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I, Rosemary McEntire, Project Manager Regulatory Affairs, Abbott Ireland Diagnostics 
Division, Lisnamuck, Longford Co, Longford, Ireland, hereby certify that the attached 
document that keep the number o f pages indicated below is the Instruction for use for 
the medical device. This document is in a full compliance with actual manuals of 
manufacturer.

S ''

я, Роузмари МакЭнтайр, Менеджер по проектам регуляторного отдела, Эбботт 
Диагностическое Подразделение Ирландия, Лиснамук, Лонгфорд Ко, Лонгфорт, 
Ирландия (Rosemary McEntire, Project Manager Regulatory Affairs, Abbott Ireland 
Diagnostics Division, l.isnamuck, Longford Co, Longford, freland), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.
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По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants o f medical device’s 
names that are considered aXithentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
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медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i LH 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения лютеинизирующего

ЛГ Калибраторы 
(Alinity i LH 
Calibrators
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НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
ЛГ Калибраторы (Alinity I LH Calibrators) (также встречается по 
тексту: LH Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
ЛГ Калибраторы (Alinity I LH Calibrators) предназначены 
для калибровки анализатора Alini^ I при количественном 
определении лютеинизирующего гормона (ЛГ) в сыворотке и 
плазме крови человека.

Д(Х10лнительную информацию см. в инструкции по применению 
кЛГ Реагентам (Alinity i LH Reagent Kit) и Руководстве no 
эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
содержит фосфатный буфер с протеиновыми (бычьими) 

стабилизаторами.

содержат лютеинизирующий гормон (из 
гипофиза человека) в фосфатном буфере с протеиновыми 
(бычьими) стабилизаторами.

Консерванты: PVoCiin 300 и РгоСПп 950.

Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Меры предосторо^кности

лг|сомс|

(тШ/тл1)
11ам1б{ятор Количество (lUA)

е в 1 X 3.0 mL 0.00

. е в 1 X 3.0 mL 1.00

e s 1 X 3.0 mL 3.50

е ш 1 X 3.0 mL 15.00

(ш1в1 1 X 3.0 mL 50.00

1 X 3.0 mL 250.00

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

» 1Щ1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Йййу d-serlos Calibr^or/Contfol Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
ЛГ Йши^аторы (Alinity i LH Calibrators) соотнесены со 
2мМеждународным стандартом Всемирной Организации 

. Зя>ввоохранения (ВОЗ) для лютеинизирующего гормона из 
гипофиза человека (ЛГ) 80/552.

МВ>Ы ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• @
* Лкуностики и  Vitro 

ibO NUl

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖ ИМОЕ 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 
материгшы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с данным продуктом и образцами, полученными от 
человекЕг, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением 
СШ А г>о охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.

Очищенный лютеинизирующий гормон человека, 
использованный в калибраторах В - F, был получен из 
донорских образцов, которые были протестированы и 
определены как нереактивные на HBV DMA, HIV-1 DNA/RNA, 
HIV-2 DNA/RNA и HCV RNA.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; -1®**-!^!

ПРЕД УПРЕЖ Д ЕН ИЕ Содержит метилизотиазолоны.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

П  ре дотвра щен и е

Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одежду с 
рабочего места.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 
большим количеством воды.

РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

P362+P3S4 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

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 
www.abbotldiagnostics.com или у местного представителя.

A bbott



Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве
по эксплуатации Alinrty ci-series. 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 - 6*С.

■  Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Калибраторы транспортируются заморо)кенными 

и дол)кны храниться при температуре 2 • 8*С после 
получения.

• Не используйте после истечения срока годности.

Дополнительные
Температура Максимальное инструкции по
хранения время хранения хранению

Невскрытый 2 . 8-С До окончания

флакон срока годности

Вскрытый 2 • 8‘С Срок годности Хранить во
флакон открытого флаконах, плотно

продукта закрытых новыми
составляет 4 заменяемыми
месяца при крышками.
хранении и Поместить в
обращении в холодильник
соответствии после
с инструкцией. 
Не используйте 
по истечении 
срока годности, 
указанного на 
флаконе.

использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использо^тъ калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании а отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci'Serles, Раздел 5.

Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Ailnity ci-series. 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см, в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одаому контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей нгисодятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 5.

После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие 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 соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
AJinity ci-series.

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 Alinrty ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
US Department of Health and Human Services. Biosafety in 
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.
World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Pmtection 
o f Laboratory Hbrfcers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne. 
PA: CLSI; 2014. 

формат чисел;

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

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).
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1 CAL 1 А 1 Калибратор (A.B.C.D.E или F)

[с ^ Контрольный номер

ICOHCl Концентрация

1 DisTMBUTED m тне usa  by I JC^Tpt^ioTOp в СШ А

1 МРОЯМАЛОМ РОЯ USA ONLY Информация только для СШ А

1 PRODUCT OF IRELAND I Продукт Ирландии

Irxo nly I Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Llsnamuck, Longford 
Co. Longford 
Ireland
♦ 353-43-3331000

C€

iDtSTWBUTlB tM THl US* BY I

Abbott Laboratories 
Abbott Park. IL 60064 USA

Сервисная поддер>кка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную инф ормацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagirostics.com

Редакция: апрель 2018 г.

