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I, Nо^а Р112§ега1с1, Ке§и1а1огу АРГа1г8 ЗресхаИз!, АЬЬой 1ге1апс1 0!а§по811С8 01У181оп , 
Ьоп§Рогс1, 1ге1ап(1, ЬегеЬу сег11ру 1Ьа1; 1Ье айасНес! с1оситеп1;8 1Ьа1 кеер 1Ье питЬег оР 
ра§с8 1псИса1;ес1 Ье1о̂ V аге 1Ье 1п81гис1;1оп Рог 1]8е. ТЬе8с с1оситеп18 аге 1п а Ри11 
ассогс1апсе ш11;Ь асШа! тапиа18 оР тапиРасШгег.

Я, Нора Фитцджеральд, специалист регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лонгфорд, Ирландия (Ыога Рк2§ега1с1, 
Ке§ц1а1:огу АРРа1г8 8рес!аИ81, АЬЬоП 1ге1апс1 01а§по811С8 01у181оп, 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(1оп Рог Нее Рог 
тес1|са1 йеУ18е)
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
свободного Т4 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах АИпку 1 «Т4 Свободный 
Калибраторы (АНп11у ! Ргее Т4 СаИЬгаРог»)»
По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(1п81шсйоп Рог Пзе 1пс1ис1е8 Фе Ро11о\у1п§8 1гие апб еци1Уа1еп1 зЬоН пашез оР те(11са1 беУ1се8 

ИзЩб 1п ЩЫе):

Наименован 
ие на

английском
языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование 

(по тексту 
документа)

АИш1у 1 Ргее 
Т4 Кеа§еМ 
Кй

Набор реагентов для количественного определения 
свободного Т4 иммунохемилюминесцентным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АИп11у 1 «Т4 
Свободный Реагенты (АИп11у 1 Ргее Т4 Кеа^еШ К11)»

Т4 Свободный 
Реагенты 
(АИп1{у 1 Ргее 
Т4 Кеа§еп1; К 11)

АИп11у 1 Ргее 
Т4
СаИЬга1ог8

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения свободного Т4 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АИп11у I «Т4 Свободный Калибраторы 
(АИп11у 1 Ргее Т4 СаИЬгаЩгз)»

Т4 Свободный 
Калибраторы 
(АИпйу 1 Ргее 
Т4 СаИЬга1ог8)

АИш1;у 1 Ргее 
Т4 Соп1го18

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

Т4 Свободный 
Контрольные 
материалы 
(АИпйу 1 Ргее 
Т4 СоЩгоН)
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1. 1п8йисйоп &г Сзе '̂ог Ле АИп11у 1 Ргее Т4 СаЬЬгаЮгз луИН А ^^Е N ^^М 3

1'ог Ки851а. . .
2. Инструкция по применению Т4 Свободный Калибраторы (Анпйу 1 Ргее 4

Т4 СаИЬгаЮгз) с ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.
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МАМЕ
АПпКу I ргее Т 4 СаПЬгаЮгз (а1зо ге1еггеО Ю а з  Ргее Т 4 Са1з)

1МТЕМ0Е0 У 8Е
ТОе АПпНу I Ргее Т 4 СаПЬга1огз аге (ог Ю е оаНЬгаНоп о110е АИпНу 
I а п а 1у ге г \«Иеп изеО 1ог Ю е диапШ аНуе с1е1е г т 1па1юп о1 (гее  
1(1угох1пе (Р гее Т 4) 1п (ю т а п  з е ш т  апс1 р 1а зта .
Рог а0с1И1опа1 1п(огта(ю п, ге(ег 1о 1(1е АПпНу I Ргее Т 4 геадеп! 
раскад е  1пзеП апО ((те АИпНу с 1-5е г1е з  О регаН опз Мапиа1.

СОМТЕМТ8
I^ * ^ I а | - ргерагеО 1п О и т а п  з е г и т .  РгезегуаНуе: зос(1ит
а 21с1е.
Т(1е са11Ьга(огз аге а( Иге (о11от1пд сопсеп(га11опз:

Ргее Т , |с о м с |

Са11Ьга(ог ОиапШу (пд/<1Р) (рто|/Р)

|с * Ч * 1 1 X 3 .0  т Р 0 .0 0 .0

1 X 3 .0  т Р 0 .5 6.4

1«=*Мс| 1 X 3 .0  т Р 1.0 12.9

1 X 3 .0  т Р 2.0 2 5 .7

1 X 3 .0  т Р 3.5 4 5 .0

1 X 3 .0  т Р 6.0 77.2

МАТЕВIА^8 РЕОи1РЕО ВУТ МОТ РРОУЮЕО
•  04Р11001 АИпКу с1-зег1ез Са11Ьга1ог/Соп1го1 Нер1асеппеп1 С а р з

