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Ъо

1, Nо^а Р11;2§ега1с1, Ке§и1а1:огу АРГа1г8 8рес!аИ81:, АЬЬои 1ге1апс1 0!а§по811с8 01у181оп , 
Ьоп§Рог(1, 1ге1ап(1, ЬегеЬу сег11ру 1Ьа1 Ле аПасНес! с1оситеп18 1Ьа1 кеер 1Ье питЬег оР 
ра§с8 1п(Рса1:е(1 Ье1о\у аге 1Не 1п81гис11оп Рог 1)86. ТНе8е с1оситеп1;8 аге 1п а Ри11 
ассогс1апсе \у11;Н асШа! тапиа1з оР тапиРасШгег.

Я, Нора Фитцджеральд, специалист регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Nо^а Р112§ега1с1, 
Ке§и1а1огу АРРа1г8 §рес1а1181, АЬЬой 1ге1апс1 01а§по8бс8 01У1810П, Ьоп§Рогс1, 1ге1апс1), 
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 (1п8(гис(юп Рог 118е Рог 
е(Иса1 с1еУ18е)

онтрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения свободного Т4 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 

иммунохимических анализаторах АИпЛу 1 «Т4 Свободный Контрольные 
налы (АИп1Ру 1 Ггее Т4 СопРгоК)»

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(1п8{шсйоп Рог Пае 1пс1ибе8 Фе Ро11о\у1п§8 Фие апс1 еци1Уа1еп1 зКогР патез оР гпеФса! беУ1се5 
Нз1ес11п 1аЫе):

Наименован 
ие на

английском
языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

АИпйу 1 Ргее 
Т4 Кеа§еп1 
Кй

Набор реагентов для количественного определения 
свободного Т4 иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АИпйу 1 «Т4 
Свободный Реагенты (АИпйу 1 Ргее Т4 КеацеЩ Кй)»

Т4 Свободный 
Реагенты 
(АНпйу 1 Ргее 
Т4 Кеа§еЩ К!1)

АИш1у 1 Ргее 
Т4
СаИЬгаЮгз

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения свободного Т4 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АИпйу 1 «Т4 Свободный Калибраторы 
(АНпйу 1 Ргее Т4 СаИЬгаЮгз)»

Т4 Свободный 
Калибраторы 
(АНпйу 1 Ргее 
Т4 СаНЬгаЮгз)

АИпйу 1 Ргее 
Т4 Соп1го1з

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения свободного Т4 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Айп11у I «Т4 Свободный Контрольные 
материалы (АНпйу 1 Ргее Т4 СопФоН)»

Т4 Свободный 
Контрольные 
материалы 
(АНпйу 1 Ргее 
Т4 СопФоН)
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А И п к у I
Ргее Т4 Соп1го18

Пеас1 Н1дИ11д11(ес1 С К апд ев; Пеу|5е(1 О е с е тЬ е г 2 0 1 7 .

еп
Ргее Т4 

07Р7010
С71557РЮЗ

С7Р700

МАМЕ
АНпНу I Ргее Т4 Соп1го1з (а1зо ге1еггес11о аз Ргее Т4 С1г1з)

1ЫТЕМ0Е0 У8Е
ТИе АПпНу I Ргее Т4 Соп1го1з аге (ог Ше уеп(1са11оп о( Ше ассигасу 
апй ргес1з1оп о111пе АНпКу I апа1у2ег тИеп изес11ог 1̂ 1е риапШаНуе 
Р е(егтта110п о? 1гее (Иугох1пе (Ргее Т4) 1п Нитап зегит апй 
р1азта .
Рог аРР1(1опа| 1п1огта11оп, ге1ег 1о (Ре А11п1(у I Ргее Т4 геадегК 
раскаде 1пзег( апй (Ре АПпКу с1-зепез Орега(1опз Мариа1,

СОМТЕМТ8
[сомтноГЩ^ ап(( |сонтноц|н] соп(а1п Т4 ргерагер 1п 

Ритап зегит. РгезегуаРуе: зоРЮт а2|ре.
ТРе (о11о\«1пд сопсеп(га(1ор гапдез та у  Ье изеР (ог 1пр1у1Риа1 
гер11са(е оор(го1 зрес|(1са(1опз оп (Ре АИпКу I апа1угег:

