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Контрольные материалы для подтверждения воспронзволимостн и правильности качественного 
определения антител к  вирусу гепатита С иммунохсмилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
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Инструкция по применению на медицинское изделие с прилоикнием для 
России (Instruction for Use for medical devise with addendum for Russia): 
Контрольные материалы для подтеерждения воспроизводимости и 
правильности качественного определения антител к вирусу гепатита С 
иммунохсмилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "Анти-HCV 
Контрольные материалы (Alinity i Anti-HCV Controls)"

3

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, приведенные в таблице ниже 
которые считаются справедливыми и равнозначными (Instruction for Use includes following variants o f medical 
device’s names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное

Alinity i Anti-HCy 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного 
определения антител к вирусу гепатита С 
иммунохсмилюминесцентным методом в сыворотке н 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinin^ i "Анти-HCV Контрольные 
материалы (Alinitv i Anti-HCV Controls)"
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Анти-HCV Контрольные материалы 
(Alinity i Anti-HCV Controls)
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Н А И М ЕН О В А Н И Е (сокращ енное)
Анти-HCV Контрольные материалы (Afinity i Anti-HCV Contn^s) 
(таюие встречается no тексту; Antf-HCV Ctrts)

Н АЗН АЧ ЕН И Е
Акти-HCV Коктр«ъные материалы (Alktity) Anti-HCV Controls) 
предназначены для верификации кали6ров1и1 анализатора 
/МлНу i при качественном определении аититап к вирусу 
гепатита С  (анти-HCV) в сыворотке и плазме крови человека. 
Допотмтепьную информацию см. е инструкции по применению 
к Ahtk-HCV Реагентам (AHnrty 1 Ar^-HCV Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации AINty cl-series.

С О Д Е Р Ж И М О Е
|ееетее ]̂ ̂  содержит рекальцинированную плазму крши 
человека (ина1стив»фованну>о).
|иипиаь|^ содержит рекальцинированную плазму крови 
человека (инактивированную) и реактивен на антитела к HCV. 
Консерванты: ProClin 950 и азид натрия 
Контропи имеют следующие диапазоны S/CO:

Кяпряяь КагАшяетво Цвет
|яммв|

VC0
An»-MCV
iTim l

1еоетжи.|*| 1 X 8.0 mL Естественны)^ so.eo

|ветм1(ьЬ1 1 X 8.0 mL Голубой* 2.50 -  7.60 г  1:1

• Краситель: кислотный голубой № 9 
ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериш и лредставлтот 
собой общие диапазоны значений, ге»юрируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные сре1№ие значения и 
диапазоны приемлемых значений, кото|ше должны быть в 
рамках диалаэонов. ^азанных в инсфукции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
• Калибровка • ' Серия коктроля • Серия реагента
• Серия : • Анализатор

калибратора V

М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ
.  ®
• Для диагностики М Игго 

М ^ ы  Предосторожности

. А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите ра^ел СС|Д£1^^Ю1МОЕ данной инструкции по 
примекенку^ Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от челмгока, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекоиендуется обращаться с данным продуктом, 
образцами, полученными от человека, и всеми расходными 
материалами, контаминирсванными потенциально 
инфекционными материалами, в соответствии со

Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). работе с материалами, 
содержащими, предлолоаотгельно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими. 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2. или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.'^
Материал, полученный от «щловека, использованный в 
отрицательном контроле, не реактивен на анти-HCV, НВвАд, 
aHTH-HIV-1/lW-2. HIV-1 RNA или HIV-1 Ав- 
Материал, полученный от человека, использованный в 
положительном контроле, реактивен на анти-HCV и не 
реактивен на НВвАд. aHTM-HIV-l/HIV-2. HTV-1 RNA или HIV-1 
Ag.

Слесуюшие поеоупоежоекия и меоы поедостооокности 
относятся к; |се«Т1»01]-П /|со«га»|+1

Ф
ГФЕДУЛРЕЖДЕНЮ Содержит метилизотиазопон и азид 

натрия.
Н317 Моисет вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания ту)ивна/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не вьжосить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчаткш«и/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПР\Л ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

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

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

выстирать ее перед использованием.
Утилиза U I U

Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 
как эпщ;^иалогически опасные 
отходы в соответствии е локальными 
санитарно-эпидемиологическкши 
тре6овани>Я1Ш.