8ТАМ0АР012АТЮМ
ТОе са|1Ьга(ог8 аге т а 1с(1ес1 (о ап  АЬЬоК 1п(егпа1 ге(егепсе  
з1апс1агс1. Т (11з 1п1егпа1 ге (егепсе з1апс1агс1 1з тапи(ас(игес1 Ьу 
дгау1те(г1с те Ш о О з  ЬазеО оп 1(1е Ргее Т (1угох1пе с а 1си 1а11оп (Р Т 4с) 
из1пд 1 -Т (1угох1пе, зосН ит заК реп1а(1у(1га1е (Н Р 1С  дгаОе), а ! еасО  
сопсеШ гаИоп 1вуе1. ТО е РТ4С 1з а  са1си1а(1оп о( Кге (гее  111уго1с1 
(ю гт о п е  сопсеШ гаНоп, \«(1ю(1 ОерепОз оп Кге а т о и Ш  о( То1а1 Т 4 
(оипО 1п ((те з е г и т  апО 1(1е з е г и т 'з  Т 4 ЫпсПпд сарасКу.
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. И
•  Рог 1п \/Нго □1адпоз(1с У з е

8а1е1у РгесаиНопз

С А 1Я Ю М : Т(113 ргоОисГ соп(а1пз (ю тап -зо и гсес! апО/ 
ог ро(еп11а11у 1п(ес(1оиз со т р о п е Ш з . Р е(ег (о Кге С О N Т Е N Т 8  
зес(1оп о( 1(113 раскад е  1пзег1. N0 к п о тп  1ез( т е К ю О  сап  
о((ег со тр 1 е (е  аззи га п се  1(1а 1 ргос1ио1з с1ег1уес( ( г о т  (1и т а п  
зои гсез ог 1пас(1уа1ес( тю го о гд а п 1 зтз  «гШ по1 (г а п з т К  1п(ес11оп. 
Т(1еге(оге, а11 (гитап -зои гсеО  та(ег1а1з з(юи1с1 Ье сопзЮегеО  
ро1еп11а11у т(ес11оиз. И (з ге с о т т е п О е О  1(1а( 1(113 ргоОис! апО 
(1и т а п  зр е с 1 те п з  Ье ЬапЫеО 1п ассогО апсе «гИЬ (Ье О З Н А  
81апс(агс( оп В1оос(Ьогпе Ра(Ьодепз. В1оза(е(у Ееуе1 2  ог о1Ьег 
арргорг1а(е Ы оза(е(у ргасИ сез зЬоиЮ Ье изеО (ог та(ег1а1з 1Ьа( 
соп(а1п ог аге зизрес1еО о( соп1а1п1пд 1п(ес11оиз адеп1з.'’^

ТЬ е Ь итап-зоигсеО  та1епа1 изеО 1п (Ье АНпКу I Ргее Т 4  
СаИЬга(огз 1з попгеасПуе (ог НВзАд, Н1У-1 ВМА ог Н1У-1 Ад, ап(1- 
Н С У  апО ап(1-Н1У-1 /Н |У -2 .

ТЬ е (о11о»1пд \«агп1пдз апЬ ргесаиПопз арр |у (о: |4=*‘-1*1 -
Соп1а1п8 зосПит а л б е .
Е У Н 0 3 2 С оШ ас! «КЬ  асЮ з ПЬега(ез уегу (ох1с даз.
Р501 □1зрозе о( с о т е Ш з  /  со п (а1пег 1п 

ассогО апсе тК Ь  1оса1 геди1а(юпз.

З а (е (у  В а(а  ЗЬееГз аге ауаПаЫе а! иплт.аЬЬ оП Ы адпозП сз.сот ог 
соп(ас( уоиг 1оса1 гергезепГаПуе.
Рог а  ОеГаПес! с11зсизз1оп о( за(е(у  ргесаиПопз с(иг1пд зу зГ е т  
орегаПоп, ге(ег (о (Ье АПпКу с1-зепез О регаНопз к/1апиа1, ЗесИ оп 8.

