
S E N T I N E L
D I A G N O S T I C S

I, Paolo Bosio, Technical Director at SENTINEL CH. S.p.A., Via Robert Koch, 2, 
Milano (MI) 20152, Italy, hereby certify that the attached document that keep the 
number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This 
document is in a full compliance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Паоло Босио, Технический директор, СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А., Виа Роберт Кох 
2, Милан 20152, Италия (Paolo Bosio, Technical Director, Sentinel CH. S.p.A., Via 
Robert Koch, 2, Milano (MI) 20152, Italy), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Д окум ент (docum ent) Н аим енование м едицинского  
изделия (Nam e o f  the m edical 
device)

К ол-во страниц  
(num ber o f  pages)

Инструкция no
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор калибраторов для 
обеспечения правильности
количественного определения С- 
реактивного белка в сыворотке и 
плазме крови человека в широком 
диапазоне концентраций
иммунотурбидиметрическим 
методом на биохимических 
анализаторах Alinity с "С 
реактивный белок широкий 
диапазон Калибраторы (Alinity с 
CRP Vario Wide Range Calibrator 
Kit)"

Ho тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

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

Alinity c CRP Vario 
Wide Range Calibrator

Набор калибраторов для 
обеспечения правильности

Сокращенное 
наименован 
медицине 
(Medical 
name)

C ■ реакти’ 
широкий д и ^
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S E N T I N E L
D I A G N O S T I C S

Kit количественного определения С- Калибраторы (Alinity
реактивного белка в сыворотке и c CRP Vario Wide
плазме крови человека в широком 
диапазоне концентраций 
иммунотурбидиметрическим 
методом на биохимических 
анализаторах Alinity с "С - 
реактивный белок широкий 
диапазон Калибраторы (Alinity с 
CRP Vario Wide Range Calibrator 
Kit)"

Range Calibrator Kit)

Signed: Date: \ W e u J W

Paolo Bosio,
Technical Director 
SENTINEL CH. S.p.A., Italy
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A lin ity  с

С - реактивный белок широкий диапазон Калибра­
торы (Alinity с CRP Vario Wide Range Calibrator Kit)

ru
CRP WR 
07P5601

G76416R01
S7 P 5 6 R

Редакция: январь 2017 г.

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении отданной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
с  - реактивный белок широкий диапазон Калибраторы 
(Alinity с CRP Wrio Wide Range Calibrator Kit)
(также встречается по тексту: CRP WR Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Для калибровки теста Alinity с CRP Vario (широкий диапазон 
[CRP48]), на анализаторе Alinity с.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к С - реактивный белок Реагентам (Alinity с CRP Vario Reagent 
Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
|CAL|cHP05 - |c*L|CHPWR содержэт CRP в сыворотке крови 
человека. Консервант: азид натрия (< 0.1%).
Калибраторы имеют следующие концентрации:

Калибратор
CRP ГCONCi

Количество (mg/dL) (mg/L)
j CAL 1CRPOS 1 X 2.0 mL 0.50 5.0
|cal|crpio 1 X 2.0 mL 1.00 10.0
1 CAL 1CRWO 1 X 2.0 mL 2.00 20.0
1 CAL CRP40 1 X 2.0 mL 4.00 40.0
|cal|crpim 1 X 2.0 mL 16.00 160.0
1 CM. 1CRPWR 1 X 2.0 mL 48.00 480.0

Чтобы перевести результаты из mg/dL в mg/L, умножьте mg/dL 
на 10.’

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Метод соотнесен с референсным материалом ERM-DA472/ 
IFCC (Европейский референсный материал/МеждунарО{№ая 
федерация клинической химии) IRMM (Институт эталонных 
материалов и измерений).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности

Ж,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 (OShlA). 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 
калибраторах, не реактивен на HBsAg, анти-HCV, HCV RNA, 
aHTH-HIV-1/HIV-2 и HIV-1 RNA.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: Ic a l Icrpos - Ic a l Icrpwh

Содержит азид натрия.

EUH032 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 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8.

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

использованию.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флаконы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Дополнительные
Температура Макс, время инструкции по 
хранения хранения хранению

Невскрытый 2 - 8’С 
флакон

Вскрытый 2 - 8'С 
флакон

До окончания
срока
годности
3 месяца
после
вскрытия

Хранить во флаконах, 
плотно закрытых 
новыми заменяемыми 
крышками.
После использования 
хранить в
охлажденном виде.

