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ИНСТРУКЦИЯ

По эксплуатации медицинского изделия для диагностики in vitro 
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 25-ОН 

витамина D иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «25-ОН Витамин D 

Калибраторы (Alinity i 25-ОН Vitamin D Calibrators)», 
производства Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение, Abbott Ireland

Diagnostics Division, Ирландия 
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I, Nora Fitzgerald, Regulatory Affairs, Abbott Ireland Diagnostics Division , Longford, 
Ireland, hereby certify that the attached documents that keep the number of pages 
indicated below are the Insert for Use. These documents are in a full accordance with 
actual manuals of manufacturer.

Я, Нора Фиджеральд, Регуляторный отдел, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Nora Fitzgerald, Regulatory 
Affairs, Abbott Ireland Diagnostics Division, Longford, Ireland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, 
являются инструкциями по применению. Эти документы полностью 
соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Insert for medical 
device):

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
25-ОН витамина D иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "25-ОН 
Витамин D Калибраторы (Alinity i 25-ОН Vitamin D Calibrators)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Inserts include the followings true and equivalent short names 
of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 
языке

Наименование медицинского изделия на 
русском языке

Сокращенное
наименование

Alinity i 25-ОН 
Vitamin D 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного 
определения 25-ОН витамина D 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"25-ОН Витамин D Реагенты (Alinity i 25- 
ОН Vitamin D Reagent Kit)"

25-ОН Витамин D 
Реагенты (Alinity i 
25-ОН Vitamin D 
Reagent Kit)

Alinity i 25-OH 
Vitamin D 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения 25-ОН витамина D

25-OH Витамин D 
Калибраторы 
(Alinity i 25-OH
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иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"25-ОН Витамин D Калибраторы (Alinity i 
25-ОН Vitamin D Calibrators)"

Vitamin D 
Calibrators)

Alinity i 25-OH 
Vitamin D 
Controls

Контрольные материалы для 
подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного 
определения 25-ОН витамина D 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"25-ОН Витамин D Контрольные 
материалы (Alinity i 25-ОН Vitamin D 
Controls)"

25-ОН Витамин D 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
25-ОН Vitamin D 
Controls)

Состав:
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Nora Fitzgerald
Regulatory Affairs
Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford
Co Longford
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A lin ity
25-OH Vitamin D Calibrators

Read Highlighted Changes; Revised February 2018.

N A M E
A linity i 2 5 -O H  V ita m in  D C a i ib ra to r s  ( a i s o  r e f e r r e d  to  a s  Vit D 2 5 0 H  

C a is )

IN TEN D ED  U S E
T h e  A iinity i 2 5 -O H  V ita m in  D C a i ib ra to r s  a r e  fo r  th e  c a i ib ra t io n  o f 

th e  A linity i a n a ly z e r  w h e n  u s e d  fo r t h e  q u a n t i ta t iv e  d e te r m in a t io n  o f 

2 5 -h y d ro x y v ita m in  D (2 5 -O H  v ita m in  D) in h u m a n  s e r u m  a n d  p la s m a .  

F o r a d d i t io n a l  in fo rm a tio n , r e f e r  to  th e  A linity  i 2 5 -O H  V ita m in  D 

r e a g e n t  p a c k a g e  in s e r t  a n d  th e  A linity  c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  M a n u a l .

C O N TE N T S
T h e  c o n ta in  P B S  b u ffe r  a n d  h u m a n  s e r u m .

T h e  c o n ta in  d if fe re n t c o n c e n t r a t io n s  o f  2 5 -O H

v itam in  D.

P r e s e r v a t iv e s :  P ro C lin  9 5 0  a n d  s o d iu m  a z id e .

T h e  c a l ib r a to r s  a r e  a t  th e  fo llow ing  c o n c e n t r a t io n s :

25-OH vitamin D
Calibrator Quantity (n g /m L ) (nmol/L)

1 x3.0 mL 0.0 0.0

1*=*Ив| 1 X 3.0 mL 4.0 10.0

1 xS.OmL 10.0 25.0

1 x3.0 mL 30.0 75.0

1 x3.0 mL 75.0 187.5

1 x3.0 mL 160.0 400.0

M A TE R IA LS  R E Q U IR E D  B U T  N O T  P R O VID ED
•  0 4 R 1 0 0 1  A linity c i - s e r i e s  C a l ib ra to r /C o n tro l  R e p l a c e m e n t  C a p s

STA N D A R D IZA TIO N
T h e  A linity i 2 5 -O H  V ita m in  D a s s a y  is  s ta n d a r d iz e d  a g a in s t  N IST 

S R M  2 9 7 2  (N a tio n a l In s titu te  o f S t a n d a r d s  & T e c h n o lo g y  S ta n d a r d  

R e f e r e n c e  M a te r ia l 2 9 7 2 ) .