Ргее Т«1СОНС1 |КАМвЕ|
Соп(го1 ОиагКИу (пд/(11) (рто1/1) (пд/|11) (рто1/1)
1сонтпои 1 с 11 хЗ.ОтЬ 0.65 8.4 0.42 - 0.85 5.41-10.94

1сонтпос1м11 хЗ.ОгпЬ 1.2 15.4 0.86-1.62 11.07-20.85
1СОNТпО̂ 1Н11 X 3.0 гл1 2.8 36.0 1.82-3.78 23.42- 48.65

8а1е(у РгесаиНопз

САЦТЮМ: ТР1з ргоРис( соп(а1рз Ритап-зоигсеР апР/ 
ог ро(еп(1а11у 1п(ес(юиз сотропеп(з. Р1е(ег (о (Ре СОМТЕМТ8 
зес(1оп о( (Р1з раскаде 1пзег(. N0 кпо\лт (ез( те(РоР сап 
о((ег сотр1е(е аззигапсе (Ра( ргоРис(з Рег1уеР (гот  Ритап 
зоигсез ог 1пас(|уа(ер т 1сгоогдап1з т з  «гШ по( (гапзтК 1п(ес(10п. 
ТРеге(оге, а11 Ритап-зоигсеР та(ема1з зРои1Р Ье сопз1РегеР 
ро(еп(1а|1у т(ес(1оиз. К 1з гесоттепрер (Ра( (Р1з ргоРис( апр 
Ритап зрес1тепз Ье РапЫеР 1п ассограпсе игКР (Ре 08Р1А 
8(апРагР оп В1ооРЬогпе Ра(Родепз. В1оза(е(у ^еVеI 2 ог о(Рег 
арргорг1а(е Ыоза(е(у ргас(1сез зРои1Р Ье изеР (ог та(ег1а1з (Ра( 
соп(а1п ог аге зизрес(ер о( соп(а1п1пд 1п(ес(1оиз адепГз.''’'’
ТРе Ритап-зоигсеР та(епа1 изеР 1п (Ре соп(го1з 1з попгеас(|уе 
(ог НВзАд, Н1У-1 РЫА ог Н1\/-1 Ад, ап(1-НС\/ апР ап(1-Н1\/-1 /Н1\/-2.

ЫОТЕ: ТРе 1пзег( гапдез (ог (Ре соп(го1з аге по( 1о( зрес|(ю 
апР гергезеп( (Ре (о(а1 гапде о( уа1иез \«Р1сР т а у  Ье депега(еР 
(РгоидРои( (Ре И(е о( (Ре ргоРис(. К 1з гесоттепРеР (Ра( еасР 
1аЬога(огу ез(аЫ1зР Кз о\лгп теапз апр ассер(аЫе гапдез \лгр|ср 
зРои1Р (а11 т1(Р1п (Ре раскаде |рзег( гапдез. Зоигсез о( уаг1а(1оп (Ра( 
сап Ье ехрес(еР 1пс1ире:

• Са11Ьга(1оп • Соп(го1 1о( • Веадеп( 1о(
• Са11Ьга(ог 1о( • 1пз(гитеп(

8 Т А N ^ А Р ^ I 2 А Т IО N
ТРе соп(го1з аге та(сРеР (о ап АЬЬо(( т(егпа1 ге(егепсе з(апрагр. 
ТЫз 1п(егпа1 ге(егепсе з(апрагр 1з тапи(ас(игеР Ьу дгау1те(г1с 
те(РоРз ЬазеР оп (Ре Ргее ТРугох1пе са1си1а(1оп (РТ4С) из1пд 
Е-ТРугох1пе, зоЫ ит заК реп(аРуРга(е, (НРЕС дгаРе), а( еасР 
сопсеп(га(1оп 1еуе1. ТРе РТ4С 1з а са1си1а(1оп о( (Ре (гее (Руго1Р 
Рогтопе сопсеп(га(1оп, (ягРюР РерепРз оп (Ре атоип( о( То(а1 Т4 
(оипР 1п (Ре зегит апР (Ре зе ги т ’з Т4 ЫпР1пд сарасКу.

