлож енного я, указанны й н отариус, скрепляю  настоящ ий  
док ум ен т своей  п одп и сь ю  и дол ж н остн ой  печатью  в вы ш еуказанном  г. В ин дзоре, 
сегодня, во вторник, 18 апреля 2023 года.

<подписано>
Н отариус

П ож изненная лицензия

П ротокол №  13398/23

<Круглая рельефная печать нотариуса;
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС: НОТАРИУС; АНГЛИЛ>

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



Ор'Ю Клиникал Диагностике

П одтверж ден и е подлинности  копии

Всем заинтересованным лицам:
Мы, компания «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), расположенная по 
адресу: Фелиндр Медоуз, Пенкосд, Бридженд 
CF35 5PZ, Великобритания

В качестве ответственного сотрудника компании «Орто-Клиникал Диагностике», я 
нижеподписавшийся, настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы «Паспорта на 
контрольные материалы теста ВИЧ комбо» являются верными копиями оригиналов.

Подписано в Уэльсе.

<подписано>
Дин Ахмед (Deen Ahmed)
Сотрудник отдела нормативно-правового
регулирования
«Орто-Клиникал Диагностике»,
Великобритания
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Стр. 1

Иммунодиагностические продукты VITROS®
Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 

(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2)
Значения 
ЛОТ 0080

PIGEM5255E/104.0 
000000201 IE

Ortho Clinical Diagnostics

Стр. 5

3.
с. Отрицательный контроль 
Г. Антитела к ВИЧ-1 
g. Ан титела к ВИЧ-2

Стр. 6

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
- Б азовая статистика
К ош р ол ь С реднее значение СО

0.20 0.100
С2(П 8.53 1.407
сз'®> 6.45 1.064

Стр. 7

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
- Базовая статистика
К ош  роль С реднее значение ~ С О ^

0.20 0.100
С2"^ 8.53 1.407
Сз<в1 6.45 1.064

Стр. 16
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Стр.

Иммунодиагностические продукты VITROS®
Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 

(VITROS HTV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2)
Значе}шя 
ЛОТ 0090

PIGEM5255E/105.0 
000000201 IE

Ortho Clinical Diagnostics

Стр. 5

3.
e. Отрицательный контроль 
Г. Антитела к ВИЧ-1 
g. Антитела к ВИЧ-2

Стр. 6

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 - Базовая 
(a)(1)статистика

Контроль Среднее значение с о ™ >
С ] ( = ) 0 ) 0.20 0.100
С2'” 5.91 0.975
сз<«’ 5.97 0.985

Стр. 7

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 - Базовая
статистика
Контроль Среднее значение СО
^  1 (e)(3) 0.20 0.100
С2<П 5.91 0.975
С з ( й 5.97 0.985

Стр. 16
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Стр.

Иммунодиагностические продукты VTTROS®
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О 

(VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) 
Значения 
ЛОТ 0080

PIGEM5255F/105.0 
000000201 IF

Ortho Clinical D iagnostics

Стр. 6

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О - Б азовая статистика
Кои гроль С реднее зн ачени е

4.69
СО
0.779

Стр. 7

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О - Б азовая статистика
К онтроль С реднее зн ачени е

4.69
СО
0.779

Стр. 16
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Стр. 1

Иммунодиагностические продукты VITROS®
Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Апти-ВИЧ-1 группа О 

(VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) 
Значения 
ЛОТ 0090

PIGEM5255F/106.0 
000000201 IF

Ortho Clinical Diagnostics

Стр. 6

Ш ГГНабор контролей Витрос ВР1Ч Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О - Базовая статистика
WКонтроль

- 4 (e)(3)
Ш Среднее значение 

4.20
СО
0.697

Стр. 7

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О - Базовая статистика 
7Н) (С)Контроль

04(e)(3)
Среднее значение 
4.20

СО
0.697

т т т

Щ1Г

Стр. 16
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Стр. 1

Иммунодиагностические продукты VITROS® 
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ 

(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen) 
Значения 
ЛОТ 0040

PIGEM5255G/102.0 
00000020IIG

Ortho Clinical D iagnostics

Стр. 6

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ -  Б азовая  стати сти к а  
Щ------------------------- W ТОГК онтроль

С5(с)(з,
С реднее зн ачени е  
7.01

СО
1.115

Стр. 7

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ - Б азовая стати сти к а
К онтроль
С5<е)(3)

С реднее зн ачени е
7.01 1.115

Стр. 16
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Стр. I

Ortho Clinical Diagnostics

Иммунодиагностические продукты VITROS® 
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ 