02017, 2016 ^b o tt  Laboratories

I  Ааторизованный представитель изготовителя на территории

8
1 России и д р ^ х  стран СНГ;

ООО'ЭбботтЛэбораториз". 125171, Россия, г. Москва. 

Лекинградское шоссе. 16А, строение 1,

. ^ 1  Ten: *7 (495) 258 42 80; факс; +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к №1струкции по примен»<кпо ЛГ Калибраторы (Allnity i LH Calibrators) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется траисгюртирсвзть при температуре 2-в*С е 

тврмоконте1̂ р а х  рдноразоаого пользования, содержаи^х хладоэлементы, или 

в термоконтейнерах многократного применегмя с автоматичеом 

поддержиеаемой температурой или в авторе^^жжераторах с использованим1 
термоиндикаторов. Траншортироека осуществляется всеми видами транспорта 

в крытых транспортнькх фвдстваж в соответствии с пршилами перевозки грузов, 

действующими на каждом виде транспорта Изделие остается стабильным до 

окончаний срока годности, указанного на упаковке. При тр^жтюртиргжшнии с 

нарушением температурного режима изделие не подлежит применению 

Хранение медицинского изделия при температуре от 2 до 8*С  должно 

осуществляться в холодигнэгйих камерах или в холодильниках, обеотечивающих 

р^ламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 

температуры

СРОК годности
12 месяцев при хранении а усло»4йх, рекомендованным производителем (2-8’С)

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

остается стабильным до истечения срока годности Максимальный срок годности 

меди1̂ нсмно изделия не более 12 месяцеа с даты прэизводства Изделие, 

хранившеео) с нарушением регламекгироаанного произеодителем режима, 

применению не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Мадии^ккое изделие утилизируют и ум«чтожают в соответствии с правилами 

обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 

2W.279D-10 от 12.12.2010 «Сакитарно-эпидвмиопогическив требования к 

обращению с медицинскими отходами»

Наобходимо следовать нащаональным стандартам при передаче и утилизации 

«заатя, его компомектов и улаксяки

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
апаИ3485, 6N  ISO  9001, EN ISO  14S71, EN 13641, EN 13612. EN  ISO  15223- 

,t,DII8018113-1. EN ISO  1B113-2. EN ISO  18113-3. EN ISO 23640, EN ISO  17611,

; 8080000-1, EN ISO  15194, EN ISO  20776-1. EN 13975, Директива 98/79/EC

ЮТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
изделие ЛГ Калибраторы (АйгШу I LH Calibrators) предназначено 

;|якпольэоввния в различных клинико-лабораторныхуслс^ях, включая, без 

[ ЦНиичвния. больницы, диагностические цонтр|>). рефв(квкп«>1е лаборатории и 

i |рвзд0|тя переливания крови по всему миру  ̂ персонал которых прошел 

«а по исгюльзюанию анализатора AJInIty I.

ИНФОРМАЦИЯ о НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
|ШРСТВЕННОГО СРЕДСТВА

ковархит

РНЛЬНОСТЬ

ятся в нестерильном виде Стерилизация перед применением не

РМАЦИЯ
ЕКЕНИЯ

ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО

t повторном/ применению

РИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
I твотного происх<»(дения прое^>етъГ и риски применения МИ 

Mtlbcnopre беэсюасности. Паспорта беэстасности можно найти на сайте 

1С$ сот или обратитесь к местному представителю

ПИЯ
поры (Alinlty I LH Calibrators) предгавначены для калибровки 
I Ш 1у I при хогшчеств^ыом опре̂ зАраваии лютеиниэ1̂ ующвго 
)|сьворот1(в и плазме крови человека '

ОПОКАЗАНИЯ ^



"f

i H w i i b . .

■ mpew,
■ -

?‘̂ J У Э ' r \ ^ p ^

SUGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

I /4 jo l jdcQ, 0  Au thorised  Official

£

t



Диагностическое 
подразделение 
Лиснамук, Лонгфорд, 
графство Лонгфорд, 
Ирландия

Тел: +353 43 3331000 
Факс: +353 43 3331001

Подписано: /подписано/ Дата: \2 марта 2020 г.

Роузмари МакЭнтайр (Rosemary McEntire),
Руководитель проектов отдела нормативно-правового регулирования 
Эбботт Ирландия,
Диагностическое подразделение 
Лиснамук, Лонгфорд, графство Лонгфорд,
Ирландия

/Печать: ТОРГОВЛЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/12.03.2020 г./

/Печать: ДИАГНОСТИЧЕСКОЕ ПОДРАЗДЕЛЕНИЕ ЭББОТТ ИРЛАНДИЯ/

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКА Т О ПРОИСХОЖДЕНИИ/

/Подписано/12 марта 2020 г. 
Роузмари МакЭнтайр (Rosemary McEntire)

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском 
языках полностью совпадает.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком 
Алексеевой Ириной Викторовной.
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