P R E C A U TIO N S
. [i^
•  F o r In  V itro  D ia g n o s tic  U s e
,  I Rx ONLY I

S a fe ty  P reca u tio n s

C A U T IO N : T h is  p r o d u c t  c o n ta in s  h u m a n - s o u r c e d  a n d /  

o r  p o te n tia lly  in f e c t io u s  c o m p o n e n ts .  R e fe r  to  t h e  C O N T E N T S  

s e c t io n  o f th is  p a c k a g e  in s e r t .  N o k n o w n  t e s t  m e th o d  c a n  

o ffe r  c o m p le t e  a s s u r a n c e  th a t  p r o d u c t s  d e r iv e d  fro m  h u m a n  

s o u r c e s  o r  in a c t iv a te d  m ic r o o r g a n is m s  will n o t  t r a n s m it  in fe c tio n . 

T h e re fo re ,  all h u m a n - s o u r c e d  m a te r ia ls  s h o u ld  b e  c o n s id e r e d  

p o te n tia lly  in fe c t io u s . It is  r e c o m m e n d e d  th a t  th is  p r o d u c t  a n d  

h u m a n  s p e c i m e n s  b e  h a n d le d  in a c c o r d a n c e  w ith  t h e  O S H A  

S ta n d a r d  o n  B lo o d b o rn e  P a th o g e n s .  B io s a fe ty  L e v e l 2  o r  o th e r  

a p p r o p r i a te  b io s a f e ty  p r a c t i c e s  s h o u ld  b e  u s e d  fo r m a te r i a ls  th a t  

c o n ta in  o r  a r e  s u s p e c t e d  o f c o n ta in in g  in fe c t io u s  a g e n ts .

T h e  h u m a n - s o u r c e d  m a te r ia l  u s e d  in th e  c a l ib r a to r s  is 

n o n r e a c t iv e  fo r H B sA g, HIV-1 RNA o r  HIV-1 Ag, an ti-H C V , a n d  

anti-H IV -1/H IV -2.

У en
V it D 250H 

f iiF ] 08P4501

G71164R03
S8P450

T h e  fo llow ing  w a r n in g s  a n d  p r e c a u t io n s  a p p ly  to : |p * ^ l * l  -

W A R N IN G C o n ta in s  m e th y l i s o th ia z o lo n e  a n d  s o d iu m  

a z id e .

H 317 M ay  c a u s e  a n  a l le rg ic  sk in  r e a c t io n .

E U H 0 3 2 C o n ta c t  w ith  a c id s  l i b e r a t e s  v e ry  to x ic  g a s .

P r e v e n t io n

P 2 6 1 A void b re a th in g  m ist /  v a p o r s  /  sp ra y .

P 2 7 2 C o n ta m in a te d  w o rk  c lo th in g  s h o u ld  n o t  b e  

a l lo w e d  o u t  o f  th e  w o rk p la c e .

P 2 8 0 W e a r  p ro te c t iv e  g lo v e s  /  p ro te c t iv e  

c lo th in g  /  e y e  p ro te c t io n .

R e s p o n s e

P 3 0 2 + P 3 5 2 IF O N  SKIN: W a s h  w ith  p le n ty  o f w a te r .

Р З З З -Г Р 3 1 3 If sk in  ir r ita tio n  o r  r a s h  o c c u r s :  G e t  

m e d ic a l  a d v ic e  /  a t te n t io n .

Р 3 6 2 -Г Р 3 6 4 T a k e  o ff c o n ta m in a te d  c lo th in g  a n d  w a s h  

it b e f o r e  r e u s e .

D i s p o s a l

P 5 0 1 D is p o s e  o f  c o n t e n t s  /  c o n ta in e r  in 

a c c o r d a n c e  w ith  lo c a l r e g u la t io n s .

S a f e ty  D a ta  S h e e t s  a r e  a v a ila b le  a t  w w w .a b b o t td ia g n o s t ic s .c o m  o r 

c o n t a c t  y o u r  lo c a l  r e p r e s e n ta t iv e .

F o r a  d e ta i l e d  d i s c u s s io n  o f  s a f e ty  p r e c a u t io n s  d u r in g  s y s t e m  

o p e ra t io n ,  r e f e r  to  th e  A linity  c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  M a n u a l , S e c t io n  8 .

P R EPA R ATIO N  FO R  U S E
•  T h is  p ro d u c t  is  liqu id  r e a d y - to - u s e .