РРЕРАРАТЮМ РОР У8Е
•  ТЬ13 ргоОис! 13 Пди1(( геас1у-1о-и5е.
•  ТЫ з ргоЬис! т а у  Ье изеО 1ттес11а(е1у а (1ег ге то у а ! ( г о т  2  (о 

8 ‘С  зЮ гаде.
•  Рпог (о еасЬ изе, т1х Ьу депПе 1пуегз1оп.

8ТОРАОЕ
•  Оо по( и зе  раз1 ехр1га(юп с1а(е.

81огаде
Т етрега (и ге

М а х 1 т и т  
$1огаде Т 1те

Ас18Кюпа1 8(огаде  
1пз(гис(10пз

Упорепес! 2 (0  8 ‘С Р1п(К ехр1га(юп 
с1а1е

О репес! 2 (0  8 ‘С Р1п1И ехр1га(1оп 
с1а1е

8(оге ПдЬПу сарреЬ  
«КЬ  пе\N  гер1асетеп1  
сар .
Ве1игп (0 ге(г1дега(ес1 
з1огаде а ((е г изе.

ТЬ е апа1угег «Ш  (гаек |п -и зе  ЗГаЬККу, «Ы сЬ 13 (Ье П т е  (Ье
саПЬгаЮг 1з оиГзЮе о( ге(г1дега(ес1 з1огаде тЬМе оп (Ье апа1угег.
ТЬ е апа1у2ег игШ по1 а11от (Ье изе о( (Ье са11Ьга(ог К (Ье 1п-изе 
8(аЬШ1у Ьаз Ьееп ехсееОеО. М а х 1 т и т  1п-изе 81аЫ111у сап  Ье 
(оипО т  (Ье А ззау  Р а г а т е (е г  РероП . Рог ас1с(111опа11п(огта11оп оп 
саНЬгаЮг |п -изе  81аЬШ(у, ге(ег (о (Ье АПпКу с1-зег1ез О регаНопз  
Мапиа1, ЗесЬ оп 5.
Рог ас1сЛ11опа1 1п(огта(1оп оп рг1п(1пд а зза у  р агате Г егз , ге(ег (о (Ье 
АНпКу с1-зег1ез О регаНопз Мапиа1, 8ес(1оп 5.

1М8ТРУМЕМТ РРОСЕОУРЕ
•  СаНЬгаЮг 1о1з т а у  Ье сопЬдигес! из1пд (Ье Ьаг соЬе 1аЬе1 оп (Ье 

саПЬга(ог саЬоп.
•  Рог 1п(огта11оп оп соп(1диг1пд саПЬгаГог с1а(а, ге(ег (о (Ье АНпНу 

с1-зег1ез О регаН опз Н/1апиа1, ЗесН оп 2.
•  Рог 1пз1гис11опз оп огс1ег1пд апЬ 1оасНпд саПЬга(огз оп (Ье 

1пз(гитеп1, ге(ег (о (Ье АПпКу с1-зег1ез О регаКопз П/1апиа1, 
ЗесП оп 5.
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оидиту сомтвоь р в о с е о у в е з
А з1пд1е за т р 1 е  о? е а с 1̂ соп1го1 1еуе1 ти з 1  Ье 1ез1ес) Ю еуа1иа1е 1Ие 
а з з а у  саШ гаНоп. Епзиге 1Иа1 а з з а у  соп1го1 уа1иез аге Ше 
гапдез зрвс1Яес11п Ш е гезресИуе соп1го1 раскад е  1пзеП.
Рог 1п(огта11оп оп огйег1пд соп1го1з, ге(ег Ю Ш е АНпИу с1-зег1ез 
О регаН опз Мапиа1, ЗесИ оп 5.
О п с е  а  саНЬгаНоп 1з ассер1ес1 апс1 з(огес1, а11 з и Ь з е д и е т  за т р 1 е з  
т а у  Ье 1ез(ес1 \«11Ьои1 ?иПЬег саИЬгаНоп ип1езз:
•  А  геадеШ  к11 \лг11Ь а  пей/ 1о1 п и т Ь е г 1з изеЬ.
•  ОаМу диаШу соп1го1 гезиНз аге ои(з1с1е о( З1а11з11са11у-Ьазес1 

диаШу соп1го1 П т 1(з изеЬ (о т о п к о г  апЬ соШго! зузГ ет  
рег^огтап се , а з  ЬезсПЬед 1п (Ье ОиаИ(у Соп(го1 РгосеЬигез 
зесИоп о( (Ье аззос1а(ес( геадеп( рас кад е  1пзег(.