Система отслеживает стабильность при использовании 
период времени, в течение которого калибратор наход(^я 
вне холодильника на борту анализатора. Система не/ 
использовать калибратор, если период стабильност] 
при использовании истек. См. максимальное значе| 
стабильности при использовании в отчете "Параме^эы 
тестов”. Дополнительную информацию о стабильноети^! 
использовании калибратора см. в Руководстве по эк^л 
Alinity ci-series, Раздел 5.
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Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• После настройки параметров первой серии калибратора, 

параметры последующих серий калибратора могут 
вводиться при помощи штрихкода на упаковке калибратора.

• Убедитесь, что в файл калибровки введены правильные 
значения калибраторов.

• Калибровка выполняетоя путем тестирования водного бланка 
и С • реактивный белок широкий диапазон Калибраторов 
(Alinity с CRP Vario Wide Range Calibrator Kit).

• Вода для бланка добавляется анализатором.
• Перед сообщением результатов пациента убедитесь, 

что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений.

• 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.

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 Alinity ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит 
от правильной работы анализаторов и реагентов, соблюдения 
правил хранения продукта и методик лабораторной работы.
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формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

И спользуемы е сим вол ы

А
Внимание

т
Cm . инструкцию no применению

М
Изготовитель

1

2
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Калибратор

Контрольный номер

ICONCi Концентрация

ICONTAINSi AZIOel Содержит азид натрия. При контакте с 
кислотами образуется высокотоксичный 
газ.

м Медицинское изделие для диагностики 
In Vitro
Номер серии

PRODUCT OF JAPAN 1 Страна происхождения: Япония

ref| Каталожный номер

Rx ONLY 1 Для использования только медицинским 
работником (применимо только к 
классификации США).
Серийный номер

Alinity является торговой маркой Abbott Laboratories в различных 
юрисдикциях CRP \ferio является торговой маркой Sentinel СН. 
SpA в различных юрисдикциях. Все другие торговые марки 
являются собственностью соответствующих владельцев.

SENTINEL СН. S.p.A. 
Via Robert Koch, 2 
Milano (Ml)
20152, Italy 
+39 02 345 514 1

C€

Сервисная поддер>кка: Обращайтесь к своему местному предста­
вителю или смотрите контактную информацию для вашей страны 
на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: январь 2017 г.
©2017 Abbott Laboratories

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 С  - реактивный белок широкий диапазон Калибраторы 

(Alinity с  C R P  Vaiio  W ide Range Calibrator Wt) для России 

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8 °С в термоконтейнерах 
одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с  автоматически поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с  использованием термоиндикаторов. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта е крьаых транспортных средствах е 
соответствии с  правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с  нарущением температурного режима изделие не подлежит 
применению.
)^ н в н и е  изделий должно осуществляться при температуре о т2 ‘ С до 8°С в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный 
режим.

СРОК годности
Не более 24 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных производителем при 
температуре 2-8*С невскрьггь1й флакон и не более 3 месяцев при температуре 2-8°С 
после вскрытия.

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯЗАТЕЛ ЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 24 месяцев с  даты производства. Изделие, хранивщееся 
с  нарушением регламентированного производителем режима, применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

Д АНН Ы Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с  пр>эеилами 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. Класс отходов -  Б.

ПЕРЕЧЕН Ь СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СО О ТВЕТСТВУЕТ  М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТ Р Е Н  13612-2010, 
ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 27 
декабря 2012г. №1416 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 
670), Приказ Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с изменениями согласно Приказу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, 
Приказ Министерства Здравоохранения Р Ф № 11 но т19  января 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие С - реактивный белок широкий диапазон Калибраторы (Alinity с 
CRP Vario W ide Range Calibrator Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, 
персонал которых прошел обучение по использованию анализатора Alinity с.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ Л ЕКАРСТВЕННОГО  
СРЕД СТВА

Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед применением не требуется. 

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.abbottdiagnostics.corn или обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Для калибровки теста Alinity с  CRP  Vario (широкий диапазон [CRP48]), на анализаторе 
Alinity с.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ к  ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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do so, o f whom id en tity  ^d '^)«w ers I ,  as Notary, am certa in , he 
signed, before me, the ^ o v e  d^ument.
Milan, Largo Donegani,/2, November 2d 2020
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-------------УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

-------------------------------------УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:------------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу: Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2), зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана -  фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 2 ноября 2020 г.