(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen) 
Значения 
ЛОТ 0070

PIGEM5255G/105.0 
000000201IG

Стр. 6

щ г гНабор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ - Б азовая статистика
7̂ 1 Ш Т ТКонтроль

-'̂ (сКЗ)
среднее значение 
5.83

СО
0.927

Стр. 7

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ - Б азовая статистика 
ТБ1-------------------------------/-« ............... ........... „(С)

т т т  

с о  д а т  

0.927
Контроль Среднее значение

5.83

Стр. 16
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Приложение 3.1

«У Т В Е РЖ Д А Ю »
Г енеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

«С О ГЛ А С О В А Н Н О »
Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

В.К. Сергеенко

Инструкция по применению медицинского изделия 
для диагностики in vitro

Н абор контролей Витрос ВИ Ч  К ом бо - А нтиген р24 ВИ Ч  (V ITR O S H IV  Com bo  
C ontrol р24 A ntigen) для проведения контроля качества при им м унодиагностическом  

определении антигена р24 ВИ Ч  м етодом  усиленной хем илю м инесценции на
анализаторах серии V IT R O S

№  И Н О К И  П Г1246/2022



Phillip H Jones -  Notaiy Public 
Two Chimneys, North Street 

Winkfield Windsor SL4 4TE England 
Telephone +44 (0) 7860 398485 

Email: info@notarypublicassistance.co.uk

I, PHILLIP JONES, Notary Public duly admitted and sworn, carrying 
on practice at Two Chimneys North Street Winkfield Windsor SL4  4TE 
England at the request of Ortho-Clinical Diagnostics.

CERTIPf THAT I  recognise and attest the signature appearing at the 
foot of the attached Statement of Copy to be that of Deen Ahmed 
identified by their British Passport 125825359 and who has signed the 
said document in their capacity as Regulatory Affairs Associate of 
Ortho-Qinical Diagnostics.

In faith and testimony whereof I, the said Notary, have subscribed my 
name and set and affixed my seal of office at Windsor aforesaid this 
Tuesday, 18th April 2023,

Notary Public 

My Commission expires on death 

Protocol no. I S ^ O I  _ J l l

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury
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Statem ent o f C o p y

To whom it may concern:
We, Ortho-Clinical Diagnostics, located at 
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend 
CF35 5PZ, United Kingdom

A s  a responsible official of Ortho-Clinical Diagnostics, I the undersigned hereby certify that 
the Operational Documentation H IVc Controls documents are true copies of the original.

Signed in Wales.

Deen Ahmed
Regulatory Affairs Associate 
Ortho-Clinical Diagnostics, UK

Date

Ortho-CHniMf Diapioelics in 1Ж 2549777 Registered Office Ortho-Clinicrf Diaytostics Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ Untied Kingdom
Page 1 of 1



«УТВЕРЖДЕНО»/ «APPROVED»

Орто-Клиникал Диагностике 
Фелйпдр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ

Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, 

Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United Kingdom)

Дата/Date: ^ 2 - 3

(подпись/signature)

" ‘'t  Clinical Diagnoslics 
UK

Должность/Position

Печать/Stamp

Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я  
на м едицинские изделия:

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВНЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества 

при иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом 

усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VTTROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-l gO) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека 
типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной хемилюминесценции

на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антигена р24 ВИЧ методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

П роизводитель: Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, 
Великобритания (Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United 
Kingdom)

2023



ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:

Набор контролен Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS 
HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 
группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, 
в составе:
1. Контроль I, 3 флакона по 4,0 мл.
2. Контроль 2, 3 флакона по 4,0 мл.
3. Контроль 3, 3 флакона по 4,0 мл.
4. Паспорт контрольных материалов.
5. Инструкция -  1 шт.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом 
определении антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, 
группа О) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS,
в составе:
1. Контроль 4, 3 флакона по 4,0 мл.
2. Паспорт контрольных материалов.
3. Инструкция -  1 шт.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo Control p24 
Antigen) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом определении 
антигена р24 ВИЧ методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS,
в составе:
1. Контроль 5, 9 флаконов по 1,2 мл.
2. Паспорт контрольных материалов.
3. Инструкция -  1 шт.