РРЕСАиТЮМ8 
. [1̂

•  Рог 1п \/Иго 01адпоз(1с Узе
• I Нж онсу I

ТРе (оНотпд \лгагп1пдз апР ргесаиПопз арр1у (о: |сонтвои|с| 
|сонтво1 |и | 9пН |сомтпос|н|

Соп(а1пз зоР1ит аггРе.
ЕУН032 Соп1ас( \«1(Р ас1Рз ПЬега(ез уегу 1ох1с даз.
Р501 □ 1зрозе о( сотеШ з / соп(а1пег 1п 

ассограпсе т (Р  1оса1 геди1а11опз.

За(е(у Оа(а 8Рее(з аге ауаИаЫе а( \тл™.аЬЬо((Р1адпоз(1сз.сот ог 
соп(ас( уоиг 1оса1 гергезеп(а(|уе.
Рог а Ре(а11еР Р1зсизз1оп о( за(е(у ргесаиРопз Риг1пд зузГет 
орегаРоп, ге(ег (о (Ре АПпКу с1-зег1ез Орега(1опз Мапиа1, Зес(10п 8.

РРЕРАРАТЮЫ РОР Ы8Е
• ТР1з ргоРис( 13 11ди1Р геаРу-(о-изе.
• ТР1з ргоРис( та у  Ье изеР 1ттеР1а(е1у а((ег гетоуа! (гот  2 (о 

8'С з(огаде.
• Рпог (о еасР изе, т1х Ьу деп(1е 1пуегз1оп.

8ТОРАСЕ
• Во по( изе раз( ехр1га(1оп Ра(е.

$1огаде
Тетрега(иге

Мах1тит 
81огаде Т1те

Ас1сШюпа1 81огаде 
1пз1гис(1оп8

УпорепеР 2 (О 8'С УШИ ехр1га11оп 
Ра(е

ОрепеР 2 (О 8’С Уп1И ехр1га(1оп 
Ра(е

8(оге (|дР11у сарреР. 
РеГигп (О ге(г1дега(еР 
з1огаде а((ег изе.

1М8ТРиМЕМТ РРОСЕОУРЕ
• То оЬ(а1п (Ре гесоттепрер уо1ите геди1гетеп(з (ог (Ре 

соп(го1з, Ро1Р (Ре Ьо((1е уег(1оа11у, апр Ызрепзе 4 Ргорз о( (Ре 
1ои соп(го|, 4 Ргорз о( (Ре теР1ит соп(го1, апР 4 Ргорз о( (Ре 
Р1дР соп(го1 1П(о еасР затр1е сир 1п (Ре азз1дпеР роз1(1оп.

• Рог 1пз(гис(1опз оп огРег1пд апр 1оар1пд соп(го1з оп (Ре 
1пз(гитеп(, ге(ег (о (Ре АНпКу сРзепез Орега(1опз КЛапиа!, 
Зео(1оп 5.

а  АЪЪои



1Ы01САТЮМЗ ОР INЗТАВI^IТV ОВ □ЕТЕР10ВАТ10М
1пз1аЫШу ог с1е(ег1ога11оп зИои1с1 Ье зизрес1ес1 К Шеге аге 
ргеар11а1ез, у1з1Ые з1дпз о< 1еакаде, шгЫсШу, I! саНЬгаНоп йоез 
по1 тее ( 1Ие арргорг1а(е раскаде 1пзег1 апЬ/ог АНпНу скзепез 
ОрегаНопз Мапиа! сгкепа, ог I? соп1го1з йо по1 т е е ! Ше арргорг1а1е 
сг|1ег1а.

В1ВЕ10СВАРНУ
1. и з  Оераг^еШ о( ЬаЬог, ОссираНопа! За(е1у апс1 НеаКР 

Ас1т1п1з1га11оп, 29 СРВ РаП 1910.1030, В|ооРЬогпе раШодепз.
2. и з  ОераПтеШ о1 Неа11И апР Нитап Зегмсез. ВюзаГе1у т 

М1сгоЫо1од1са1 апс! Вютед1са1 ^аЬо^а^о^^е$. 51Р еР. УУазИ1пд1оп, ОС: 
и з  ЗоVе^птеп^ Рг1п11пд ОН1се; ОесетЬег 2009.