•  T h is  p ro d u c t  m a y  b e  u s e d  im m e d ia te ly  a f t e r  re m o v a l f ro m  2  to  

8 'C  s to r a g e .

•  P r io r  to  e a c h  u s e ,  m ix  b y  g e n t le  in v e rs io n .

S T O R A G E
•  D o  n o t u s e  p a s t  e x p ira tio n  d a te .

S to r a g e
T e m p e ra tu re

M a x im u m  
S to r a g e  T im e

A d d itio n a l S to r a g e  
I n s t r u c t io n s

U n o p e n e d 2  to  8 'C U ntil e x p ira tio n  

d a t e

O p e n e d 2 to  8 ’C U ntil e x p ira tio n  

d a t e

S to re  tig h tly  c a p p e d  

w ith  n e w  r e p l a c e m e n t  

c a p .

R e tu rn  to  r e f r ig e ra te d  

s to r a g e  a f t e r  u s e .

T h e  a n a ly z e r  will t r a c k  I n - u s e  S tab ility , w h ic h  is  th e  t im e  th e

c a l ib r a to r  is o u ts id e  o f  r e f r ig e ra te d  s to r a g e  w h ile  o n  th e  a n a ly z e r .  

T h e  a n a ly z e r  will n o t a llo w  th e  u s e  o f  t h e  c a l ib ra to r  if t h e  In -u s e  

S ta b ility  h a s  b e e n  e x c e e d e d .  M a x im u m  In - u s e  S ta b ility  c a n  b e  

fo u n d  in th e  A s s a y  P a r a m e te r  R e p o r t .  F o r a d d i t io n a l  in fo rm a tio n  o n  

c a l ib r a to r  In - u s e  S tab ility , r e f e r  to  t h e  A linity  c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  

M a n u a l , S e c t io n  5 .

F o r a d d i t io n a l  in fo rm a tio n  o n  p rin tin g  a s s a y  p a r a m e te r s ,  r e fe r  to  th e  

A linity  c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  M a n u a l , S e c t io n  5.

P I  Abbott



IN S T R U M E N T  P R O C E D U R E
•  C a l ib ra to r  lo ts  m a y  b e  c o n f ig u r e d  u s in g  th e  b a r  c o d e  la b e l  o n  th e  

c a l ib r a to r  c a r to n .

•  F o r in fo rm a tio n  o n  c o n f ig u r in g  c a l ib r a to r  d a t a ,  r e fe r  to  th e  A linity 

c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  M a n u a l , S e c t io n  2.

•  F o r in s tru c t io n s  o n  o rd e r in g  a n d  lo a d in g  c a l ib r a to r s  o n  th e  

in s tru m e n t,  r e f e r  to  th e  A linity c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  M a n u a l , 

S e c t io n  5 .

Q U A L IT Y  C O N T R O L  P R O C E D U R E S
A s in g le  s a m p l e  o f e a c h  c o n tro l le v e l m u s t  b e  t e s t e d  to  e v a lu a te  th e  

a s s a y  c a l ib ra t io n . E n s u r e  th a t  a s s a y  c o n tro l  v a lu e s  a r e  w ith in  th e  

r a n g e s  s p e c i f ie d  in th e  r e s p e c t iv e  c o n tro l p a c k a g e  in s e r t .

F o r in fo rm a tio n  o n  o rd e r in g  c o n tro ls ,  r e f e r  to  th e  A linity  c i - s e r i e s  

O p e r a t io n s  M a n u a l , S e c t io n  5 ,

O n c e  a  c a l ib ra t io n  is  a c c e p t e d  a n d  s to re d , it m a y  b e  u s e d  fo r 3 0  

d a y s .  D u rin g  th is  t im e  all s u b s e q u e n t  s a m p l e s  m a y  b e  t e s t e d  w ith o u t 

f u r th e r  c a l ib ra t io n  u n le s s :

•  A r e a g e n t  kit w ith  a  n e w  lot n u m b e r  is  u s e d .

•  D aily  q u a lity  c o n tro l r e s u l t s  a r e  o u ts id e  o f  q u a lity  c o n tro l  lim its  

u s e d  to  m o n i to r  a n d  c o n tro l s y s t e m  p e r f o r m a n c e .

T h is  a s s a y  m a y  re q u ire  re c a l ib ra t io n  a f t e r  m a in te n a n c e  to  c r i tic a l 

p a r t s  o r  s u b s y s t e m s  o r  a f t e r  s e r v ic e  p r o c e d u r e s  h a v e  b e e n  

p e r fo rm e d .

F o r a d d i t io n a l  in fo rm a tio n , r e f e r  to  th e  a s s a y  r e a g e n t  p a c k a g e  in s e r t  

a n d  th e  A linity  c i - s e r i e s  O p e r a t io n s  M a n u a l .