•  К  з(а(1з(1са11у-Ьазес1 диа11(у ооп(го1 И тК з  аге по( ауаПаЫе, (Ьеп 
(Ье са11Ьга(1оп зЬои1с1 по( ехсееЬ  а  30 -Ь ау И тК  (ог геса11Ьга(юп 
(гедиепсу.

ТЫ з а з з а у  т а у  геди1ге геса11Ьга(1оп а ((е г та 1п (еп а п се  (о сг1(1са1 
раг(з ог з и Ь з у з (е т з  ог а ((е г зегую е ргосеЬигез Ьауе Ьееп 
рег(огтес1.
Рог адд|(1опа1 1п(огта(1оп, ге(ег (о (Ье а зза у  геадеп( рас кад е  1пзег( 
апЬ (Ье АПпКу с1-зепез Орега(1опз Мапиа1.

1М01САТЮМ8 ОР 1М5ТАВ1иТУ ОВ □ЕТЕВЮВАТЮМ
1пз(аЬШ(у ог с1е(ег1ога(1оп зЬои1с1 Ье зи зрес(еЬ  К (Ьеге аге 
ргес1р1(а(ез, V^з^Ые з1дпз о( 1еакаде, (игЫЬКу, К саПЬга(1оп Ьоез 
по( т е е (  (Ье арргорг1а(е рас кад е  1пзег( апЬ /ог АПпКу с1-зег1ез 
Орега(1опз М апиа! сг1(ег1а, ог К соп(го1з с1о по( т е е (  (Ье арргорг1а(е 
сгКема.

В1ВЬ10СВАРНУ
1.

2.

4.

Кеу (о ЗутЬо18
180 15223 $уи|1ю|$

А Саи(1оп

и з  О ераг(теп ( о( (.аЬог, Оссира(1опа1 5а(е(у апЬ НеаКЬ 
Адт1п1з(га(юп, 29  СРН Раг( 1910.1030, В1оодЬогпе ра(Ьодепз. 
и з  О ераП теШ  о( НеаКЬ апЬ Н и т а п  Зегмсез. В ю з а Ш у  ю  
М1сгоЫо1од'1са1 а п б  В ю т ебю аН аЬ огаЮ пез. 5(Ь еР. \Л/азМпд(оп, ОС: 
и з  еоуегптеп1 Рг1п(1пд 0((1се; О ес етЬ ег 2009.
УУогИ НеаКЬ Огдап12а11оп. ^аЬо^аIо^у В ю з а Ш у  М апиа!. ЗгР еР. 
йепеуа: №ог1Р НеаКЬ Огдап12а(юп; 2004.
СКп1са1 апР ЬаЬогаЮгу ЗОпрагРз 1п5(Ки1е (С1-31). Рю1есИоп 
о1 иаЬогаЮгу V\^)^ке^з Ргот ОссираЧопаНу Асди!гед Ш есЧ о пз; 
Арр^0Vеб ЗиШ еНпе—РоиПР ЕсШюп. СР31 О оси теШ  М 29-А 4. И аупе, 
РА: СР31; 2014.

Мо(е (ог п и тЬ е г (огта(11пд:
•  А  зр а с е  18 изеР  а з  (Ь оизапРз зерага(ог (е хатр 1е : 10 0 0 0  

з р е с 1 те п з ).
•  А  рег1оР 13 изеР (о зерагаГе (Ье 1п(едег раг( ( г о т  (Ье (гас(1опа1 

р а н  о( а  п и т Ь е г \лггК(еп 1п Рес1та1 (о г т  (е х а т р |е :  3 .12% ).

□а С опзиК 1пз1гис(1опз (ог изе

У
М апи(ас1игег

Т
л

ТетрегаГ иге  НтКаПоп

и з е  Ьу/ЕхрКа11оп Ра(е

м
1п \/Иго □1адпоз11с МеР1са1
□еи1се
Ро1 М и тЬ е г

и з (  Ы итЬ ег

Зепа1 п и тЬ е г

Ш | »  8у тЬ о 1з
[сдСУд! СаИЬгаЮг (А ,В ,С ,и ,Р  ог Р)

[см1 Соп1го1 М и тЬ ег

1СОНС1 С опсеп(га(ю п

1 СОМТА1Н$1 А210Е | Соп1а1п8 З о Ы и т  АгЮ е. С оп(ас(
даКЬ ас1Рз НЬегаГез иегу (ох1с
даз.
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АООЕЫОУМ
1о №е 1п$1гисИоп ^ог и зе  АНпЛу I Ргее Т4 Са11Ьга1ог5 (Тог Ри8з1а)