3. УУог1Р НеаКР Огдап17а11оп. иаЬогаЮгу Вюза1е1у Мапиа!. Згр еР. 
Зепеуа: УУогИ НеаИР Огдап12а11ор; 2004.

4. СПп1са1 апр каЬогаЮгу ЗШпРагРз 1пзШи1е (С131). Рю1есИоп 
о! 1аЬогаЮгу VV̂ к̂е̂ $ Ргот ОссираНопаНу Асдшгеб 1п1есЧопз: 
Аррюиеб Зи!с1еНпе—РоигШ ЕбШоп. СР31 ОоситеШ М29-А4. УУауре, 
РА: СР31; 2014.

Мо1е (ог ритЬег (огппаШрд:
• А зрасе 13 изеР аз (РоизапРз зерага!ог (ехаР1р1е: 10 000 

зрес1тепз).
• А рег1оР 13 изеР 1о зерага!е 1Ре 1Р1едег раП (гот (Ре (гасИопа! 

раП о( а ритЬег т11(еп 1п Рес1та1 (о гт  (ехатр1е: 3.12%).
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АООЕМОУМ
1о 1116 1п$1гис(10п Тог 1)$е АПпНу \ Ргее Т4 СопТго18 (Тог Р?и8$1а)

5Н1РР1ЫС
Ресоттепс1ес1 8Т11рр1пд сопсИИопз Тогс1еу1се 18 2-8 1п 81пд1е-и8в Т1пегто соп1а1пегз 

сопТа1п1пд соо1апТ е1еппеп18, ог т  геизаЫе ТМеггтга сопТаюегз аиТотаТ1са11у 

та1п1а1пес1 ТетрегаТиге ог 1п аи1огеТпдегаТогз и з т д  ТЬегта! 1п(11са1ог8. Оеу|се 1з 

зТаЫе ипТ111Ье ехр1гаТ1оп с1а1е 1П<ЛсаТе(1 оп ТЬе раскаде. 0еу|се 1з по 1опдег зииаЫе 

Тог изе 1Т зЫрр1пд ТетрегаШге ПтИз Иауе Ьееп у1о1аТей. 8111р 1п ап епс1озед сагг1ег 

Vе^1̂ сIе оТ апу к1пс1 1П ассогс1апсе 8Ырр1пд ги1ез, аррИсаЫе То Т11е гезресИуе 

сагпег.

VVАРРАNТV
МапиТасТигег диагапТеез ШаТ с1еу|се г е т а т з  зТаЫе ипТН 1Ие вхр1гаИоп с1аТе VV̂1еп 

81огес1 апй МапсИей аз сИгесТесТ. Т^1е т а х 1гп и т  зТ1е1Т ПТе оТ ТМе тесИса! с1е\лсе 1з 14 

ГГЮПТТ13 Тгот с1а1е оТ тапиТасТиппд. Оеу1се гтшзТ Ье с115сагс1ес11Т зТогес! VV̂Т̂  ̂с1е\паЫоп8 

1П тапиТасТигег'з геди1гетепТ8.

МА1МТЕМАМСЕ
МоТ геди1гес1.

РЕРА1Р8
Мот гери1гей.

□ЕЗТКиСТЮМ АN̂  ШЗРОЗАЬ ОР А МЕ̂ IСА̂  ОЕУЮЕ
□езТгисТ апс1 сПзрозе оТ а тес1|са1 с1еу|се 1п ассогсТапсе \л/1ТТ1 ТМе геди1гетепТ8 оТ 

ЗапР1п 2-1-7.2790-10 сТаТес! О есетЬег 12, 2010 “5ап1Тагу-ер1с1ет101од1са1 

Реди1гетепТз Тог ТТ1в МападеппепТ оТ МесКса! УУазТе".

Тгап8т1Т апс1 сИзрозе оТ а ргойисТ апс11Тз сотропепТз апс1 раскад1пд 1п ассогсТапсе 

тТИ 1оса1 геди1аТюп8.