Название Короткое название
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти- 
ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls Neg, 
Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу 
иммунодефицита человека типа 1 группы М, и/или типа 2 
(Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос 
ВИЧ Комбо - Негативный, 
Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo 
Controls Neg, Anti-1, Anti-2)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 
группа О (VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) для 
проведения контроля качества при 
иммунодиагностическом определении антител к вирусу

Набор контролей Витрос 
ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 
группа О (VITROS HIV 
Combo Control Anti-HIV-1



иммунодефицита человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, 
группа О) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

gO)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ 
(VITROS HTV Combo Control р24 Antigen) для проведения 
контроля качества при иммунодиагностическом 
определении антигена р24 ВИЧ методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос 
ВИЧ Комбо - Антиген р24 
ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen)

Аббревиатура производителя для данного теста: HIV с

Сокращенное название теста: Тест Витрос ВИЧ Комбо (Тест VITROS HIV Combo)

2. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

II. Инструкция
Cm. Приложение



Приложение 1 
к эксплуатационной документации

(Attachment 1 
to Operational Documentation)

Инструкция 
(Instruction for Use)

- инструкция на

Набор контрол ей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля 

качества при иммунодиагностическом определении антител к вирусу 
иммунодефицита человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти- 
ВИЧ-2) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo 
Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антител к вирусу иммунодефицита 
человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной 

хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen) для проведения контроля качества при 

иммунодиагностическом определении антигена р24 ВИЧ методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS
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ИНСТРУКЦИЯ HIVc
VITROS Иммунодиагностические продукты
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1,
Анти-ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2)

1 691 2255

VITROS Иммунодиагностические продукты
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О
(VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO)

r~REF~1 691 2259

VITROS Иммунодиагностические продукты
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ
(VITROS HIV Combo Control p24 Antigen)

I— 691 2257

Назначение
Для диагностики in vitro \л профессионального лабораторного использования.

VITROS Иммунодиагностические продукты. Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный. Анти-ВИЧ-1, Анти- 
ВИЧ-2 (VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2) для проведения контроля качества при иммунодиатостическом 
определении антител к вирусу имклунодефицита человека типа 1 группы М, и/или типа 2 (Анти-ВИЧ-1 и Анти-ВИЧ-2) 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS. в составе:

1. Контроль 1 ,3  флакона по 4,0 мл
2. Контроль 2, 3 флакона по 4,0 мл
3. Контроль 3, 3 флакона по 4,0 мл
4. Паспорт контрольных материалов
5. Инструкция -  1 шт.

Для контроля производительности анализаторов серии V IT R O S  (V IT R O S  ECi/ECiQ, V IT R O S  3600, V IT R O S  5600), используемых для 
определения антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ 1 и анти -ВИ Ч 2).

Показания к применению Для оценки прецизионности теста и выявления системных аналитических отклонений аналитических 
систем (анализаторов) V IT R O S  при определении антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (анти-ВИЧ 1 и анти- 
ВИ Ч  2)

VITROS Иммунодиатостические продукты. Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS 
HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO) для проведения контроля качества при иммунодиагностическом определении 
антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О (Анти-ВИЧ-1, группа О) методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе:

1. Контроль 4, 3 ф лакона по 4,0 мл
2. Паспорт контрольных материалов
3. Инструкция -  1 шт.

Для контроля производительности анализаторов серии V IT R O S  (V IT R O S  ECi/ECiQ, V IT R O S  3600, V IT R O S  5600), используемых для 
обнаружения антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О  (анти-ВИЧ-1 группа О).

Показания к применению: Для оценки прецизионности теста и выявления системных аналитических отклонений аналитических 
систем (анализаторов) V IT R O S  при обнаружения антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 группы О  (анти-ВИЧ-1 группа 
О).

VITROS Иммунодиатостические продукты. Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV 
Combo Control p24 Antigen) для проведения контроля качества при иммунодиатостическом определении 
антигена р24 ВИЧ методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS, в составе:

1. Контроль 5, 9 флаконов по 1,2 мл
2. Паспорт контрольных материалов
3. Инструкция- 1  шт.

Для контроля производительности анализаторов серии V IT R O S  (V IT R O S  ECi/ECiQ, V IT R O S  3600, V IT R O S  5600), используемых для 
определения антигена р24 вируса иммунодефицита человека.

Показания к применению Для оценки прецизионности теста и выявления системных аналитических отклонений аналитических 
систем (анализаторов) V IT R O S  при определении антигена р24 вируса иммунодефицита человека.
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HIV с ИНСТРУКЦИЯ
Предупреждения и меры предосторожности

I P r o d u c t *

4 / i T F 4 m s *
lm m u n o d l i t j |n o M lc  I

Предупреждения и меры предосторожности

П Г^У П РЕЖ ^Н И Е  Потет^шгшно иифтщюввшё^ ттщтл

Рвсслштриватьшсйкт>чнт инфекции. Наборы контропвй содержат 
материалы человеческого тщюисхождвния.