8Н1РР1ЫО
Кесоттвпс1ес^ 5Т11рр1пд сопс^1110п8 Тог(10У1се 18 2-8 1П 81пд1е-и8е ТРегто соп1а1пег8 
соп1а1П1пд соо1ап1 е1етеп1з, ог 1П геизаЫе ТМеггтю соп1а1пег8 VV̂ Ш аиТотаТ1са1!у 
та1п(а1пес1 (етрегаТиге ог т  аи(огеТпдега1огз из1пд №егта1 1пс)1са1ог8. Оеу1се 1з 
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уе111с1е оТ апу к1пс1 1п ассогРапсе \а/1Ш 8^1рр1пд ги1ез, аррПсаЫе То 1Ие гезресТ1Уе 
сагпег.

\Л/АКРАМТУ
МапиТасТигег диагапТеез (Иа( Реу1се гета1п8 зТаЫе ипТН №е ехр1гаТ1оп РаТе \№Реп 
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то п Ш з  Т гот РаТе оТ тапиТасТиппд. Оеу1се тизТ Ье р13сагРеР 1Т зТогеР ууИМ Ре\лаТ10П8 

1П тапиТасТигеРз геди1гетеп1з.

МАINТЕNАNСЕ
МоТ геди1гвР.

РЕРА1Р8
МоТ гедыгеР.

0Е8ТКиСТ10Ы АМО ^I8Р08А^ ОР А МЕОЮАи ОЕУЮЕ
ОезТгисТ апР  р 18р о з е  оТ а  теР1са1 Реу1се 1п ассо гР апсе  тТ Н  №е ге д и 1гетеп (з  оТ 

З а п Р ю  2 .1 ,7 .2 7 9 0 -1 0  РаТеР О е с е т Ь е г  12, 2 0 1 0  “Зап1Тагу-ер1Рет1о1од1са1 
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8 0 /1 8 1 /Е Е С , 2 0 0 9 /3 /Е С , Реди1аНоп (Е С ) 1069 /2009 , Реди1а«оп (Е С ) 142/2011, 
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АПпНу
Т4  Свободный Калибраторы  
(АИпКу I Ргее Т4  Са11Ьга1ог8)
С м. вы деленны е изм енения. Редакция; декабрь 2017 г.

Консервант: азид натрия.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество (пд/бД (рто1/Е)
1 X  3.0 шЕ 0.0 0.0

1 СА̂  1В1 1 X  3.0 гпЕ 0.5 6.4

|СА |̂С| 1 X  3.0 т Е 1.0 12.9

|СА1|0| 1 X  3.0 гпЕ 2.0 25.7

|сас|е | 1 X  3.0 гпЕ 3.5 45.0

1 САи 1 р 1 1 X  3.0 гпЕ 6.0 77.2

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•  04Н1001 Заменяемые крыш ки для калибратора/контроля 
АИпКу с1-зег1ез СаИЬгаЮг/Соп1го1 Вер1асетеп( Сарз

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

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. И
•  Для диагностики /п УИго

I Их О М1̂

ги
Ргее Т4 

@  07Р7001
С76200Н03

87Р70Я

НАЗВАНИЕ
Т4 Свободный Калибраторы (АПпКу I Ргее Т4 Са11Ьга(огз) 
(Сокращенное название: Ргее Т4 Са1з)

НАЗНАЧЕНИЕ
Т4 Свободный Калибраторы (АПпКу I Ргее Т4 СаНЬгаГогз) 
предназначены для калибровки анализатора АИпНу I при 
количественном определении свободного тироксина (свободный 
Т4) в сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию ом. в инструкции по применению 
к реагенту теста АНпИу I Ргее Т4 и Руководстве по эксплуатации 
АПпНу с1-зепез.

СОДЕРЖИМОЕ
- I^=*^I''I подготовлены в сыворотке крови человека.

Меры предосторожности

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 
СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(ОЗНА). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности,’ "'’
Материал, полученный от человека, использованный в Т4 
Свободный Калибраторы (АПпНу I Ргее Т4 СаПЬгаЮгз), не 
реактивен на НВзАд, Н1\/-1 НМА или Н1\/-1 Ад, анти-НСУ и 
анти-Н1У-1/Н1У-2.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
О Т Н О С Я Т С Я  к ;  1 1 * 1 - 1  1 1
Содержит азид натрия.
ЕУН032 При контакте с кис/ютами 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
VVVV̂ «.аЬЬо̂ 1сI^адпоз1̂ С8.с о т  или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с анализатором см. в
Руководстве по эксплуатации АПпКу 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.
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ХРАНЕНИЕ
Н е и спользуйте после и стечения ср о ка  годности.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - 8 'С Д о  окончания
(флакон срока

годности
Вскрытый 2 - 8 'С Д о  окончания Хранить  во ф лаконах.
(флакон сро ка плотно закрытых

годности новыми зам еняем ы м и  
кры ш кам и.
П ом естить  в 
холодильник после  
использования.