IN D IC A T IO N S  O F  IN S TA B IL ITY  O R  D E TE R IO R A TIO N
In s ta b ility  o r  d e te r io ra t io n  s h o u ld  b e  s u s p e c t e d  if t h e r e  a r e  

p r e c ip i t a te s ,  v is ib le  s ig n s  o f  le a k a g e ,  tu rb id ity , if c a l ib ra t io n  d o e s  

n o t  m e e t  th e  a p p r o p r i a te  p a c k a g e  in s e r t  a n d / o r  A linity c i - s e r i e s  

O p e r a t io n s  M a n u a l  c r i te r ia ,  o r  if c o n t ro ls  d o  n o t m e e t  th e  a p p r o p r i a te  

c r i te r ia .

B IB L IO G R A P H Y
1. u s  D e p a r tm e n t of L abor, O c c u p a tio n a l S a fe ty  a n d  H ealth  

A dm inistra tion , 2 9  C F R  P a r t 19 1 0 .1 0 3 0 , B lo o d b o rn e  p a th o g e n s .
2 . U S  D e p a r tm e n t of H ealth  a n d  H u m an  S e rv ic e s . B io s a fe ty  in  

M ic ro b io lo g ic a l a n d  B io m e d ic a l L a b o ra to r ie s .  5 th  e d . W ash in g to n , DC: 
U S  G o v e rn m e n t P rinting O ffice ; D e c e m b e r  2 0 0 9 .

3 . W orld H ealth  O rg an iza tio n . L a b o ra to ry  B io s a fe ty  M a n u a l.  3 rd  e d . 
G e n e v a : W orld H ealth  O rg an iza tio n ; 2 0 0 4 .

4 . C lin ica l a n d  L a b o ra to ry  S ta n d a rd s  In stitu te  (CLSI). P ro te c tio n  

o f  L a b o ra to ry  W o rke rs  F ro m  O c c u p a t io n a iiy  A c q u ire d  In fe c t io n s :  

A p p ro v e d  G u id e lin e —F o u rth  E d itio n . C L9I D o c u m e n t M 29-A 4. W ay n e , 
PA; CLSI; 2 0 1 4 .

N o te  fo r  n u m b e r  fo rm a ttin g ;

•  A s p a c e  is  u s e d  a s  t h o u s a n d s  s e p a r a t o r  ( e x a m p le :  10  0 0 0  

s p e c i m e n s ) .

•  A p e r io d  is  u s e d  to  s e p a r a t e  th e  in te g e r  p a r t  fro m  th e  f r a c t io n a l  

p a r t  o f  a  n u m b e r  w ritte n  in d e c im a l  fo rm  ( e x a m p le :  3 .1 2 % ).

K e y to  S ym b ols
ISO 15223 Symbols

Ж C a u t io n

m
C o n s u l t  in s t ru c t io n s  fo r  u s e

M a n u f a c tu r e r

1

2
T e m p e r a tu r e  lim ita tio n

U s e  b y /E x p ira t io n  d a t e

In  V itro  D ia g n o s tic  M e d ic a l

D e v ic e

s L o t N u m b e r

L ist N u m b e r

S e r ia l  n u m b e r

other Symbols

| c * M a | C a l ib ra to r  (A ,B ,C ,D ,E  o r  F)

[ c m ] C o n tro l N u m b e r

|C O N C | C o n c e n tr a t io n

1 CONTAINSi AZIDE | C o n ta in s  S o d iu m  A z id e . C o n ta c t

w ith  a c id s  l i b e r a t e s  v e ry  to x ic

g a s .

1 D ISTRIBUTED IN  THE USA BY | D is tr ib u te d  in th e  U S A  b y

1 INFORMATION FOR USA ONLY | In fo rm a tio n  n e e d e d  fo r U n ite d

S t a t e s  o f A m e r ic a  o n ly

1 PRODUCT OF IRELAND | P ro d u c t  o f Ire la n d

1 Rx ONLY 1 F o r u s e  by  o r  o n  th e  o rd e r  o f a

p h y s ic ia n  o n ly  ( a p p l ic a b l e  to  U SA

c la s s i f ic a t io n  o n ly ).

A linity  is  a  t r a d e m a r k  o f  A b b o tt L a b o ra to r ie s  in v a r io u s  ju r is d ic t io n s .

All o th e r  t r a d e m a r k s  a r e  p ro p e r ty  o f  th e i r  r e s p e c t iv e  o w n e r s .