/Штамп: СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А. (SENTINEL СН. S.p.A.)
Виа Роберт Кох 2 

20152 Милан (Via Robert Koch, 2,20152 Milano)
Италия/
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Российская Федерация. Город Москва.

Четвертого декабря две тысячи двадцатого года.
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Приложение 3.2

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
ответственностью «Эбботт Лэбораториз» 
в России и cTpaHa?irCHF>v^

\

Т.А.Л^бинская

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор направления
«Клинические исследования», Россия/СНГ
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова 
г.

ИНСТРУКЦИЯ
по применению медицинского изделия для диагностики in vitro

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного 
определения С-реактивного белка в сыворотке и плазме крови человека в 

широком диапазоне концентраций иммунотурбидиметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «С - реактивный белок широкий 
диапазон Калибраторы (Alinity с CRP Vario Wide Range Calibrator Kit)» 

производства «СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А.» SENTINEL СН. S.p.A., Via Robert
Koch, 2, Milano (MI), 20IS2, Italy

№ ИНОКИ 795/2020



S E N T IN E L  КОПИЯ
G N O S T I C S

I, Paolo Bosio, Technical Director at SENTINEL CH. S.p.A., Via Robert Koch, 2, 
Milano (MI) 20152, Italy, hereby certify that the attached document that keep the 
number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. This 
document is in a full compliance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Паоло Босио, Технический директор, СЕНТИНЕЛЬ К, С.п.А., Виа Роберт Кох 
2, Милан 20152, Италия (Paolo Bosio, Technical Director, Sentinel CH. S.p.A., Via 
Robert Koch, 2, Milano (MI) 20152, Italy), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению. Это'г документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

Инструкция no
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Набор калибраторов для 
обеспечения правильности
количественного определения С- 
реактивного белка в сыворотке и 
плазме крови человека в широком 
диапазоне концентраций
иммунотурбидиметрическим 
методом на биохимических 
анализаторах Alinity с "С 
реактивный белок широкий 
диапазон Калибраторы (Alinity с 
CRP Vario Wide Range Calibrator 
Kit)"

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 authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

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

Alinity c CRP Vario 
Wide Range Calibrator

Набор кшшбраторов для 
обеспечения правильности

C - реак 
широкий д и ^

Сокращенное 
наименований'^ 
медицине! 
(Medical 
name)

'rbr*

ISO 9001:2015 -  ISO 13485:2016 &  EN ISO 13485:2016 -  ISO 13485:2016 CMDCAS -  BS OHSAS 18001:2007 -
SENBNEL CH. SpA -  Via Robert Koch, 2 -  20152 MILANO -  Tel. +.T9 02 345514.1 Fax +39 02 345514,64 -  Cod. Fisc, e P, IVA / VAT ГТ

07118040150
Registro deiie Imprese di Milano -  E^A n® 1139796 - Reglstro AEE п*ГГ080400(Ю004820 -  Cap. Soc / Nom. Cap.€ 5.000.000 i.v, -

sentinel@sentlnel.it
ww w.sentii^ ldIa9nostics.com
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Kit количественного определения С- 
реактивного белка в сыворотке и 
плазме крови человека в широком 
диапазоне концентраций 
иммунотурбидиметрическим 
методом на биохимических 
анализаторах Alinity с ”С - 
реактивный белок широкий 
диапазон Калибраторы (Alinity с 
CRP Vario Wide Range Calibrator 
Kit)”

Калибраторы (Alinity 
c CRP Vario Wide 
Range Calibrator Kit)

Signed: Dale

Paolo Bosio,
Technical Director 
SENTINEL CH. S.p.A., Italy

ISO 9001:2015 -  ISO 13485:2016 &  EN К О  13485:2016 -  K O  13485:2016 CMDCAS -  BS OHSAS 18001:2007 -  й1ГШ 01:2015
SENTINEL CH. SpA -  Via Robert Koch. 2 -  20152 MILANO -  Tel. +39 02 345514,1 Fax +39 02 345514.64 -  Cod. Fisc, e P. IVA / VAT IT

07118040150
Registro detie Imprese di Mitano -  REA n" 1139796 - Registro AEE n1T08040000004820 - Cap. Soc, / Nom, Cap.€ 5.000.000 i.v. -

sentinel@serrtinet.it
w w w .sM itine ld iagnosticsxom
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A lin ity  с
С  - реактивный белок широкий диапазон Калибра­
торы (Alinity с CRP Vario Wide Range Calibrator Kit)

ru
CRP WR 

\Ш\ 07P5601
G76416R01

S 7 P 5 6 R

Редакция: январь 2017 г.