С истем а  о тсл еж ивает стабильность при использовании  - 
период  врем ени, в течение  которого  калибратор находится 
вне холодильника  на борту анализатора. С истем а не позволит 
использовать калибратор, если период  стабильности  
при испол ьзовании  истек. См. м аксим альное  значение 
стабильности  при испол ьзовании  в отчете "Параметры 
тестов". Д ополнительную  инф орм ацию  о стабильности  при 
испол ьзовании  калибратора см. в Р уководстве  по  экспл уа та ц и и  
АИпКу с1-8ег1е8, Раздел 5.
Д опол нительную  инф орм ацию  о выводе парам етров тестов 
на печать см. в Р уководстве по э кспл уа та ц ии  АПпНу с1-зег1е8, 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П арам етры  серии  кали б рато ра могут вводится при пом ощ и  

ш три хкод а на уп ако в ке  калибратора.
•  И нф орм ацию  о настрой ке парам етров  калибратора см . в 

Руководстве по экс п л уата ц и и  АПпНу с1-зег1ез. Р аздел 2.
•  И нф орм ацию  о заказе  и загрузке  калибраторов в систем у 

см . в Р уководстве  по  э кспл уа та ц ии  АПпКу с1-8ег1ез. Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Д л я о ц е н к и  кали б ровки  те ста  необходим о протестировать по  
одном у контролю  каж д ого  уровня. Убедитесь , что значения  
контролей находятся в пред ел ах д и а п азо н а  допустимы х  
знач ени й , указанны х в соо тветств ую щ ей и нстр укц ии  по 
прим енению .
И нф орм ацию  о заказе  контролей см. в Р уководстве  по 
э ксп л уа та ц и и  АПпКу с1-8ег1ез. Раздел 5.
П осл е принятия и сохранения результатов калибровки  те с та  все  
п о с л ед ую щ и е образцы  м ож но тестировать б ез  предварительной  
кали б ровки, кро м е тех случаев, когда:
•  И спользуется набор реагентов  с новым ном ером  серии .
•  Результаты еж ед нев ной процедуры контроля качеств а  

находятся вне стати сти че ски  об основанного д и а п азо н а  
контроля качеств а, используем ого для м ониторинга и 
контроля рабочих ха рактеристи к систем ы , ка к  указан о  в 
р азд ел е "Процедуры контроля качества" и нстр укц ии  по 
при м ен ени ю  к  соответствую щ ем у реагенту.

•  Если стати сти ч е ски  обоснованны й д и а п азо н  значени й  
контроля недоступен, то период м еж ду кали б ровкам и  не 
д ол ж ен  превы ш ать 30  дней.

М о ж е т  потребоваться повторная кали б ровка те ста  после  
процедуры  техни ческо го  обслуж ивания основны х частей  
систем ы  или ее  ком понентов или после проведения сервисны х  
процедур.
Д опол нительную  инф орм ацию  см . в ин струкц и и  по прим енению  
к со ответствую щ ем у реагенту и Р уководстве  по  э кспл уа та ц ии  
АНпНу с1-зепе8.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П оказателям и нестабил ьности  или порчи сл уж ат осадок, 
видимы е следы про течки , зам утненность, несоответствие  
калибровки  критериям , указанны м  в инстр укц ии  по прим енению  
и /и л и  Руководстве по э кс п л уата ц и и  АИпНу с1-зег1ез, или  
несоотв етств ие контролей установленны м критериям .

БИБЛИОГРАФИЯ
1. Ы5 О ераПтепГ о1 ДаЬог, ОссираНопа! 5а?е(у апР Неа1№ 

Аат1л18(га(1оп, 29 СРР РаП 1910.1030. В1оос1Ьогпе раШодепз.
2. 115 П ер а П тел ! о( НеаНИ апР Н и та п  5еп/1се8. Вюза1е1у1п 

МюгоЫо1од1са1 ап д  Вюте(Иса1 ^аЬо^аЮ пез. 51Р ер. УУа8И1пдЮп, ОС: 
115 СохеглтелГ Рг1т1пд 0((1се; ОесегпЬег 2009.