A bbo tt Ire land  
D ia g n o s tic s  D ivision 
L isn a m u ck , Longford 
C o . Longford 
Ire land
+ 3 5 3 -4 3 -3 3 3 1 0 0 0

C€
I DISTRIBUTED IH  THE USA BY |

A b b o tt L a b o ra to rie s  
A bbo tt P ark , IL 6 0 0 6 4  USA

Customer Service: Contact your local representative 
or find country-specific contact Information on 
www.abbottdiagnostlcs.com

R e v is e d  F e b r u a r y  2 0 1 8 .

© 2 0 1 6 ,  2 0 1 8  A b b o tt L a b o ra to r ie s

Abbott



,

A D D E N D U M
to the Instruction for Use Alinity i 25-OH Vitamin D Calibrators for Russia 

SHIPPING AND S T O R A G E  CONDITIONS
Recommended shipping conditions for device are (2-8°C). >

Medical device must be stored in freezers to ensure regulated temperature conditions with a daily temperature record.
Device is stable until the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable for use if shipping temperature limits 
have been violated. Ship in an enclosed carrier vehicle of any kind in accordance with shipping rules, applicable to the respective 
carrier.

W A R R A N TY

Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when stored and handled as intended. The maximum shelf 
life of the medical device is 15 months from date of manufacturing. Device must be discarded if stored with deviations in manufacturer's 
requirements (GOST R 51088-2013).

M AINTENANCE

Not required.

R E PA IR S

Not required.

D ESTRU CTION  AN D D IS P O S A L  O F A  M EDICAL DEVICE
Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirements of SanPin 2.1.7.2790-10 dated December 12, 2010 
“Sanitary-epidemiological Requirements for the Management of Medical Waste”.
Transmit and dispose of a product and its components and packaging in accordance with local regulations.

LIST O F A P P L IC A B L E  S T A N D A R D S

EN ISO 9001 
ISO 13485 
EN ISO 14971 
EN 13641 
EN 13612 
EN ISO 15223-1 
EN 980
EN ISO 18113-1 
EN ISO 18113-2 
EN ISO 18113-3 
EN ISO 23640 
EN ISO 20776-1 
EN 13975 
EN ISO 17511 
ISO 80000-1 
EN ISO 15193 
EN ISO 15194

PO TEN TIAL U SE R

Professional technicians.

INFORMATION A B O U T  P R E S E N C E  O F DR U G S IN COM POSITION  O F M EDICAL DEVICE

Does not contain any drugs.

STERILIZATION
Medical device is not required to be sterile.

INFORMATION A B O U T  PO SSIB ILITY OF MULTIPLE APPLICA TION

Medical device is intended for one-off usage.

TECH NICAL C H A R A C TE R ISTIC S

Calibrator A: pH-value at 20 °C: 7,2 

Calibrator B-F: pH-value at 20 °C: 7,2

CO M PA TA B ILITY WITH OTH ER M EDICAL DEVICES

No available data.

tt



M ATERIALS OF ANIM AUHUM AN ORIGIN
Materials of animal/human origin are tested and risks of using MD are indicated in SDS. Safety Data Sheets are available at 
www.abbottdiagnostics.com or contact your local representative.
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A lin ity
25-OH Витамин D Калибраторы 
(Alinity i 25-OH Vitamin D Calibrators)
Cm . выделенные изменения. Редакция; февраль 201 в г.
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Н А И М ЕН О В А Н И Е  (С о к р а щ е н н о е )
2 5 -О Н  В и т а м и н  D К а л и б р а т о р ы  (A lin ity  i 2 5 -O H  V ita m in  D 

C a l ib ra to r s )  (Т а к ж е  в с т р е ч а е т с я  п о  т е к с т у :  V it D 2 5 0 H  C a ls )

Н А З Н А Ч ЕН И Е
2 5 -O H  В и т а м и н  D К а л и б р а т о р ы  (A linity  i 2 5 -O H  V ita m in  D 

C a l ib ra to r s )  п р е д н а з н а ч а ю т с я  д л я  к а л и б р о в к и  а н а л и з а т о р а  

A linity  i п р и  к о л и ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и  2 5 - г и д р о к с и в и т а м и н а  

D (2 5 -О Н  в и т а м и н  D) в с ы в о р о т к е  и п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а .  

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м . в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

к  2 5 -О Н  В и т а м и н  D Р е а г е н т а м  (A lin ity  i 2 5 -О Н  V ita m in  D R e a g e n t  

Kit) и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r i e s .

С О Д Е Р Ж И М О Е
|c a l |a | - |c a l |f | с о д е р ж а т  P B S - б у ф е р  и с ы в о р о т к у  к р о в и  

ч е л о в е к а .

|c a l |b | - |c a l |f | с о д е р ж а т  р а з л и ч н ы е  к о н ц е н т р а ц и и  

2 5 -О Н  в и т а м и н а  D. К о н с е р в а н т ы : P ro C lin  9 5 0  и  а з и д  н а т р и я . 