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМШОВАНИЕ (сокращенное)
с • реактивный белок широкий диапазон Калибраторы 
(Alinity с СВР Vario V\̂ de Range C îbratOT Kit)
(также встречается no тексту; CFU= WR C ^ )

НАЗНАЧЕНИЕ
Для калибровки теста Winity с CRP Wrio (широкий диапазон 
jCRP48]), на анализаторе Alinity с.
Дополнитет^<ую информацию см. в инструкции по применению 
к С • рдективный белок (^агентам (Alinity с  CRP Wrio Reagent 
Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea.

СОДЕРЖИМОЕ
|ем.|стрм . (cM.]cOTffl содержат CRP а сывсфотке крови 
человека. Консервант; азид натрия (< 0.1 %)■
Калибраторы имеют следующие концентрации;

Калибратор
CRPIooHel

К№ичест80 (mg/dL) (mg/L)
[см1сяри 1 X 2.0 mL 0.50 5.0
1см. [сиги 1 X 2.0 mL 1.00 10.0
[см lava 1x2.0 mL 2.00 20.0
IcMjewM 1 X 2.0 rrO. 4,00 40.0
ICMlavia 1 X 2.0 mL 1&00 160.0
|CM|cW4ffl 1 X 2.0 mL 48.00 480.0

Чтобы перевести результаты из mg/dL в mg/L, умножьте mg/dL 
на 10.’

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Метод соотнесен с референсным MaTepv^OM ERM-DA472/ 
IFCC (Европейский деференсный материал/Межоународная 
федерация клинической химии) ШММ (Институт этал»1ных 
материалов и измерений).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности

А,. №ИМАНИЕ: Данный прох1И<т содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные киипсженты. 
Смотрите раздел СОДЕРЛОЛМОЕ дш«гой инстр^ ии по 
применению. Ни один из известных (мтодов тестирования 
ив может гарантировать, что материалы, полученмяе от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все мат^иналы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекциадными. 
(^комендуется обращаться с данным п[кщуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии

со Стандартом по обращению с (^мококтактными 
патогенами, разработ^ным Управлшшем США по охране 
труда и промышленн(ля гигиене (О^НА). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, ^ в е н ь  2, или деугие 
соответствующие правила биологической 6eзoпacнocти.^'^

Материал, полученный от человека, использованный в 
калибраторах, не реактивен на HBsAg, анти-НСУ, HCV RNA, 
анти-Н1У-1/Н(У-2 и HIV-1 RNA.

Следующие предупреждения и меры предосторояшости 
относятся к: 1ем1снр« -I c m Iovwb

Содержит азид натрия.

EUH032 контакте с кислотами (^разуется 
высокотоксичный газ.

Р501 Угализируйте содержимое/коктейнер в 
соответствии с санитарными нормами Рф 
(СгшПиН 2.1.7,2^0-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного прадоташчтеля. 
Подробную информацию о необходимых медех 
предосторшкности при работе с аналиаатс̂ >ся.) см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8.

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

использованию.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флаксжы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Допопнительные
Температура Макс, время инструкции по 
^фанения >фанвния хранению

Невскрытый 2 - В ’С До окончания
ф лакон срока

годности
Вскрытый 2 - 8 ’С 3 месяца
флакон после

ВСК(Н>1ТИЯ

Хранить 80 флаконах, 
плотно закрытых 
новыми заменяемыми 
(цшшками.
После использования 
хранить в
охлажденном виде.

Система отслеживает стабильность при использовании 
период времени, в течение которого калибратзд 
вне холодильника на борту анализатора. Система 
использовать калибратор, если период стабильн 
при испопызовании истек. См. максимальное знач> 
стабильности при использовании в отчете "Парамв- 
тестов". Дополнительную информацию о стабильно 
использовании калибратора см. в Руководстве по эк' 
Alinity ci-series, Раздел 5.



Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Allnity c!-series, 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• После настройки параметров первой серии калибратора, 

параметры последующих серий калибратт^ могут 
вводиться при помощи штрихкода на упаковке калибратора.