ГфояалтШте осторооююсть, работая с  материагшш чвгюввчжжого 
проиаюждеиия. Все образф! следуетpaccamptmatTb, кш( потешрю/шно 
имфшррованше. Ни один метод твспфования не дает полной гар^тт  
oTcyrcTatei mtpyca гелатта вщтуса гтштита С  (Ш 'С), ы^зуса 
иммунодефкщита человека (ВИЧ 1*2) иты других возбудителей инфвктрв}. 
Обращем1е, использование, хранение и утилизация твердых и жидкзюс 
отходов от образцов и компонентов тесла долхоелрово/деться 
в соответствии с  процадураш, огредвлшеыли национальшшии 
руководствами и нормами в отношентт техники безопасности три работе с  
биологическиопаавмтматщжагшш(ншщзимер,документ M ^C LS!).^

Продукты крови человека, являющиеся коипонвнтаеш Контропвй VFTROS 
HfV СопФо 1, 2, 3, 4  и 6  были получеши у  доноров, которые троштм 
тещивидуальнов тесгироввшв и продемонстрировали отрицательную 
реакцию на поверхностей аититан вируса гвгттита В, а также на антитела к 
BMf^cy иммунодефшрпа человека (ВИЧ 1 и  2} и ВГС с  использованием 
утвщ>хщент>о( методов (шшунофермвшных анализов. ИФА).

Контроли vm KOS HfV Сот Ьо2 и 3  уровня ттхю содержат плазму с 
положительной реакцией на антитела к ВИЧ, полученную удомтров, 
грошедших юдивидуапьнов теспровамю и продемонстрировавших 
отрицательную рваарео на поверхностный антиген BMf^ca гепатита В  и 
антитела к ВГС три проведвтвш анализов утеыщденшмт методами (ИФА). 
Платт с  тк>гюжитетной реварюй на ангитапа к ВИ Ч была о з̂вботтю. 
чтобы снизить титр потенциатню инфекционного вируса. Однако, поскольку 
ни один метод тестирования не мажет исключить риск потешршльной 
шхрвюрм, с  шши следует обращаться как с  леренос*вжами инфекции.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е  Содержит ProCSn 9S0 (C A S2682-2(^4)

Контроли VfTROS H iV  сопФо содержат 0,5% РгоОР 950. И315: вызывает 
раздражение кожи. Н317: может вызьюать аллергическую кожную реакцию. 
Н319:вьаывает серьезное ршщражвштгтюз. РЖ ): пользоваться зааргтнымн 
перчвткаш/звщ^ннойстзщой/средствтмзаиргтыглаз/лица. Р305 *Р351  
*  Р338: ПРИ ПОПАДАНИИ В  ГЛАЗА: острожно тромьпъ водой в течашт 
нескольких шнут. Смятьконтактшвтшзы, встш вы ими пот»зувтвсь и если 
это легко сделать. Продолжить тромьшатте таз. Р337+ P313:ecrw  
раздражение глаз не прохсургг, обратиться к  вра^. Р321: грмтнтте 
сттртльмахмщ>(ш. раздел 4  кМщуы первой noMOUpt» а паспсрте 
бвэопасиост).

Паспорта базоттсностм и коитжгшт кривлю компамт Ortho см. на вебсайте 
упк^к.ОгФосШисак^е̂ повбса.сотП. ̂

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е
Н И Е

< $ >
Безопасная утилизация

Следуйте местным правилам по утилизации, в зависимости от вашего расположения, а также рекомендациям 
и данным из паспорта безопасности, чтобы определить безопасный метод утилизации для этой продукции.
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ИНСТРУКЦИЯ

Материалы в комплекте поставки

Материалы в комплекте поставки
Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 
(VITROS HIV Combo Controls Neg, Anti-1, Anti-2)

- 3 набора Контролей V IT R O S  H IV  Com bo 1 ,2  и 3 уровня (Контроль 1 - негативная плазма крови человека с  антимикробным 
средством*, 4 мл; Контроль 2 - позитивная плазма Анти-ВИЧ-1 в негативной плазме крови человека с  антимикробным 
средством*, 4  мл; Контроль 3 - позитивная плазма Анти-ВИ Ч-2 в негативной плазме крови человека с  антимикробным 
средством*, 4 мл;)
- Паспорт контрольных материалов 
*0 ,5%  Проклин 950 (ProClin 950)

Набор коьггролвй Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo Control 
Anti-HIV-1 gO)