К а л и б р а т о р ы  и м е ю т  с л е д у ю щ и е  к о н ц е н т р а ц и и :

Меры предосторогкности

А,

Калибратор
25-OH vitamin D 1CONC1

Количество (ng/mL) (nmol/L)
|CAL|A| 1 X 3 .0  mL 0 .0 0 .0

|CAL|B| 1 X 3 .0  mL 4 .0 10.0

[c a l Ic ] 1 X 3 .0  mL 10.0 2 5 .0

|C A ^ |P | 1 X 3 .0  mL 3 0 .0 7 5 .0

|С А Ь |Е | 1 X 3 .0  mL 75 .0 187.5

|c a l |f | 1 X 3 .0  mL 1 6 0 .0 4 0 0 .0

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е , Н О  Н Е  П Р Е Д О С Т А В Л Я Е М Ы Е  
М А ТЕ Р И А Л Ы
•  0 4 R 1 0 0 1  З а м е н я е м ы е  к р ы ш к и  д л я  к а л и б р а т о р а /к о н т р о л я  

A linity  c i - s e r i e s  C a l ib ra to r /C o n tro l  R e p la c e m e n t  C a p s

С ТА Н Д А Р ТИ З А Ц И Я
Т е с т  A linity  i 2 5 -O H  V ita m in  D с т а н д а р т и з о в а н  в  с о о т в е т с т в и и  с  

S R M  2 9 7 2  N IST ( Р е ф е р е н с н ы й  с т а н д а р т  2 9 7 2  Н а ц и о н а л ь н о г о  

И н с т и т у т а  с т а н д а р т о в  и т е х н о л о г и й ) .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
• ||ур|
•  Д л я  д и а г н о с т и к и  In  V itro

• I Rk OWLY I

L ВНИМАНИЕ; Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  

о т  ч е л о в е к а  и /и л и  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  к о м п о н е н т ы . 

С м о т р и т е  р а з д е л  С О Д Е Р Ж И М О Е  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю . Н и о д и н  и з  и з в е с т н ы х  м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я  

н е  м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь ,  ч т о  м а т е р и а л ы ,  п о л у ч е н н ы е  о т  

ч е л о в е к а ,  и л и  и н а к т и в и р о в а н н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  н е  

п е р е н о с я т  и н ф е к ц и ю . П о э т о м у  в с е  м а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  

о т  ч е л о в е к а ,  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и . 

Р е к о м е н д у е т с я  о б р а щ а т ь с я  с  э т и м  п р о д у к т о м  и о б р а з ц а м и ,  

п о л у ч е н н ы м и  о т  ч е л о в е к а ,  в  с о о т в е т с т в и и  с о  С т а н д а р т о м  п о  

о б р а щ е н и ю  с  г е м о к о н т а к т н ы м и  п а т о г е н а м и , р а з р а б о т а н н ы м  

У п р а в л е н и е м  С Ш А ^п о  о х р а н е  т р у д а  и п р о м ы ш л е н н о й  

г и г и е н е  (O S H A ). П ри  р а б о т е  с  м а т е р и а л а м и ,  с о д е р ж а щ и м и  

и л и  п р е д п о л о ж и т е л ь н о  с о д е р ж а щ и м и  и н ф е к ц и о н н ы е  а г е н т ы , 

с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и ,  

у р о в е н ь  2 , и л и  д р у г и е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  п р а в и л а  

б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и .

М а т е р и а л ,  п о л у ч е н н ы й  о т  ч е л о в е к а ,  и с п о л ь з о в а н н ы й  в 

к а л и б р а т о р а х ,  н е  р е а к т и в е н  н а  H B sA g, HIV-1 RNA и л и  

HIV-1 Ад, а н т и -H C V  и а н т и -H IV -l/HIV-2.

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  

о т н о с я т с я  к: Ic a l Ia I - Ic a l If I

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ С о д е р ж и т  м е т и л и з о т и а з о л о н  и а з и д  

н а т р и я .

Н 317 М о ж е т  в ы з ы в а т ь  а л л е р г и ч е с к у ю  к о ж н у ю  

р е а к ц и ю .

E U H 0 3 2 П ри  к о н т а к т е  с  к и с л о т а м и  о б р а з у е т с я  

в ы с о к о т о к с и ч н ы й  га з .

Предотвращение

Р 2 6 1 И з б е г а т ь  в д ы х а н и я  т у м а н а /п а р о в /  

а э р о з о л е й .