• Убедитесь, что в файл калибровки введены правильные 
значений калибраторов.

• Калибровка выполняется путем тестирования водного бланка 
и С • реактивный белок широкий диапазон Калибраторов 
(Atinity с CRP Varlo Wide Range Calibrator Kit).

• Вода для бланка добавляется анализатфом.
• Перед сообщением результатов пациента убедитесь, 

что значения контролей находятся в пределах диапазона 
допустимых значений.

• Информацию о насфойке параметров калибратора см. в 
Р^лооводстве по эксплуатации Alinily ci-series, Раздел 2.

• Инфсч»иацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см. 8 Руководстве по эксплуатации Aiinity cl-serles. Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые спады протечки, замутнениость, несоответствие 
кали^ вки «фитериям. указанным в инструкции по пршенению 
и/или PyiwjBOflCTBe по эксплуатации Allnity cl-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
Получение точных и воспроизводимых результатов зависит 
от правильной работы анализаторов и реагентов, соблюдения 
правил хранения продукта и методик лйораторной работы.

БИБЛИОГРАОЖЯ
1. Burtis СА. ^hwood S4. Bruns DE. edttore. TmU ТвхОюок of ain ical 

Cftemfe®y and Molecular fXagnosdcs, 4th ed. St Louis, MO; Ssevier 
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2. US Department of Labor. Occupational Safety and Health 
Administratiwi, 29 CFR №rt 1910.10Ж}, Bloodborne pathogens.

3. US O^artment of Health and Китад Services. B h s^ tyk i 
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US Government Printing Office; December 2009.
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формат чисел;

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

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

Используемые символы

Ж
Внимание

□а См. инсф^цию no применению

м1
Изготовитель

/
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

1̂ Калибратор

И Кокфольный ншвр

|боие| Ксжценфация

ICOMTAINSiAZlOBj Содержит азид нафия. При контакте с 
кислотами образуется высокотоксичный 
газ.

wb] Медицинское изделие для ;р1агностики 
In Vlim
Номер серии

1 HMKHier w  jAMuil Сфшта происхождения: Япония

Каталожный номер

|яжониг| Для использования толыто медицинским 
работником (применимо только к 
классификации США).
Садийный номер

Aiinity является торговой маркой Abbott LzdToratories в различных 
юрисдикциях Mario является торговой мадкой Sentinel СН. 
SpA в различшх юрисдикциях. Все даугие тодговые марки 
являются собстаенностью соответствующих владельцев.

SENTWEL W , S .pA  
\Ла RrAert Ко<Л. 2 
Milaru} (Ml)
20152,1Шу 
-•̂ 39 02 345 5141

С€

Сервисная подоерЖка: Обращайтесь к своему местному п|м>дста* 
вителю или смотрите контактную инфо|ша1В1ю для ваомй страны 
на (яйте www.abbottcHagfH>atlcs.com

Раодкция: янадрь 2017 г.
©2017 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:

ООО "Эбботт Лэбораториз". 125171, Россия, г. Москва, 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инсф ущ ии по применению С  - рев1т« н ы й  белок шь^жкий диапазон Калибратс^  

(АКпйу с  CR P  Verio  V№de Range СаНЫз(ог K il) для России 

УСЛОВИЯ ТРАН СП О РТИ РО ВАН И Я И ХРАН ЕН ИЯ

Изделие рвю>м»<дуета1 транспортировать при тем т^ атуре 2-8 *С в  термоконтейнерах 
одноразового потзовазем , содержащих хладозпоиенты, или в т<^жохокгейнерах 
многократного гжименения с  автоматически поддерживаемой твмп^мгт^юй или в 
авторефрижератодах с  и сп о л ь эо ^ м м  термоиндиквтодов. Тр»«лодт»фоека 
осущ вствляета! всеми »вдами тражлодта в афытых тр ан слщ ты х средствах а 
соотаетствии с  пра»«лами перодоэки ф узов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается сгабильгеим до сжончатвм сроке годности. укаэш ««го на упаковке. При 
транспорткфовагв4и с  нврушвнием температурного режима иэдеш е не подлежит 
прмментию .
Хранетю  M3Aenv^ должно о^ щ есгвлятъся при т е ь т е р а т^  от 2*С до 8 'С  в холодильных 
камодах игм  в холодильниках, обеспечквающих регламенпф овагтый температурный 
режим.

