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Калибратор для обеспечения правильности качественного определения 
антител к вирусу гепатита С иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i "Анти-HCV Калибратор (Alinity i Anti-HCV Calibrator)"
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Anti-HCV Calibrator)"
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Alinity i
Анти-HCV Калибратор (Alinity i Anti-HCV Calibrator)

ru
A ntl-H CV  

[ w i  08P0602 

H18984R01 
S8P0GR

Н А И М ЕН О В А Н И Е (сокращ енное)
Alinity I Antt-HCV Caiibmtor
(TUOKi встречается no тексту: Anti-HCV Cal)

Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Анти-HCV Калибратор (Alinity i Antl-HCV Ctfibiator) првдааадачен 
для кали^ювки »«алиэатора Alinity) при качественна 
опредалении антител к вирусу гепатита С (atmi-HCV) в 
сыворотке и плааде крови человека.
П(н10пшггельную информацию см. в инструкции по применению 
к Анти-HCV Рвагентам (AINty 1 Anti-HCV Reagent Kit) и 
Румяодстве no эксплуатации Alinity ci-«eries.

С О Д Е Р Ж И М О Е
[catfil содержит рекальцинированную плазму крови человека 
(инактивированную): реактивен на анти-HCV. Консерванты: 
ProCIln 950 и азид натрия.

Материал, лопу<«нный от человека, использованный в 
калибраторе, реактивен на анти-HCV и не реактивен на 
HBsAg, BKm-HlV-1/HIV-г, HIV-1 RNA или HiV-1 Ад.

Капвбрат^ Копвчкпо IUbt

[ Ä ] J ] 1 к 3.0 mL Зеленый*

• Красители: кислотно-желтый № 23 и кислотно-голубой Nt 9

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е . Н О  НЕ П Р Е Д О С ТА В Л Я Е М Ы Е  
М А ТЕР И А ЛЫ
• 04R1001 Заменммые крышки для калибратора/контроля 

Alinity ci-swieB CaHbraior/Control Reptocemem Caps

С ТА Н Д А Р ТИ З А Ц И Я
Анти-HCV Калибратор (Alinity I Antl-HCV Calibrator} соотнесен о 
внутренним референсным материалом,

М ЕР Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• ®
• Для диагностинм In Vitro 

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт сод^вкит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите ршдал|СОДЕРЖИМОЕ дайной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полу^нные 
от чаловежа, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомвндувтая обращаться с данным продуктом, 
образцами, полученными от человека, и всеми расходными 
материалами, контамииированными потенциально 
инфекционными материалами, а соответствии со 
Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработаниьм Упршлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). работе с материалами, 
содержащикмя, предположительно со)юржащими 
инфекционные агенты или контамииированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уроюнь 2, или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биштогической 
безопасности.’"̂

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:

❖
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Может вызывать аллергическую 

кежную реакцию.
EUH032 При контакта о кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными педчапсами/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реегирование
Р302+Р352 1ТИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

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

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ62«РЭв4 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Угализируйтв содержимов/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидамиогюгическими 
требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленньыи в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную инфо^жацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
утуг.соге1аЬога1огушЬЬоП или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации М1п11у с1-звг1ез, Раздел 8.

П О Д Г О Т О В К А  К  И С П О Л Ь З О В А Н И Ю
• Данный продукт поставляется в жидком видя, готов к 

использованию.
• Данный продукт может испш)ьзоватъся непосредственно 

после извлечения из места хранения с температуре^ 2 - 8’С.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

Abbott



ХРАНЕН ИЕ
■ Не испольэу1̂ е  после истечения сроке годности.

Температура
1рене>1кя

Макс, время 
хранен кя

Дополнительные 
инструкции по 
храпению

Невскрытый 2 • 8* *0 
флакон

До окончания 
срока годности

Bciq>bnbiA
флакон

2 -в с До окончания XpaHvfib во 
срока годности флаконах, плотно

закрытьос новыми 
заменяемыми 
крышками. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор нахофттся 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максима/ъное значение 
стабильности при использовании а отчете 'Параметры 
тестов*. Дополнительную информацию о стабильности при 
испог»зовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
А№Му с1-вег!ез, Раздал 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации А|1п(1у с1-5вг1е$, 
Раздал 5.