Р 2 7 2 Н е  в ы н о с и т ь  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у  с  

р а б о ч е г о  м е с т а .

Р 2 8 0 П о л ь з о в а т ь с я  з а щ и т н ы м и  п е р ч а т к а м и /  

з а щ и т н о й  о д е ж д о й /с р е д с т в а м и  з а щ й т ы  

г л а з .

Реагирование

Р 3 0 2 + Р 3 5 2 П Р И  П О П А Д А Н И И  НА КОЖ У: П р о м ы т ь  

б о л ь ш и м  к о л и ч е с т в о м  в о д ы .

Р З З З + Р 3 1 3 П р и  р а з д р а ж е н и и  к о ж и  и л и  п о я в л е н и и  

с ы п и : О б р а т и т ь с я  к в р ач у .

Р 3 6 2 + Р 3 6 4 С н я т ь  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у  и  в ы с т и р а т ь  

е е  п е р е д  п о с л е д у ю щ и м  и с п о л ь з о в а н и е м .

Утилизация

Р 5 0 1 У т и л и зи р у й т е  с о д е р ж и м о е /к о н т е й н е р  в 

с о о т в е т с т в й й  с  с а н й т а р н ы м й  н о р м а м и  

Р Ф  (С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  0 9 .1 2 .2 0 1 0 ) .

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е  

w w w .a b b o t td ia g n o s t ic s .c o m  и л и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я .

Э  Abbott



П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м е р а х

п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м . в  Р у к о в о д с т в е

п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r i e s ,  Р а з д е л  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
•  Д а н н ы й  п р о д у к т  п о с т а в л я е т с я  в  ж и д к о м  в и д е , г о т о в  к 

и с п о л ь з о в а н и ю .

•  Д а н н ы й  п р о д у к т  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  н е п о с р е д с т в е н н о  

п о с л е  и з в л е ч е н и я  и з  м е с т а  х р а н е н и я  с  т е м п е р а т у р о й  2  - 8"С.

•  П е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р е м е ш и в а й т е ,  а к к у р а т н о  

п е р е в о р а ч и в а я  ф л а к о н ы .

Х Р А Н ЕН И Е
•  Н е  и с п о л ь з у й т е  п о с л е  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

Максимальное Дополнительные 
Температура время инструкции по 
хранения хранения хранению

Невскрытый
флакон

2  - 8 ‘С Д о  о к о н ч а н и я

с р о к а

г о д н о с т и

Вскрытый 2  - 8 'С Д о  о к о н ч а н и я Х р а н и т ь  в о

флакон с р о к а

г о д н о с т и

ф л а к о н а х ,  п л о т н о  

з а к р ы т ы х  н о в ы м и  

з а м е н я е м ы м и  

к р ы ш к а м и . 

П о м е с т и т ь  в 

х о л о д и л ь н и к  п о с л е  

и с п о л ь з о в а н и я .

С и с т е м а  о т с л е ж и в а е т  с т а б и л ь н о с т ь  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  - 

п е р и о д  в р е м е н и ,  в  т е ч е н и е  к о т о р о г о  к а л и б р а т о р  н а х о д и т с я  

в н е  х о л о д и л ь н и к а  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а .  С и с т е м а  н е  п о з в о л и т  

и с п о л ь з о в а т ь  к а л и б р а т о р ,  е с л и  п е р и о д  с т а б и л ь н о с т и  

п р и  и с п о л ь з о в а н и и  и с т е к .  С м . м а к с и м а л ь н о е  з н а ч е н и е  

с т а б и л ь н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в о т ч е т е  " П а р а м е т р ы  

т е с т о в " .  Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с т а б и л ь н о с т и  п р и  

и с п о л ь з о в а н и и  к а л и б р а т о р а  с м . в Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A lin ity  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  5 .

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  в ы в о д е  п а р а м е т р о в  т е с т о в  

н а  п е ч а т ь  с м . в  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r i e s .  

Р а з д е л  5 .

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о м . в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

к с о о т в е т с т в у ю щ е м у  р е а г е н т у  и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A linity  c i - s e r i e s .

П О К А З А ТЕ Л И  Н Е С Т А Б И Л Ь Н О С Т И  И ЛИ  П О Р Ч И
П о к а з а т е л я м и  н е с т а б и л ь н о с т и  и л и  п о р ч и  с л у ж а т  о с а д о к ,  

в и д и м ы е  с л е д ы  п р о т е ч к и ,  з а м у т н е н н о с т ь ,  н е с о о т в е т с т в и е  

к а л и б р о в к и  к р и т е р и я м , у к а з а н н ы м  в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

и /и л и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r ie s ,  и л и  

н е с о о т в е т с т в и е  к о н т р о л е н  у с т а н о в л е н н ы м  к р и т е р и я м .