СРОК гсэднскгги
Не более 24 месяцев при ходнении в условиях, р«омвчдов»«ных гфсмзеодитвлем лри 
температуод 2-8*С невскрытый флакон и не более 3 месяцод при темпеодтуре 2-8*С 
после в<ж[штия.

ГАРАН ТИЙН Ы Е О бЯ ЗАТЕЛ ЬСТВА

Производитель гарантирует, что при подвильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения сроса годности. Максимальный срок годности 
медициносота изделия на более 24 месяцев с  даты  проиэводсгаа. Изделие, )фвнившевод 
с  нарушением регламентироеатого производителем рвюе>1в, применению не поапкиит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется 

текущий РЕМОНТ 

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И )Л4ИЧТОЖ ЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО  ИЗДЕЛИЯ 

Медицинское издегме утилиэкф^от и уничтожают в  соответствии с  одмилм яи о6ращем1я 
с медицинааеии OTXonasw. регламекпфующимиоя Сш П иН  2.1.7.2790-10 от 12.12.2ОТ0 
«Сатитарноюпидемиологическив тр еб оватя  к обращению с  медицинскими отходаям». 
Необходимо следовать национальным стандодтам при передаче и утилизации изделия, 
его комюнектое и упаковки. Класс отходов -  Б

ПЕРЕЧЕНЬ СТАН Д АРТО В. КОТОРЫ М  СО О ТВЕТСТВУЕТ М ЕДИЦИНСКС» И Зф Л И Е  

ГОСТ Р 51352-2013. ГО СТ Р  И СО  23640^ 15 , ГОСТ Р  И СО  18113-1-2015, ГО СТ Р  ИСО 
18113-2-2016, ГО СТ Р  И С 0 15223-1-2014, ГО СТ ISO 17511-2011, ГО СТ Р  БН 13612-2010, 
ГОСТ Р ^Ю22.2'2(Х}8, ГО СТ Р  53022.3-2008, Постановление Подвитепьства РФ от 27 
декабря г012г N a14 l6  «Об утверждемм правил госудзцжтеанной региаращ и) 
мед1«ае« 1аи( изделий» (в ред«сщ«и Постановлений Правитальетва РФ от 17.07.;^ 4г. Ш 
670). Приказ Минздрава Р о с о т  от 06.06.201^ . Na 4н (с изменениями согласно П(мжазу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N  557н), Приказ Минздрава России от 00.01.2014г. № 2н. 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11иот 19ж «аод2017 г

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ П О ТРЕБИТЕЛ Ь

Меди1^<на(ое изделие С  - реактивный белсж широкий диапазон Кали^мторы  (Alirvty с 
СЯР Vario W ide Range CalitxaU ir Kit) предназначено для использования в различных 
кликико-лабодаторных условиях, аитючая, без о грш ичетя , болыыцы и лабораторт, 
лодсонал которых прошел обучение по испогаюованию анализатора A lin ity с.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ 8  МЕДИЦИНСКОМ ИЗ^ЩЛИИ Л ЕКАРСТВЕН Н О ГО  
СРЕД СТВА

Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ

Поставляется в несгодильном виде. Сте(тпиэ8ция перед п(ммвненивм не требуется. 

ИНФОРМАЩ 1Я О  ВОЗМ ОЖ НОСТИ ПОВТОРНОГО  ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подпехыт повторному применетео.

МАТЕРИАЛЫ Ж ИВОТНОГО  ПРОИСХСОКДЕНИЯ

Материалы хо^вотного гфоуюхождвния проверены и риски гцзименения Ш  указаны в 
Паспорте безопасности. Паслорге безопасности мохоно Н1й ти  на сайте 
w\Hiw.abbottdiegnostic8.axTT или оИ^ататесь к местноь^ предстаеителю.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Для хатнброми теста AiirM y с  C R P  Verio  (шщюкий диапазон [CRP48)}, на анализаторе 
Лгйус
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Непруеиенимо.