П Р О Ц Е Д У Р А  РАБОТЫ  Н А  А Н АЛИ ЗА ТО Р Е
• Параметры серии калибратс^ могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.
• Информацию о настройке параме^юв калибратора см. в 

Рукюодстве по эксплуатации А1№г1у с1-8вПез, Раздал 2.
• Информацию о заказе и загруже кали^шоров в систему 

ом. в Руководстве по эксплуатадии АНшту Ы-веИез, Раздал 5.

П Р О Ц Е Д У Р Ы  КО Н ТРО ЛЯ  К А Ч ЕС ТВ А
Для оценки калибровки теста необющтю протвотироватъ по 
одному контролю каждого у|к»ня. Убе^^есь, что »< ^ н и я  
контролей нагадятся в пределах диапазона допустимых 
энфюний. указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе кштролей см. в Руковщипае по 
эксплуатации А1}пг(у с1-вег1ю. Раздел б.
После принятия и со)фанбния результатов калибровки теста все 
последующие образцы ^южно тестировать без предварителыной 
калибровки, кроме тех случаев, к(нда:
• Используется на6<ю реагентов с новым номером серии.
• Резупьтагы ежедневной лроце,Е^ры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазша 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характ^истик системы, как указеею в 
разделе "Проце^ы контроля качества* инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный ̂ ^апазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
долхюн превышать 30 доей.

Может потребоваться повтг^ая калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания оснганых частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедар.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
К соотвгетствующему реагенту и PyкoвoJ№твe по экспл^ации 
АНпКу с1-еег1в8.

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 Р Ч И
Показателей нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые слв№ протечки, замутненностъ, несоответстаив 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alin?ty d-serles, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

Б И Б ЛИ О ГР А Ф И Я
1. US Departnrent ot Labor, Occupational Safety and Heath 

AdrnMstratioa 29 CFR Part 1910,1030, Bloodbome pathogens.
2. US Department of Heath and №iman Services. Btosefety In 

Mkrobhlogicai and Biom»acal Laboratorha. 5lh ed. WasNogtoa DC: 
US Govenvnent Printtig Office; December 2009.

3. Wwld Health OrgaNzatlon. Ls^oatwy Biosataly Manuat. 3rd ed. 
Qeneva: Wbrtd Health ^ganization; 2004.

4. CHnIcal and Laboratory StvKfards Institute (CLSI)- Protection 
ot Laboratory ViMcers Ftotr» ОссщгаЧопгШу Acquired Inactions: 
Afqxoved Guideline—Fourth ErSthru CLSI Document M^-A4. VIAiyrte, 
PA: CLSI; 2014.

Формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десяти^шых знаков используется 

точка (пример: 3.12Ч).

И спользуем ы е сим волы
Стюолы tSO 1S223

А В н т1ание

СЙ См. инструкцию по применению

м1 Изготовитель

X Температу^ый диапазон

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер с^ии

@ Каталожный номер

Серийный ном^

ДЦ>угие сим8<»1ы
Калибратор 1

Контрольный номер

IcONTMiuiaaoil Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

lemaouereeaamuMvl Страна происхождения: П^мания

r * i  Abbott



АИпПу и соатввтсгвукндие торг(»ыв знаки являются торговыми 
марками компании M>Ьott Д | ^ в  т<фпмшв марки являются 
собстваннооъю соответствующих владельцев.

АЫюпОтЬН 
Мах-Р1апск-Я1лд 2 
65205 УУ1еяЬаОвп 
веппапу 
>49-6122-580

С€
0123

Сервисная поддержка; Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию д  п  
вашей страны на сайте иа^.сога1аЬога1огу.аЬЬоП 
Редакция; март 2020 г.
02020 АЬЬоП 1аЬопЖ)гЮа

Авторизованный представитель имотовителя на территории 
России и д р ^ х  стран СНГ:
ООО *Эб6огг Лэборат^о*. 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, строение 1,
Тел; +7 (495) 258 42 80: факс: +7 (495) 258 42 81

3  АЪЬо1*



ПРИЛО Ж ЕНИ Е
к инсггрукции по применению « ^ т и -H C V  Калибратор (Alinity I Anti-HCV Calibrator)» д л я  России.