3. УУог|р НеаИИ Огдап12а110п. иаЬогаЮгу В ю з а Ш у  М апиа!. Згр еР. 
бепеха: УУог1р НеаНИ ОгдаШгаРоп; 2004.
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ф о р м ат чисел:
•  В ка че ств е  разделителя тысяч используется пробел {прим ер: 

10 0 0 0  об разц ов ).
•  В ка че ств е  разделителя десятичны х знаков  используется  

то ч ка  (прим ер: 3.12% ).

Используемые символы
Символы 18015223

ж
В ним ание

СИ
С м . инструкцию  по
прим енению
Изготовитель

I
п

Температурны й д иапазон

Использовать д о /С р о к  годности

ы

м М ед и ц и н ско е  изделие для 
д и а гностики  1п УНго
Ном ер серии

Каталожны й номер

С ерийны й номер

Другие символы

САЬ1 А 1 Кал ибратор (А ,В ,С ,0 ,Е  или Р)

с|Г| Контрольный номер

со н с | Концен трац ия

|С0МТА1М5| А210е | С о д ер ж и т ази д  натрия.
При контакте с кисл отам и
образуется вы сокотоксичны й
газ.

1018ТМВиТЕ0 1М ТНЕ Ц8А ВУ | Д истрибью тор в С Ш А

1ЖРОЯМАТЮН РОЙ Ц8А ОМЦУ И нф орм ация только для С Ш А

1 рпооист ор 1ПЕ1ЛНО | П родукт И рландии

1 Кж ОНЬУ 1 Для использования только
м ед и ц и н ски м  работником
(п р и м ени м о  только к
кл асси ф и кац и и  С Ш А )
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К ин стр укц и и  ПО П рим енению  «Т4 С во б о д ны й  Ка ли бр а то р ы  (АПпНу I Р гее Т 4  

СаНЬгаЮ гз)» д л я  Р оссии

ТРАНСПОРТИРОВКА

И зд ели е  ре ко м е н ду е тся  тр а нс по р ти р о в а ть  при те м пе р а тур е  2 -8 “ С  в 

те р м о ко н т е й н е р а х  о д н о р а зо во го  п о л ьзования , со д е р ж а щ и х  хл а до эле м е нты . или 

в те р м о ко н т е й н е р а х  м н о го кр а тн о го  пр и м е не ни я  с  а в то м а ти че ски  

п о д д е р ж и в а е м о й  те м пе р а тур о й  или в а в то р е ф р и ж е р а то р а х  с  и с по л ьзо в а н и е м  

те р м о и н д и ка то р о в . И зд ели е  о ста е тся  ста би льн ы м  д о  о ко н ч а ни я  с р о ка  год но сти , 

у ка за н н о го  на  упаковке . П ри тр а нс по р ти р о в а н и и  с  н а р уш е н и е м  те м пе р а ту р н о го  

р е ж им а  изде л и е  не  п о д л е ж и т пр и м е не ни ю . Т р а н сп о р ти р о в ка  осущ е ствл я е тся  

все м и  ви д а м и  тр а н с по р та  в крьггы х тр а н с по р тн ы х  с р е д с тв а х  в с о о тв е тстви и  с 

пр а ви ла м и  пе р е во зки  грузов , д е й ств ую щ и м и  на  ка ж до м  в и д е  тр а нс по р та .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

п р о и зв о д и те л ь  гара н ти р уе т , ч то  пр и  пр а ви льн о м  хр а н е н и и  и о б р а щ е н и и  изде л и е  

о ста е тся  ста би льн ы м  д о  исте че н и я  ср о ка  год но сти . М а ксим ал ьны й ср о к  год но сти  

м е д и ц и н ско го  и здел и я  не  б о л е е  18 м е ся ц е в  с  д а ты  п р о и зво д ства . И зделие, 

хр а н и в ш е е ся  с  на р уш е н и е м  р е гл а м е н ти р о в а н н о го  п р о и зв о д и те л е м  реж им а, 

пр и м е не ни ю  не  подлеж ит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Н е тр е буе тся .

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Н е тре буе тся .

ДАННЫЕ для УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
М е д и ц и н ско е  изде л и е  ути л и зи р ую т и ун и ч то ж а ю т в с о о тв е тстви и  с  п рави лам и 

о б р а щ е ни я  с  м е д и ц и н ски м и  отхода м и, р е гл а м е н ти р ую щ и м и ся  С анП и н  

2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  1 2 .1 2 .2010  « С а н и та р н о -эп и д е м и о л о ги ч е ски е  т р е б о в а н и я  к 

о б р а щ е ни ю  с  м е д и ц и н ски м и  о тхода м и» .