Для безопасна!) утилизации данного продукта следуйте 
местньм требованиш по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленньми в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
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Паспорта безопасности доступны на сайте
мпт.соте1вЬогеШгу.аЬЬоП или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с акализатором см. в Руководстве
по эксплуатации липНу с*-*ег1ва, Раздел в.

П О Д ГО ТО В К А  К  И СП О ЛЬЗ О ВА Н И Ю
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт монет использоваться нетосредствекно 

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

переворачивая флакон.

ХРАН ЕН И Е
■ Не и слольз^^ после истечения срока годности.

Используем ы е сим волы

температура Макс, время 
храненмн хранамяя

Допопнительныа 
инс^ухции по 
хренаиию

Невскрытый 2 • в*С До окончания
флакон срока годности
Вскрытый 2 • 8'С До окончаний Хранить в плотно
флакон срока годности эакрьпых крышками

флаконах.
Поместип> в
холодилшик после
использования.

П Р О Ц Е Д У Р А  РАБО ТЫ  Н А  А Н АЛИ ЗА ТО Р Е
• Для получения рекомендуемого объмяа контролш держите 

флакон вертикально и добавьте в капель отрицателмюго 
контроля и в капель положительного контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции,

• Информацию о заказе и загрузке контрогюй в систему см. в 
Руководства по эштлуатации АИпКу сивеНев. Раздал 5.

П О К А З А ТЕ Л И  Н Е С ТА Б И Л Ь Н О С ТИ  И Л И  П О РЧ И
Показетелями неетабипьносга или порчи служат осадок, 
видимые слв№ протечки, замутиенность или несоответствие 
ксмтролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации АМту с1-иг1вв.

Б И Б ЛИ О ГР А Ф И Я

2 .

3.

4.

US Departmant of Labor. Occupational Safety and Health 
AAnlhtsirabon, 29 CFR Part 19t0.1030. BlooOboma pathogeni.
US Department of Health and Human Services. Bkaafisiy in 
MIcroOMogfcel end Biomedfeaf Lsbontorles. Sth ed. Washington, DC; 
US Oovemment Printing Office; December 2009.
World Health Organization. Laboratory Blossftiy Manual. 3rd ed. 
Geneva: World He^th Organization; 2004.
Clinical and LabonOory Standards Insbtute (Q.SI]. Protection 
of LM)oratory Hbrkbrs From OccypedonslyAcguired Infactions; 
А/^гош! Quldeilne—Fourth £6i6on. CLSI Document M29-A4. Wayne. 
PK CLSI; 2014. 

формат чисел:
• 8 качестве разделителя тысяч используется пробел (припер; 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (прим^: 3.12%).

Символы IS 0 1 $223

А Внимание

□а См. инструкцию по применению

м1 Изготовитель

X

и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

1еонлюк1*1 Отрицательный контроль

ICOtrTBOLlTl Положите%ный контроль

Медицинское изделие дгтя диагностики 
1п \/Пю
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы

[ё«П Юзнтрольный номер

|ООИГДММЙ»С| Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

|емюисгоевв1МАИу1 Страна происхождения: Германия

мим| Диапазон

iTim i Титр

Аипг1у и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
марками компании АЬЬоП. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

AbboQ GmbH 
Max-Ptancfc-Rlng 2 
65205 \Mesbaden 
Germany 
«^49-6122-580

C€
0123

Сервисная лодд^икка: Обращайтась к сеоекгу местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте «гяляг.соге1аЬога1огу.аЫ>оП 
Редагщия: март 2020 г.
Ф2020 АЬЬоП 1̂ }ОГВ|ог1ез

Авторизованный представитель изготовитвля на территории 
России и других стран СНГ:
ООО ‘Эбботт Лэбораториэ*. 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,
Тел: *7 (495) 258 42 80; факс; *'7 (495) 258 42 81

Э  Abbott



ПРИЛО Ж ЕН И Е
к инструкции по применению « А к т -H C V  Контрольные материалы (/Uinity i Anti4HCV Controls)» для 
России.
Контрольны е материалы д л я  подтверждения воспроизводимости и правильности 
качественного определения антител к вирусу гепатита С иммунохемилюминесцеитным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinrty i «А нти41СУ 
Контрольны е материалы (Allnity I Anti-H CV Controls)»

У С Л О В И Я  ТРА Н СП О РТИ РО ВК И  И ХРАНЕН ИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8*С в термоконтейнерах
одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоюнтейнерах
многократного применения с автоматически
педцерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндихаторов. Транспортировка
осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта. Изделие остается
стабильным д о  окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-^ в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим.