------- ---------------  CERTIFIED SIGNATORY --------------------

I, the undersigned Valerio Tacchini, Notary Pii)lic in Milan,

Italy,

CERTIFY THAT:

-BOSIO PAOLO, b o m  in Alba on April 13th 1963, domiciled 
for his office in Milan, Robert Koch n. 2, acting as attorney and 
legal representative of "SENTINEL CH. S.P.A." with register 
office in Milan, Via Robert Koch n. 2, registered at the Trade 
Register of Milan - fiscal code 07118040158, duly empowered to



Паоло Босио (Paolo Bosio),
Технический директор
СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. (SENTINEL СН. S.p.A.) 
Виа Роберт Кох 2
20152 Милан (Via Robert Koch, 2,20152 Milano) 
Италия

Подпись: /п о д п и са н о / Дата: 2  ноября 20 2 0  го д а

/Печать: ВАЛЕРИО ТАККИНИДИ ЭУДЖЕНИО, НОТАРИУС Г. МИЛАН/
/подписано/

ISO 9001:2015 —  ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016 —  ISO 13485:2016 MDSiV> —  BS OHSAS 18001:2007 —  ISO 14001:2015 
Сентннель К. С.П.А —• Ул. Роберта Коха, 2 —  20152 М илан (Sentinel CH.SpA —  Via Robert Koch, 2 - 20152 Milano) —  Тел. +39 02 

345514.1 Ф акс +39 02 345514.64 —  Фиск. Код Е P.Iva /  VAT ГГ 07118040158 
Реестр предприятий Милана ■ Номер в Административно-хозяйственном перечне: 1139796 - Номер в Реестре производителей 

электрического и электронного оборудования: ГГ08040000004820 - Уставной кагоггал: 5 000 000 евро, полностью внесен -
sentinel@sentinel.it 

www.sentineldiagnostics.coni '

-------------УПОЛНОМОЧЕННОЕ ЛИЦО С ПРАВОМ ПОДПИСИ-----------
Я, нижеподписавшийся Валерио Таччини (Valerio Tacchini), государственный 
нотариус г. Милан,
Италия,

-------------------------------------УДОСТОВЕРЯЮ, ЧТО:------------------------------
- БОСИО ПАОЛО (BOSIO PAOLO), рожденный в Альбе 13 апреля 1963 года, чей 
офис зарегистрирован по адресу: Роберта Коха н. 2, Милан (Milan, Robert Koch n. 
2), выступая в качестве адвоката и законного представителя СЕНТИНЕЛЬ К. С.П.А. 
(SENTINEL СН. S.P.A.) с зарегистрированным офисом в Ул. Роберта Коха н.2, 
Милан (Milan, Via Robert Koch n. 2), зарегистрированной в Торговом реестре 
Милана -  фискальный код 07118040158, должным образом уполномоченный для 
этих действий,
что его личность и полномочия подтверждены мной, нотариусом г. Милан, и что он 
подписал представленный выше документ в моем присутствии.
Ларго Донегани, 2, Милан (Milan, Largo Donegani, 2), 2 ноября 2020 г.

/Штамп: СЕНТИНЕЛЬ К ' С.п.А. (SENTINEL СН. S.p.A.)
Виа Роберт Кох 2 

20152 Милан (Via Robert Koch, 2,20152 Milano)
Италия/

/подписано/

/Печать: ВАЛЕРИО ТАККИНИ Д И  ЭУДЖЕНИО. НОТАРИУС Г. МИЛАН/

П е р е в о д  с английского  я зы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к  вы п о лн ен  перевод чиком  А л е к се е в о й  И р иной  
В икт о р о вно й .



Российская Федерация, Город Москва.
Четвертого декабря две тысячи двадцатого года.
я Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Моснвы, свидетельствую подлини 
ПОДПИСИ переводчика Алексеевой Ирины Викторовны. ^

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Подпись
Э.Ю. Бахтадз^'

Печать

Прошито в количестве ̂ л и с т о в
года

Директор направления "клыимип... 
ООО «ИНВИТРО»

Я. Э. Новикова

Всего прошнуровано, прон^еровано^ 
и скреплено лечатью.....^;§!^..лист.^^'^ 
Нотариус......................... )

Подпись

Печать

Российская  Ф е д е г  ород  М осква  

Четвертого декабря  две  тысячи двадцатого  года

д о к ™  - ‘'«етельствую  верность копии с  представленного  м не

Зарегистрировано в реестре: № 7 7 /5 2 -н /7 7 -2 0 2 0 -/$ _ у^ ^ ^
Взы скано по тарифу; 3 0 /> .

У п^ й б^ за  оказание услуг правового и технического характера: -

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью...^?5^...лиcтJ^^^
Нотариус