Н е о б хо д и м о  сл е д о в а ть  н а ц и о н а л ьн ы м  с та нд а р та м  п р и  пе р е д а че  и ути ли за ц и и  

издели я, е го  ко м п о не нто в  и упаковки .

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ  
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

9 8 /7 9 /Е С , 1272 /2008 /Е С  (СЕР) С п о п р а вка м и , 1 9 0 7 /2006 /Е С  (Р Е А С Н ) с 

п о п равкам и , 8 0 /1 81 /Е Е С , 2 009 /3 /Е С , Р е гл а м е н т  (Е С ) 1069 /2009, Р е гл а м е н т  (ЕС) 

142/2011 , С Е А 5 5  2 0 1 3  (с  п о п р авкам и), С Н 8  (с  п о п р а вка м и ), У У Н ЗР Ч асть  7.1 (с  

п о п р авкам и), ЕЫ 1ЭО 9001 , 1 3 0  13485, ЕМ 1 50  14971, ЕМ 13641, ЕМ 13612, ЕМ 

1 50  1522 3-1 , ЕМ 980 , ЕМ 1 50  1 811 3-1 , ЕМ 1 5 0  1811 3-2 , ЕМ 1 5 0  1811 3-3 , ЕМ 150 

236 4 0 , ЕМ 15 0  20 7 7 6 -1 , ЕМ 13975, ЕМ 1 50  17511, 15 0  80000-1 

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ

М е д и ц и н ско е  и зд е л и е  «Т 4  С во б о д ны й  Ка ли бр а то р ы  (АПпИу I Р ге е Т 4  Са11Ьга1ог8)» 

п р е д н а зн а ч е н о  д л я  и с по льзо ва н и я  в р а зл и ч ны х  кл и н и ко -л а б о р а то р н ы х  

усл овиях , в кл ю ча я , б е з  о грани чения , бо льн и цы , д и а гн о сти ч е ски е  центры , 

р е ф е р е н тн ы е  л а б о р а то р и и  и учр е ж де ни я  пе р е л и ва н и я  кр ови  по  в сем у миру, 

пер со н а л  ко то р ы х  про ш е л  о б уч е н и е  по  и с по льзо ва н и ю  а н а л и за то р а  АНпИу 1.

ИНФОРМАЦИЯ о НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

Н е со д е р ж и т

СТЕРИЛЬНОСТЬ
П о ста вляе тся  в н е сте р и л ьн о м  виде. С те р и л и за ц и я  пе р е д  пр и м е не ни е м  не 

тр е буе тся .

ИНФОРМАЦИЯ о возможности ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ

Не п о д л е ж и т по вто р но м у  п рим ене ни ю .

МАТЕРИАЛЫ животного ПРОИСХОЖДЕНИЯ

М ате р и а лы  ж и в о тн о го  про и схо ж д е н и я  про ве р е ны  и ри ски  п рим ене ни я  МИ 

ука за н ы  в П а сп о р те  б е зо п а сн о с ти . П аспор та  б е зо п а сн о с ти  м о ж но  на й ти  на  сайте  

ууу1Лл/.аЬЬоис11а д п о 811с з . с о т  ил и  о б р а ти те с ь  к  м е стно м у  п р ед стави тел ю .

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Н е п рим ени м о .

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Х р а н е н и е  м е д и ц и н ско го  и здел и я  при те м п е р а ту р е  о т  2 *С  д о  8®С д о л ж но  
осущ е ствл я ться  в хо л о д и л ьны х  ка м е р а х  ил и  в хо л од ил ьни ках , о б е сп е чи в а ю щ и х  
р е гл а м е н ти р о в а н н ы й  те м пе р а тур н ы й  реж им  с  е ж е д н е в н о й  р е ги страц и ей  
тем пе ратуры .

ЗЕЮ О С Н А М В Е К ОР СОММЕ1ЧСЕ (1Г' 
С Е Р Л Р Е О  С О Ш Е С "  1̂ ’ А Н  6 0 0 0  Р7
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Российская Ф едерация. Город М осква.
Д в а д ц а т ь  восьмого ноября две т ы сячи восем надцат ого года.
Я, Б ахт адзе Эльмира Ю рьевна, н от ариус г. М осквы , свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Чистяковой Виктории Дмитриевны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего докум ент установлена.
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