- 3 флакона Контролей V IT R O S  H IV  Com bo уровня 4  (Контроль 4  - поликлональные антитела козы Анти-ВИЧ-1 группа О  в 
негативной плазме крови человека с  антимикробным средством*, 4  мл)
- Паспорт контрольных материалов 
*0 ,5%  Прокпин 950 (ProClin 950)

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo 
Control p24 Antigen)

- 9 флаконов Контролей V IT R O S  H IV  Com bo уровня 5 (Контроль 5 - антиген p24 ВИ Ч  в негативной плазме крови 
человека с антимикробным средством*, 1,2 мл)
- Паспорт контрольных материалов 
*0 .5%  Проклин 950 (ProClin 950)

Необходимые материалы и оборудование, не входящие в комплект поставки
• Иммунодиагностические продукты V IT R O S .  Реагенты  в кассете Витрос В И Ч  Комбо (РУ  Nq Р ЗН  2019/8996)
• Иммунодиагностические продукты V IT R O S .  Калибратор Витрос ВИ Ч  Комбо (РУ  N9 Р З Н  2019/8999)

• Анализатор диагностический модульный Vitros 5600 для проведения биохимических и иммунохимичесю 1х 
исследований с принадлежностями (РУ  № Ф С З  2010/08318).

• Иммунодиагностический автоматический анализатор «Витрос» (Vitros) с  принадлежностями, модель 
V IT R O S  3600 (РУ  №  Ф С З  2007/00609)

• Иммунодиагностический автоматический анализатор «Витрос» (Vitros) с  принадлежностями, модель 
V IT R O S  EC i/EC iQ  (РУ  №  Ф С З  2007/00609)

• Дозатор, контейнеры для образцов (доступные в РФ  и зарегистрированные в установленном порядке).

3 из 8 Публ. №  G E M 5 2 5 5 _ X U S _ R U В е р си я  1.0



HIV с

l f> r o 4 u < t s
V /|T F = = ? C p S *

lmm4ino4i«xno«tPc I

ИНСТРУКЦИЯ

Контроль, хранение, подготовка и использование
Прм1бчш)Ю. Данные п^мздуеты могут поставЛ5ГГься отдельно и при разных условиях

хранения.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ-1, Анти-ВИЧ-2 (V1TROS HIV Combo Controls 
Neg, Anti-1, Anti-2)
Контроль Условия хранения Стабильность

Закрытый
Холодильник 2 -8  “С  (36—46 “F)

До истечения срока 
годности. Д ата истечения 
срока годности указана на 
изделии и его упаковке.

Открытый Холодильник 2 -8  “С  (36 -46  “F) ^13  недель

Открытый М орозильная камера й-20 ”С  (^-4 "F) ^13  недель

Наборы  контролей V IT R O S  H IV  Combo: негативный, анти-ВИЧ-1, анти -ВИ Ч-2 поставляются в готовом для 
использования виде.

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo: негативный, анти-ВИЧ-1, анти -ВИ Ч-2 предназначен для использования до 
истечения срока годности, указанного на коробке, при хранении и обращ ении в соответствии с указаниями. Не 
использовать после истечения срока годности.

После вскрытия флаконов Набора контролей V IT R O S  H IV  Combo: негативный, анти-ВИЧ-1, анти-ВИ Ч-2 могут 
храниться при 2 -8  °С д о  13 недель или в замороженном виде (не более 7 циклов замораживания-оттаивания) до 
13 недель.

Следует тщ ательно перемешать контрольные образцы  переворачиванием и нагреть д о  15 -30  "С  перед 
использованием.

Следует обрабатывать контрольные образцы  в оригинальном контейнере с  пробкой, чтобы избежать 
загрязнения и испарения. Во  избежание испарения следует ограничить время нахождения контрольных образцов 
в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.

Охладите до  2 -8  °С после использования как можно быстрее или загрузите объем достаточный только для 
однократного определения.

В  систему необходимо ввести исходные статистические показатели контрольных образцов. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

В  систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную  информацию см. в инструкции 
по эксплуатации системы.
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Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О (VITROS HIV Combo Control Anti-HIV-1 gO)

Контроль Условия хранения Стабильность

Закрытый
Холодильник 2 -8  “С  (36 -46  °F)

Д о истечения срока 
годности. Д ата истечения 
срока годности указана на 
изделии и его упаковке.

Открытый Холодильник 2 -8  Х  (36 -46  "F) 513  недель

Открытый М орозильная камера 5-20 ®С (5-4 °F) 513  недель

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo; анти-ВИЧ-1 группа О  поставляется в готовом для использования виде. 