изт ОР АРРиСАВЬЕ зтамоакоз
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (С1Р) аз атепс1ес1, 1907/2006/ЕС (РЕАСН) аз атепс1ес1, 

80/181/ЕЕС, 2009/3/ЕС. Реди1аТ1оп (ЕС) 1069/2009. Реди1аТюп (ЕС) 142/2011, 

С 1А 53  2013 (аз атепс1ес1). ОНЗ (аз атепс1е(1), \Л/НЗР РагТ 7.1 (аз атепс1ес1), ЕМ 

130 9001,130  13485, ЕМ 130 14971, ЕМ 13641, ЕМ 13612, ЕМ 130 15223-1, ЕМ 980, 

ЕМ 150 18113-1, ЕМ 150 18113-2, ЕМ 130 18113-3, ЕМ 150 23640, ЕМ 150 20776- 

1. ЕМ 13975, ЕМ 150 17511, 150 80000-1

РОТЕNТIА̂  иЗЕК
ТЬе А11п1Ту I Ргее Т4 СопТго1з 1з 1пТепс1есТ То Ье изеЬ 1п а уапеТу оТ с11п1са1 апс1 

1аЬогаТогу сопсНТюпз, тс1ис1|пд. уу1ТЬоиТ ||т1ТаТ10П, Ьозр|Та18, ЫадпозТю сепТегз, 

геТегепсе 1аЬогаТопез апЬ Ыоос1 ТгапзТиаоп Таа1|Т1ез агоипЬ ТЬе VVогIсI, \л/Ьозе 

регзоппе! Ьауе Ьееп Тга1пеЬ 1п ТЬе изе оТ ТЬе А11П1Ту I апа1у2ег.

1МРОКМАТЮМ Авоит РВЕ8ЕЫСЕ ОР окис8 т
СОМР08IТIОN ОР МЕ01САЕ ОЕУ1СЕ
□оез по4 соп1а1п апу с1гид5

З Т Е К I^ I2 АТIОN

Мес1юа1 с1еу|св 13 поТ геди1геЬ То Ье зТеп1е.

1МРОКМАТЮМ АВОиТ Р0881В1Е1ТУ ОР МиЕПРЕЕ
АРРиЮАТЮМ
Мес1|са1 йеу|се саппо^ Ье ге-аррИеП

МАТЕтА̂ З ОР АММАЬ 0т01М
МаТепа18 оТ ап1та1 опд1п аге ТезТес! апЬ П8к8 оТ изтд МО аге 1пс11сатес11п 305. ЗаТеТу 

ОаТа ЗЬееТз аге ауаЛаЫе аТ VVVУVV.аЬЬоТТс̂ а̂дпозТ̂ С8.сот ог сопТасТ уоиг 1оса1 

гергезепТаТ1уе,

1Ы01САТ10ЫЗ АЫО С0МТРА-1Ы01САТЮМЗ РОР УЗЕ
МоТ аррПсаЫе.

ЗТОРАСЕ АМО УЗЕ С0М01ТЮЫ
ЗТогаде оТ МесЛса! Ьеу|се аТ а ТетрегаТиге оТ2 *С То 8 ‘ С зЬои1с1 Ье сагпес! оиТ 1п со1сТ 
гоотз ог 1п геТпдегаТогз ргоу|Ыпд а геди1аТес1 ТетрегаТиге гед1ше уу1ТЬ а (1а||у 
ТетрегаТиге гесогсТ.
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НАЗВАНИЕ
Т4 Свободный Контрольные материалы {АИлИу I Ргее Т4 Сол1го1з) 
(Сокращенное название: Ргее Т4 С1г1з)

НАЗНАЧЕНИЕ
Т4 Свободный Контрольные материалы (АПпКу I Ргее Т4 Соп1го1з) 
предназначены для оценки правильности и воспроизводимости 
анализатора АПпНу I при количественном определении 
свободного тироксина (свободный Т4) в сыворотке и плазме 
крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к реагенту теста АНпНу \ Ргее Т4 и Руководстве по эксплуатации 
АПпНу с1-зелез.