Б И Б Л И О ГР А Ф И Я
U S  D e p a r tm e n t of L abor, O c c u p a tio n a l S a fe ty  a n d  H ealth  
A dm inistration , 2 9  C F R  P a r t 19 1 0 .1 0 3 0 , B lo o d b o rn e  p a th o g e n s .
U S  D e p a r tm e n t of H ealth  a n d  H u m an  S e rv ic e s . B io s a fe ty  in  
M ic ro b io lo g ic a l a n d  B io m e d ic a l L a b o ra to r ie s .  5 th  e d . W a sh in g to n , DC: 
U S  G o v e rn m e n t P rinting O ffice ; D e c e m b e r  2 0 0 9 .
W orld  H ealth  O rg a n iz a tio n . L a b o ra to ry  B io s a fe ty  M a n u a l.  3rd  e d . 
G e n e v a : W orld H ealth  O rg an iza tio n ; 2 0 0 4 .
C lin ica l a n d  L a b o ra to ry  S ta n d a rd s  In stitu te  (CLSI). P ro te c tio n  

o f  L a b o ra to ry  W o rke rs  F rom  O c c u p a t io n a lly  A c q u ire d  In fe c t io n s ;  

A p p ro v e d  G u id e lin e —F o u rth  E d it io n .  CLSI D o c u m e n t M 29-A 4. W ay n e , 
PA: CLSI; 2 0 14 .

ф о р м а т  ч и с е л ;

•  В к а ч е с т в е  р а з д е л и т е л я  т ы с я ч  и с п о л ь з у е т с я  п р о б е л  

( п р и м е р :  10  0 0 0  о б р а з ц о в ) .

•  В к а ч е с т в е  р а з д е л и т е л я  д е с я т и ч н ы х  з н а к о в  и с п о л ь з у е т с я  

т о ч к а  ( п р и м е р :  3 .1 2 % ).

И сп о льзуе м ы е  с и м в о лы

П Р О Ц Е Д У Р А  Р А Б О ТЫ  Н А А Н А Л И З А ТО Р Е
•  П а р а м е т р ы  с е р и и  к а л и б р а т о р а  в в о д я т с я  п р и  п о м о щ и  

ш т р и х к о д а  н а  у п а к о в к е  к а л и б р а т о р а .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  н а с т р о й к е  п а р а м е т р о в  к а л и б р а т о р а  с м . в 

Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  2.

•  И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  и з а г р у з к е  к а л и б р а т о р о в  в  с и с т е м у  

с м . в Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  5 .

П Р О Ц Е Д У Р Ы  К О Н ТР О Л Я  К А Ч Е С Т В А
Д л я  о ц е н к и  к а л и б р о в к и  т е с т а  н е о б х о д и м о  п р о т е с т и р о в а т ь  п о  

о д н о м у  к о н т р о л ю  к а ж д о г о  у р о в н я . У б е д и т е с ь ,  ч т о  з н а ч е н и я  

к о н т р о л е й  н а х о д я т с я  в  п р е д е л а х  д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  

з н а ч е н и й ,  у к а з а н н ы х  в  с о о т в е т с т в у ю щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  

п р и м е н е н и ю .

И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  к о н т р о л е й  с м . в Р у к о в о д с т в е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  A linity  c i - s e r i e s .  Р а з д е л  5 .
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П Р И Л О Ж Е Н И Е
к инструкции по применению 25-ОН Витамин D Калибраторы (Alinity i 25-ОН Vitamin D Calibrators) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 2-8°С.
Медицинское изделие должно хранится в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

СВЕДЕНИ
НАЗНАЧЕ
ОТСУТСТ

МАТЕРИ/
М а т е р и а л

б е з о п а с н с

г а р а н т и й н ы е  ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не более 15 месяцев. Изделие, хранивщееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
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.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN ISO 9001 
ISO 13485 
EN ISO 14971 
EN 13641 
EN 13612 
EN ISO 15223-1 
EN 980
EN ISO 18113-1 
EN ISO 18113-2 
EN ISO 18113-3 
EN ISO 23640 
EN ISO 20776-1 
EN 13975 
EN ISO 17511 
ISO 80000-1 
EN ISO 15193 
EN ISO 15194

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Профессиональный лаборант.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Предназначено для однократного применения.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Калибратор А: Значение pH при 20 °С: 7,2 

Калибратор B-F: Значение pH при 20 °С: 7,2



СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИИ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ
ОТСУТСТВУЮТ.

ением 
|рта в
3.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО/ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
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.

срока
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