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo; анти-ВИЧ-1 группа О  предназначен для использования до  истечения срока 
годности, указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с  указаниями. Не использовать 
после истечения срока годности.

После вскрытия флаконов Набора контролей V IT R O S  H IV  Combo: анти-ВИЧ-1 группа О  может храниться при 2 -8  
'"С до  13 недель или в замороженном виде (не более 7 циклов замораживания-оттаивания) до  13 недель.

Следует тщ ательно перемеш ать контрольные образцы  переворачиванием и нагреть до  15 -30  °С перед 
использованием.

Следует обрабатывать контрольные образцы  в оригинальном контейнере с  пробкой, чтобы избежать 
загрязнения и испарения. Во  избежание испарения следует ограничить время нахождения контрольных 
образцов в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.

Охладите до  2 -8  °С после использования как можно быстрее или загрузите объем достаточный только для 
однократного определения.

В  систему необходимо ввести исходные статистические показатели контрольных образцов. Дополнительную  
информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

В  систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную  информацию см. в инструкции 
по эксплуатации системы.

Набор контролей Витрос ВИЧ Комбо - Антиген р24 ВИЧ (VITROS HIV Combo Control p24 Antigen)

Контроль Условия хранения Стабильность

Закрытый
Морозильная камера 5-20 ”0  (5-4 "F)

Д о истечения срока 
годности. Д ата истечения 
срока годности указана на 
изделии и его упаковке.

Открытый Холодильник 2 -8  “С  (36 -46  °F) 513  недель

Открытый М орозильная камера 5-20 °С (5-4 °F) 513  недель

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo: антиген p24 ВИ Ч  поставляется в замороженном состоянии.

Набор контролей V IT R O S  H IV  Combo: антиген р24 ВИ Ч  предназначен для использования до  истечения срока 
годности, указанного на коробке, при условии хранении и обращении в соответствии с  указаниями. Не 
использовать после истечения срока годности.

После размораживания и вскрытия флаконов Набора контролей V IT R O S  H IV  Combo: антиген р24 В И Ч  может 
хранится при 2 -8  °С -46  до  13 недель или в замороженном виде (не более 7 циклов замораживания-оттаивания) 
до  13 недель.

Следует тщ ательно перемеш ать контрольные образцы  переворачиванием и нагреть до  15 -30  °С перед 
использованием.

Следует обрабаты вать контрольные образцы  в оригинальном контейнере с  пробкой, чтобы избежать 
загрязнения и испарения. Во  избежание испарения следует ограничить время нахождения контрольных 
образцов в системе. См. инструкцию по эксплуатации системы.

Охладите до  2 -8  °С после использования как можно быстрее или загрузите объем достаточный только для 
однократного определения.

В  систему необходимо ввести исходные статистические показатели контрольных образцов. Дополнительную 
информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

В  систему следует ввести срок годности контрольных образцов. Дополнительную  инф ормацию см. в инструкции 
по эксплуатации системы.
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Транспортировка
- Н абор  контролей Витрос В И Ч  Комбо - Негативный, Анти-ВИЧ<1, Анти-ВИ Ч-2 (V IT R O S  H IV  C om bo  Controls Neg, Anti-1, 
Anti-2): холодильник при 2 -8  °C при относительной влажности от 20  до  80% .
- Н а б ^  контролей Витрос В И Ч  Комбо - Анти-ВИЧ-1 группа О  (V IT R O S  H IV  C om bo Control Anti-HIV-1 gO): холодильник при 
2 -8  “С  при относительной влажности от 20 до  80% .
- Н абор  контролей Витрос В И Ч  Комбо - А н т и г т  р24 В И Ч  (V IT R O S  H IV  C om bo Control p24 Antigen):
морозильник, при s -2 0  '’C

Процедура тестирования
Следует загружать контрольные образцы  Набора контролей V IT R O S  H IV  Com bo (негативный, анти -ВИ Ч-1, анти- 
ВИ Ч-2) [H IVc 1. H IV c  2, H IV c  3] и контрольные образцы  V IT R O S  H1V Com bo (анти-ВИЧ-1 группа О ) [H IVc 4] 
непосредственно в систему. Следует загрузить контрольные образцы  Набора контролей V IT R O S  H IV  Com bo 
(антиген р24 ВИ Ч ) [H IVc 5] в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во  внимание 
объем, необходимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера).
Обрабатывайте таким же образом, что и образцы, согласно инструкции на V IT R O S  Иммунодиагностические 
продукты Реагенты  в кассете и Калибратор.