СОДЕРЖИМОЕ
|сомтно^|^| |сонтвоь|м| 14 |сомтвоь|н| содержат Т4, 
подготовленный в сыворотке крови человека. Консервант: азид 
натрия.
Следующие диапазоны концентраций могут использоваться 
в индивидуальных спецификациях контроля на анализаторе 
АИп11у I:

Ргее Тд сомс| |п а м с е |

Контроль Количество (пд/НЕ) {РП10|/Е) (пд/НЕ) (рто1/Е)
1сонтноь1 и 1 1 X 8.0 т 1 0.65 8.4 0.42 - 0.85 5.41-10.94

|сомтпои|м1 1 X 8.0 т 1 1.2 15.4 0.86-1.62 11.07 -20.85

1СОМТПОЬ1Н 1 1 X 8.0 гл1 2.8 36.0 1.82-3.78 23.42 -48.65

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. [Т̂
•  Для диагностики /л УПго
•  I Вх ОМЬУ I

Меры предосторо>кности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
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, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с данным продуктом и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(08НА). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.'’''
Материалы, полученные от человека, использованный в 
контролях, не реактивны на НВзАд, Н|\/-1 НМА или Н|\/-1 Ад, 
анти-НСУ и анти-Н1У-1 /Н1У-2.

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельностй могут быть:

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента
• Серия • Анализатор 

калибратора

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Контроли соотнесены с внутренним референсным стандартом 
АЬЬоП. Внутренний референсный стандарт изготовлен 
гравиметрическим способом на основе расчета свободного 
тироксина (РТ4С) с использованием пентагидрата натриевой 
соли Е-тироксина (квалификации для ВЭЖХ), на каждом 
уровне концентрации. Значение РТ4С получено путем расчета 
концентрации свободного тиреоидного гормона, которая зависит 
от количества общего Т4 в сыворотке крови и Т4-связывающей 
способности сыворотки крови.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к- |сомтвоь|ь| |сомтвоь|м| и |сомтвоь|н|

Содержит азид натрия.
ЕиН032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте
V™пV.аЬЬо^1(^^адпо51^сз.сот или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с анализатором см. в
Руководстве по эксплуатации АПпНу 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 флакон.

3  А ь ь о а



ХРАНЕНИЕ
•  Не используйте после истечения срока годности.

Используемые символы

А
1

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8'С До окончания
флакон срока

годности
Вскрытый 2 - 8‘С До окончания Хранить в плотно
флакон Срока закрытых крышками

годности флаконах. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.

Символы 18015223

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли низкого контроля,
4 капли среднего контроля и 4 капли высокого контроля в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

•  Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации АИпИу с1-зег1е8, Раздел 5.

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 АПпКу снвепез, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. и з  ОераПтеШ о( 1_аЬог, ОссираПопа! 8а?е1у апР НеаИб 

Айт1п18(га11оп, 29 СРР Рап 1910.1030, В1ооРЬогпе раШодепз.
2. и з  Оераг(теп1 о1 НеаНб апР Нитап Зегу1сез. В'юваШу /л 

М1сгоЫо1одюа1 апд вютеЛ'саНаЬогаЮпев. 5№ еР. Ш 5р1пд(оп, ОС: 
и з  ^ОVе^птеп( РгтРпд ОШсе; ОесетЬег 2009.

3. УУог1Р НеаКб Огдап12а11оп. ^аЬо^а^о^у Вюва/е)у Мапиа!. Згр еР. 
Сепеуа: У\/ог1Р НеаНИ Огдап12а11оп; 2004.

4. С11п1са1 апР баЬогаЮгу ЗОпРагРз 1п5111и1е (С131). Рго1есЧоп 
о1 ̂ аЬо^а^огу Ш>гкегз Ргот ОссираНопаНу АсдЫгеб 1п/есИопв: 
АрргоVеб вшбеНпе-Роигт ЕбШоп, СбЗ| Оосигпеп! М29-А4. УУаупе, 
РА: Сб31; 2014.

Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

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

А
Внимание

□ а
См. инструкцию по
Применению

У
Изготовитель

X
и

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

м Медицинское изделие для
диагностики /л УИго

@ Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Контрольный номер

1СОНС1 Концентрация

1 СОНТА1Н$1 А2ЮЕ | Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами
образуется высокотоксичный
газ.

1сонтяоь1ь 1 Контроль Низкий, Средний,
Высокий (Ь,М,Н)

1 о|етп1витео |н тне озд ву | Дистрибьютор в США

11НРОВМДТ10Н РОВ изд оньг Информация только для США

1 ркооист ор 1ВЕидно | Продукт Ирландии

1ПАНСЕ1 Диапазон

X ОНЬУ I Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

АИпру является торговой маркой компании АЬЬоП бабогаГоПез в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

АЬЬоП 1ге1апР 
01адпо511сз 0№1з1оп 
изпатиск, ЬопдЬгр 
Со. Ьопд(огР 
1ге1апр
+353-43-3331000

С€

I Р13ТН1ВЦТЕР |Н ТНЕ иЗА ВУ I

АЬЬоП 1аЬога1ог1ез 
АЬЬОЙ Рагк, I I  60064 иЗА

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте VVVVVV.аЬЬопсI^адпоз(^с8.сот

Редакция: декабрь 2017 г.
©2016, 2017 АЬЬоП ЬаЬогаЮпез

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз” , 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 «Т4 Свободный Контрольные материалы (АНпИу \ 
Ргее Т4 Соп1го|5)» для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8°С в 

термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлемекты, или 

в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 

поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 

термоиндикаторов. 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.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 

остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 

медицинского изделия не более 14 месяцев с даты производства. Изделие, 

хранившееся с нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит,

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
98/79/ЕС, 1272/2008/ЁС (С1Р) с поправками, 1907/2006/ЕС (РЕАСН) с 

поправками, 80/181/ЕЕС, 2009/3/ЕС, Регламент (ЕС) 1069/2009, Регламент (ЕС) 

142/2011, С1А55 2013 (с поправками), ОН5 (с поправками), У\/Н5Р Часть 7,1 (с 

поправками), ЕЫ 150 9001, 150 13485, ЕМ 150 14971, ЕМ 13641, ЕМ 13612, ЕМ 

150 15223-1, ЕМ 980, ЕМ 150 18113-1, ЕМ 150 18113-2, ЕМ 150 18113-3, ЕМ 150 

23640, ЕМ 150 20776-1, ЕМ 13975, ЕМ 150 17511, 150 80000-1

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие «Т4 Свободный Контрольные материалы (АНпКу 1 Ргее Т4 

Соп1го1$)» предназначено для использования в различных клинико­

лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы, диагностические 

центры, референтные лаборатории и учреждения переливания крови по всему 

миру, персонал которых прошел обучение по использованию анализатора АПпНу

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ^
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА СЕКТ1Р1ЕО СОККЕС

ЗЫСО СНАМВЕК ОР СОМ1УЗЕРСЕ (!МС)

ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ 

указаны в Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 

улллд/.аЬЬойсИадпозНсз.сот или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хранение медицинского изделия при температуре от 2 Х  до 8*С должно 
осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный 
температуры,

СООО РА1ТН
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Специалист регуляторного отдела
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<П ечать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКА Т О ПРОИСХОЖДЕНИИ>

<П ечатъ: ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ КОМПАНИИ «ЭББОТТ» (АНО), 
ЛОНГФОРД>

<подписано> 12 ноября 2018 г.

<П ечать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТБ ЗАСВИДЕТЕЛБСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
<подписано> 22Л 1.2018 г. Уполномоченное лщ о>
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Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Чистяковой 
Викторией Дмитриевной.



Российская Федерация. Город Москва.
Двадцать восьмого ноября две тысячи восемнадцатого года.
Я Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № 77/ 52-н /77-2018- 
Взыскано по тарифу 100 руб. ^
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Э.Ю. Бахтадзе

Трошито в количестве листов
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Всего прошнуровано, ^онумеровано 
и скреплено печатью.^^^5:^1^.лист.<^ 
Нотариус.........^ ...................... )

руководитель Отдела 

) 0 0  «ИНВИТРО»

’. С. Годунов

исследования»