С Р О К ГО Д Н О С ТИ
12 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях {2-6 *С).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и о^ащ ении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности. 
Максимальный срок годности медицинского 
и э д ^ и я  не более 12 месяцев с даты производства. 
Издёлие, хранившееся : с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е О Б СЛУЖ И ВАН И Е 
Не требуется.

ТЕКУЩ И Й  РЕМ О Н Т 
Не требуется.

Д А Н Н Ы Е Д Л Я  УТИ ЛИ ЗА Ц И И  И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ 
Медащинское изделие утилизируют и уничтожают 
как эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с санитарно-эпидемиологическими 
требованиями локального, регионального и 
национального законодательства.
Необходимо также следовать локальным 
(требованиям) при утилизации упаковки 
медицинского изделия.

С ТА Н Д А Р ТЫ  И
ДО КУМ ЕН ТАЦ И Я.

Н А Ц И О Н А ЛЬ Н Ы Е 
Н О РМ АТИВ Н АЯ 
ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К МИ
Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  Р И СО  23640-2015, 
Г О С Т  Р И С О  18113-1-2015, Г О С Т  Р  И С О  18113- 
2-2015, Г О С Т  Р И СО  15223-1-2014, Г О С Т  ISO 
17511-2011, Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р 
53022.2-2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008, 
Постановление Правительства РФ от 27 декабря 
2012г. №1416 «О б  утверждении правил
государственной регистрации медицинских 
изделий». Приказ Минздрава России от 
06.06.2012г. № 4н, Приказ Минздрава России от 
30.08.2021г. Nfi 885н.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О П О ТЕН Ц И А ЛЬН Ы Х  
П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х  М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие кАнти-H C V  Контрольные 
материалы (Alinity i Anti-HCV Controls)» 
предназначено для  использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ог^^ичения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity i.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  НАЛИЧИИ В М ЕДИЦИНСКОМ  
И ЗДЕЛИИ  Л ЕК А Р С ТВ ЕН Н О ГО  С Р Е Д С ТВ А  
Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. 
Стерилизация перед применением не требуется.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О
П О В ТО Р Н О ГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ ВОЗМ ОЖ НОСТИ
Не подлежит повторному применению.

М А ТЕРИ А ЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены 
и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно 
найти на сайте www.abbottdiagnostics.com или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
^ гги -H C V  Контрольные материалы (Alinity I Anti- 
H CV Controls) предназначены для  верификации 
калибровки анализатора Alinity i при 
качественном определении антител к вирусу 
гепатита С  (анти-H C V ) в сыворотке и плазме 
крови человека.

ПР О ТИ ВО П О К АЗАН И Я К ПРИМ ЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел;+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/ Дата: 05 сентября 2022 г.
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Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ 

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

О(Ьнш1апы10с засвилетельствоваипе

Настоя1Ш1.ч официально удостоверяется, что г-жа Дорис Крачс 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно посгавш1 вышестоящую подпись в присутствии 
пощшсавшегося председателя местного суда.
Висбаден. 05.09.2022г. 

в реестре 497/22
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
’подписана'
председатель местного суда

■'Печать: Местный суд г. Висбаден XJ * 2 '

/Подписано: Дорис Краме (Doris Krams)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Черноситовым Сергеем 
Игорьевичем.
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Черноситовым Сергеем Игорьевичем.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ПОДПИСЬ

Ю.И. Вере

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы 
Корсик М. А.

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

Г ербовая печать 
нотариуса г.Москв! 
Корсик М. А.

врио Нотариуса

подпись

Российская Федерация