Примечание. Н е  ж аю льзуйте  лрсдугсг с  видимыми повреждениями.

Дополнительную инф ормацию о  процедурах для контроля качества см. в инструкции по эксплуатации системы. 

Продукты и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Статистика базового уровня
Значения для конкретной партии см. в Паспорте контрольных материалов, поставляемом вместе с  продуктом.

Серьезный инцидент
Информация для пациентаУпользователя/третьей стороны, находящихся в Европейском союзе или в странах 
с идентичной системой нормативного регулирования (Регламент 2017/746/EU о  медицинских изделиях для 
диагностики in vitro); если при использовании этого изделия или в результате его использования произошел 

серьезный инцидент, сообщ ите об  этом производителю и/или его уполномоченному представителю, а также в ваш 
национальный регуляторный орган.

С  производителем можно связаться через веб-сайт компании www.orthoclinicaldiagnostics.com или позвонив в центр 
технической поддержки Ortho С аге ™ ; телефон можно найти на веб-сайте.

Ссылки
1. C LS I.  Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth Edition.

C L S I document M29-A4. W ayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
2. Regulation (EC ) N o  1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 Decem ber 2008 on classification, 

labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, 
and amending Regulation (EC ) N o  1907/2006.

Гарантии
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все  изделия готовы для 
использования до  указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке, 
целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.
Срок годности изделий указан на упаковке.

Утилизация
Необходимо соблюдать осторожность при обращ ении с материалами, полученными из крови человека или животных. 
Необходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.
Утилизация отходов должна быть в соответствии с  международными требованиями, ф едеральным  и локальным 
законодательством.
Класс Б  согласно Постановлению  Главного государственного санитарного врача РФ  от 28.01.2021 N 3
"О б  утверждении санитарных правил и норм СанПиН  2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 
воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных помещений, организации и проведению 
санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий"

Противопоказания к применению
Отсутствую т при испопьзовании и в соответствии с  назначением и инструкцией по применению
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Пояснение условных обозначений
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Побочные эффекты при применении
Не установлены

Риски, связанные с применением изделия
Риски идентифицированы согласно стандарту E N  IS O  14971. Рисю 1, не включённые в раздел «Предупреждения 
и меры предосторожности» были учтены в процессе дизайна и разработки продукта и не оказывают негативного 
влияния на пользователя при использовании продукции по назначению в соответствии с  инструкцией.
В  составе изделия отсутствуют материалы, вступающ ие в непосредственный или опосредованный контакт с 
организмом пациента и персонала, использующ его изделие, при выполнении требований эксплуатационной 
документации (инструкции по применению). В  составе изделия отсутствуют лекарственные средства и 
фармацевтические субстанции.

Потенциальные пользователи

Данные изделия предназначены только для проф ессионального использования в лабораториях IN V IT R O  
диагностики для проведения соответствующ их исследований.
Пользователи -  специалисты в области лабораторной диагностики:

- врач клинической лабораторной диагностики,
- медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант),
'  лабораторный специалист (в том числе с  биологическим образованием)

Пояснение условных обозначений

Следую щ ие симво/ы  могут б ы ть  использованы  на этикетках продукта.

А

d
d

Не использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

LOT I Номер лота или номер партии

SN i Серийный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

ф Опасный для здоровья

I
i

т

□ S '
I S' I 

I S2 I 

I SI I

< | >

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с  версией "п" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для Ю1ртриджвй с  тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

ГР1П'П ’П

Диапазон 

Диапазон средних каче ни й

I гттч тттт'п Средняя точка 

Проверено

Заменяется

V
I IVD I

©
о

Достаточно для "п" тестов

Устройство мвдицинак^ 
диагноатжи в лабораторных 
условиях

Der Grtine Punkt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нормативным требованиям 
при использовании некоторых 
упаковочных материалов

Отмененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде
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История изменений
ИНСТРУКЦИЯ

История изменений

ОБЗОР Изменений

12-04-2023 Н азвание  изделия п о  тексту при ведено  в соответствии с требовани ем  экспертов РФ  

Н азначение изд оти я  в разделе "Назначение '* пр и ведено  в  соответствии с 

требовани ем  экспертов РФ 

Д обавлен  раздел  ‘'Транспортировка"

Д обавлен  раздел 'Т ар ан ти и "

Д обавлен  раздел  ’У ти л и за ц и я ”