Калибратор д л я  обеспечения правильности качественного определения акгател к вирусу 
гепатита С иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимич(№ких анализаторах Alinity I "^^fTH<HCV Калибратор (Atlnl^ I Antl-HCV Calibrator)**

У С Л О В И Я  ТРА Н СП О РТИ РО ВК И  И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8”С  в термоконтейнерах
одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах
многократного применения с автоматически
поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка
осуществляется всеми вщами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на 
кахщом виде транспорта. Изделие остается
стабильным до окончания фОка годности, 
указанной) на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-8 *С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих
регламектированный температурный режим.

СРОК годности
12 месяцев при хранении 
условиях (2-8 *С).

в рекомендованных

С ТА Н Д А Р ТЫ  И
ДО КУМ ЕН ТАЦ И Я .

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 <^ращении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности. 
Максимальный срок годности медицинского 
изделия не более 12 месяцев с  даты производства. 
Изделие, хранившееся^'. с  нарушением 
регламентированного производителем рехшма, 
применению не подлежит. .

ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е ОБСЛУ)1Ш ВАНИЕ 
Не требуется.

Л  ТЕКУЩ ИЙ РЕМ О Н Т 
Не требуется. :

Д А Н Н Ы Е Д Л Я 'У ТИ Л И З А Ц И И  И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское 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.

Н А Ц И О Н А ЛЬН 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 СО  18113-1-2015, Г О С Т  Р И СО  18113- 
2-2015, Г О С Т  Р И С О  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. NS1416 «О б  утверждении правил
государственной регистрации медицинских 
изделий», При1шз Минздрава России от 
06.06.2012г. Me 4н, Приказ Минздрава России от 
30.08.2021г. № 885н.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  
П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х  М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие «Анти-H C V  Калибратор 
(Alinity I Anti-HCV Calibrator)» предназначено для 
использования в различных клиниж»- 
лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity I.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О НАЛИЧИИ В  М ЕДИЦИНСКОМ  
И ЗДЕЛИИ  Л Е К А Р С ТВ Е Н 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.

И НФ ОРМ АЦИЯ О  ВО ЗМ О Ж Н О СТИ  
П О В ТО Р Н О ГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ
Не подлежит повтедному применению.

МАТШ >ИАЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  П РОИСХО Ж ДЕН ИЯ 
Материалы животного происхождения проверены 
и риски применения МИ у|«заны в Паспорте 
бездпасности. Паспорта ^зсюасности можно 
найти не сайте www.abbottdiagnostic5.com или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Анти-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.

П Р О ТИ ВО П О К АЗА Н 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/

Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ

Дата: 05 сентября 2022 г.

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

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

ОФшшальное яасвилетельствование

Настояоиьч официально удос10веряс1ся, что г-жа Дорис Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Рннг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышестоящую 1юд1шсь в присутствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 05.09.2022 г.
Ха в реестре 497>22
Пошлина в соотвстс гвнп с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
/подписано/
Председатель местного суда

/Печать: Местный суд г. Висбаден X I * 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.

подпись
Российская Федерация 

Город Москва
Двадцать третьего сентября две тысячи двадцать второго года 

Я, Веремий Юлия Игоревна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Черноситовым Сергеем Игорьевичем.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-2022- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 0(

подпись
Ю.И. Берем

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы  
Корсик М. А,

Гербовая печать 
нотариуса г.Москвы  
Корсик М. А.

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью 6  лист(а)(ов)

врио Нотариуса

подпись

Д»Ш1!
я. в&

Российская Федерация 
Город Москва

о 1иггЙ|1ш две тысячи двадцать второго года 
- г ^ ^ е н н о  исполняющая обязанности 

(М о с^ы  Ко|:^||^арии Александровны,
^е|ность копии с подставленного мне документа

П/2§9-н/77-2022-/^

го действия: руб. 00 коп.

Ю.И. Веремий

Всего прошито, 
печатью ^

врио Нотариус

ано,скреплено

Ю.И. Веремий


