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Я, Ивон Джилл, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Ао1ЬЬеапп О1И, К.е§и1а1;огу Айа1г8 
8рес1аИ81, АЬЬой 1ге1ап(1 01а§по8бс8 01У1810п, Ьоп§&гс1, 1ге1апс1), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, 
являются инструкциями по применению. Эти документы полностью 
соответствуют фактической документации производителя.
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НАЗВАНИЕ (сокращенное)
ТТГ Калибраторы (АПпНу I ТЗН СаПЬгаЮгз)

(Также по тексту может встречаться -  ТЗН Са1з)

НАЗНАЧЕНИЕ
ТТГ Калибраторы (АНпИу I ТЗН Са11Ьга1огз) предназначаются 

для калибровки анализатора АНпНу 1 при количественном 

определении тиреотропного гормона человека (ТТГ) в сыворотке 

и плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 

к ТТГ Реагентам (АПпКу I ТЗН НеадеШ К11) и Руководстве по 

эксплуатации АНпНу с1-зег1ез.

СОДЕРЖИМОЕ
|сА ьИ | содержит ТВ13-буфер с протеиновыми (бычьими) 

стабилизаторами.

ГсдйТг] содержит ТТГ (рекомбинантный) в ТВ13-буфере с

протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. Консервант: азид 

натрия.

Т З Н 1 соме 1 Т З Н 1 соме 1

Калибратор Количество (р 1 и /тЦ (т 1 и /ц

|САЬ|1! 1 X 3.0 гл1 0 0

|САС12| 1 X 3.0 т Г 40 40

Следующ ие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: |сас11 | ^ 1саь |2 |

Содержит азид натрия.

ЕиН032
При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.

Р501

Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответотвии с санитарными нормами РФ 

(СанПиН 2.1.7.2790-10 ОТ 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 

VVVл«.аЬЬопсI^адпоз1^сз.сот или у местного представителя.

Подробную информацию о необходимых мерах

предосторожности при работе с анализатором
см. в Руководстве по эксплуатации А11п1(у с1-зег1ез, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.

• Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8'С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флаконы.

ХРАНЕНИЕ
Не используйте после окончания срока годности.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
•  04Н1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 

АИпПу с1-зег1ез Са11Ьга1ог/Соп1го1 Вер1асетеп1 Сарз

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Калибраторы изготовлены с помощью добавления 

рекомбинантного ТТГ человека с известными концентрациями 

для получения целевой концентрации. Концентрация соотнесена 

с Международным стандартом ВОЗ 80/558.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•  ||ур|

•  Для диагностики 1п \/Иго

Дополнительные
Температура Максимальное инструкции по

хранения время хранения хранению

Н евскры ты й 2 - 8"С До окончания

ф лакон срока годности

В скр ы ты й 2 - 8"С До окончания Хранить во

ф лакон срока годности флаконах, плотно 

закрытых новыми 

заменяемыми 

крышками. 

Поместить в 

холодильник после 

использования.

С истема отслеживает стабильность при использовании - 

период времени, в течение которого калибратор находится 

вне холодильника на борту анализатора. С истема не позволит 

использовать калибратор, если период стабильности 

при использовании истек. См. максимальное значение 

стабильности при использовании в отчете "Параметры 

тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 

использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 

АНпКу С1-зег1ез, Раздел 5.

Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 

на печать см. в Руководстве по эксплуатации АПпКу с1-зег1ез, 

Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Параметры серии калибратора вводятся при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.

•  Информацию о настройке параметров калибратора

см. в Руководстве по эксплуатации АНлКу С1-зег1ез, Раздел 2.

•  Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации АНпНу с1-зег1ез. Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 

одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 

контролей находятся в пределах диапазона допустимых 

значений, указанных в соответствую щ ей инструкции по 

применению.

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 

эксплуатации АНпКу с1-зег1ез. Раздел 5.
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После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 

последую щ ие образцы можно тестировать без предварительной 

калибровки, кроме тех случаев, когда:

•  Используется набор реагентов с новым номером серии.

•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 

контроля качества, используемого для мониторинга и 

контроля рабочих характеристик системы, как указано в 

разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 

применению к соответствующ ему реагенту.

•  Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

М ожет потребоваться повторная калибровка теста после 

процедуры технического обслуживания основных частей 

системы или ее компонентов или после проведения сервисных 

процедур.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 

к соответствую щ ему реагенту и Руководстве по эксплуатации 

АПпКу с1-зепез.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 

видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 

калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 

и /или  Руководстве по эксплуатации А11п|1у с1-зег1ез, или 

несоответствие контролей установленным критериям.

Формат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел 

(пример: 10 000 образцов).

•  В качестве разделителя десятичных используется точка 
(пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы 180 15223

См. инструкцию по

применению

Изготовитель

1

2

Температурный диапазон

Использовать до/С рок годности

м М едицинское изделие для

диагностики /л ИТго

Номер серии

[НЕ] Каталожный номер

С ерийный номер

Другие символы
1 САГ 11 1 Калибратор (1,2)

Контрольный номер

1 соме 1 Концентрация

1 СОНТА|М$: А210Е | Содержит азид натрия.

При контакте с кислотами 

образуется высокотоксичный 

газ.

101етя1витЕВ |ы тне озд ву Д истрибью тор в С Ш А

11МРОПМАТГОМ РОП иЗА ОN̂V Информация только для С Ш А

1 рпооист ОР |пЕ̂ АN̂  1 Продукт Ирландии

1 Пх ОN̂У 1 Для использования только 

м едицинским  работником 

(применимо только к 

классиф икации С Ш А).