Д обавлен  адрес упол ном оченного  представителя производителя в  РФ

Д обавлены  разделы  "П ротивопоказания  к при м енению ” и  "П о бо чн ы е  эффекты при применении* 

Д обавлен  раздел  "Риа<и, связанны е с п р и м енением  изделия”

Д обавлен  раздел  “П отенциальны е пользователи”

Уполномоченный представитель производителя на  территории РФ:

О О О  Орто-Клиникал Диагностике

143026, Россия, Московская область, г.о. Одинцовский, деревня Сколково, ул. Новая, дом  100, стр. 9 

Тел; +7  (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

Условия поставки; все поставки осущ ествляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Clinical Diagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С€
0459

I ЕС I r e p ]

Ortho-Clinical D iagnostics 
1500 Boulevard Sibastien 
Brant B.P. 30335 
67411 lllkirch 
C E D E X ,  France

Ortho Clinical D iagnostics
Felindre M eadows
Pencoed
Bridgend
C F35  5PZ
United Kingdom
(Великобритания)

V IT R O S  является зарегистрированным товарным знаком 
компании Ortho Clinical Diagnostics.
©  Ortho Clinical D iagnostics, 2021

Ortho Clinical Diagnostics
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/Перевод с английского языка на русский язык/

Филлип X Джонс -  Нотариус 
Ту Чимнейс, Ноз Стрит 

Винкфилд Виндзор SL4 4ТЕ Англия 
Телефон +44 (0) 7860 398485 

Эл. почта: info@notarypublicassistance.co.uk

Я, ФИЛЛИП ДЖОНС, нотариус, должным образом допущенный к 
практике и приведенный к присяге по адресу: Ту Чимнейс Ноз Стрит 
Винкфилд Виндзор SL4 4ТЕ Англия по запросу «Орто-Клиникал 
Диагностике».

ЗАВЕРЯЮ, ЧТО я подтверждаю, что подпись в конце прилагаемого 
Подтверждения подлинности копии, поставлена Дином Ахмедом (Deen 
Ahmed), удостоверившим свою личность путем предоставления паспорта 
гражданина Великобритании 125825359 и подписавшим указанный документ 
в качестве сотрудника отдела нормативно-правового регулирования «Орто- 
Клиникал Диагностике».

В подтверждение вышеизложенного я, указанный нотариус, скрепляю 
настоящий документ своей подписью и должностной печатью в 
вышеуказанном г. Виндзоре, сегодня, во вторник, 18 апреля 2023 года.

<подписано>
Н отариус

П ожизненная лицензия

П ротокол №  13401123

<Круглая рельефная печать нотариуса:
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС; НОТАРИУС; АНГЛИЯ>

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



Орто Клиникал Диагностике

П одтверж дение подлинности копии

Всем заинтересованным лицам:
Мы, компания «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical Diagnostics), расположенная 
по адресу: Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд 
CF35 5PZ, Великобритания

В качестве ответственного сотрудника компании «Орто-Клиникал Диагностике», я 
нижеподписавшийся, настоящим удостоверяю, что прилагаемые документы 
«Эксплуатационная документация на наборы контролейкоптрош^ Витрос ВИЧ комбо» 
являются верными копиями оригиналов.

Подписано в Уэльсе.

<подписано>
Дин Ахмед (Deen Ahmed)
Сотрудник отдела нормативно-правового 
регулирования
«Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания

1 3 .0 4 .2 0 2 3

Дата

Орто-Клиникал Диагностике Зарегистрирована в Великобритании 2549777 Юридический адрес; Орто-Клиникал Диагностике Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ Великобритания
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«УТВЕРЖДЕНО»

Орто-Клиникал Диагностике 
Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ

Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, 

Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United Kingdom)

Дата: 1 3  а п р е л я  2 0 2 3  г о д а

Д и н  А х м е д  ФИО 
(подпись) <подписано>

Должность

С о т р у д н и к  о т д е л а  н о р м а т и в н о - п р а в о в о г о  р е г у л и р о в а н и я  

____________ Печать
< Штамп: Орто Клиникал Диагностике 
Пенкоед, Великобритания >



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем.

Российская Ф едерация  
Город М осква

П ятнадцатого мая две ты сячи двадцать третьего года

Я, Симонян Диана Артуровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Пахтунова Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подйЙБ^ЙЙа®щокумент установлена.

Зареги
Упла

Ь 77/2139-Н/77-2023-
иального действия: 400 руб. 00 коп.

Д.А.

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

ВРИО нотариуса

Прошито в количестве листов 
«/ / ^ » 2 0 2 ^  года
Директор клинических исследований и