АПп11у является торговой маркой компании АЬЬоП ЕаЬога1ог1ез в 

различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 

собственностью  соответствую щ их владельцев.

АЬЬоП 1ге1апс1 
□1адпозЬсз ОМз1оп 
изпатиск, Ьопд1огс1 
Со. 1опд(огс1 
1ге1апЬ
+353-43-3331000

С €

I р13тя1витЕР |м тнЕ изА ву |
АЬЬоП иаЬога1ог1ез 
АЬЬоП Рагк, 1Ь 60064 ЫЗА

Сервисная поддерЯска: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте VVVVVV.аЬЬо1(сI^адпозÎ С8.сот

Редакция: декабрь 2017 г.

©2016, 2017 АЬЬоП ЬаЬогаЮпез

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:

О бщ ество о ограниченной ответственностью “ Эбботт 
Л эбораториз” , 125171, Россия, г. Москва,

Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,

Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции ПО Применению Калибраторы для обеспечения правильности 

определения ТТГ иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 

крови человека на иммунохимических анализаторах А!1п1(у \ «ТТГ Калибраторы 

(АНп 1̂  IТ 5 Н  СаНЬгаЮгз)» для России 

ТРАНСПОРТИРОВКА

Изделие рекомендуется транспортировать без температурных 

ограничений. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 

указанного на упаковке. Транспортировка осуществляется всеми видами 

транспорта в крьп"ых транспортных средствах в соответствии с правилами 

перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 

остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 

медицинского изделия не более 13 месяцев с  даты производства. Изделие, 

хранившееся с  нарушением регламентированного производителем режима, 

применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013). 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

Д А Н Н Ы Е  д л я  УТ И Л И З А Ц И И  И УН И Ч ТО Ж Е Н И Я  
М Е Д И Ц И Н С К О ГО  ИЗД ЕЛ И Я
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 

обращения с  медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 

2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к 

обращению с медицинскими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 

изделия, его компонентов и упаковки.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С ТА Н Д А Р ТО В , КО ТО Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (С1Р) с поправками, 1907/2006/ЕС (КЕАСН) с 

поправками, 80/181/ЕЕС, 2009/3/ЕС, Регламент (ЕС) 1089/2009, Регламент (ЕС) 

142/2011, СЕАЗЗ 2013 (с поправками), ОНЗ (с поправками), УКНЗР Часть 7.1 (о 

поправками), ЕЫ 150 9001, 150 13486, ЕN 150 14971, ЕN 13641, ЕЫ 13612, ЕN 

150 16223-1, ЕЫ 980, ЕЫ 150 18113-1, ЕЫ 150 18113-2, ЕЫ 130 18113-3, ЕЫ 150 

23640, ЕЫ 150 20776-1, ЕЫ 13975, ЕЫ 150 17511, 150 80000-1, ЕЫ 130 15193, ЕЫ 

130 15194

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И ТЕ Л Ь
Профессиональный пользователь

И Н Ф О Р М А Ц И Я  о Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И ЗД ЕЛ И И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С ТВ А
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не 

требуется.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О В О З М О Ж Н О С ТИ  П О В ТО Р Н О ГО  
П Р И М Е Н Е Н И Я
Не подлежит повторному применению.

М А ТЕ Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 

указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 

\лллг\л^.аЬЬо«сНадпо5Мс8.сот или обратитесь к местному представителю.

у'~р

8УОО СИ/ ОР СОММЕКСЕ (1МС)

СЕКТ1Р1ЕР А1Ь 0 0 0 0  РА1ТН

(У 1еОс
■ ■
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Макет маркировки на медицинское изделие 
Калибраторы для обеспечения правильности определения ТТГ 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 

на иммунохимических анализаторах АНп11у 1 «ТТГ Калибраторы (АНпку 1 Т8Н

СаИЬга1:ог8)»
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Калибраторы для обеспечения правильности определения ТТГ 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах АНп11у \
«ТТГ Калибраторы (АМпКу \ Т8Н СаМЬга̂ огз)»
в составе:

- Калибратор 1 (АМпКу I Т8Н СА^ 1) -1 флакон х 3,0 мл
- Калибратор 2 (АИпКу \ Т8Н САЬ 2) -1 флакон х 3,0 мл
- Инструкция по применению

Производитель: АЬЬоМ 1ге1апс1 □|адпоз11СЗ ^^V^з^оп, Ызлатиск, 1опд1'огс1,
Со. 1опд1̂ огс1, 1ге1апс1 (Ирландия) / РУ № * / о т__.__.____ /
Инструкцию по применению на русском языке: 
\ллллл/.аЬЬойсПадпоз11сз.сот/1Ри /
Серия, использовать до, условия хранения указаны в графических 
символах. Расшифровку графических символов см. в инструкции. 
Авторизованный представитель изготовителя на территории России 
и других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лэбораториз», 
125171, Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 70 (80); Факс: +7 (495) 258 42 71 (81)________________
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Макет маркировки каждого компонента медицинского изделия
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Сведения о стандартах, применяемых к этикетке на МИ:
Стандарт Наименование стандарта
ГОСТ Р ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики 1п у11го. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования.

ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики т  уИго - 
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка) -  Часть 2: Реагенты для диагностики т  уЦго 
для профессионального применения.

ГОСТ Р ИСО 
15223-1-2014

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования.

Расшифровка символов представлена в инструкции.
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