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A bbott Ireland

Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Finisklin,
Sligo,
Irdand

Tel.
Fax

+353 71 9156200 
+35371 9171718

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, 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 of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот 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)

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови человека 
на иммунохимических 
анализаторах Alinity i 
«Циклоспорин Калибраторы 
(Alinity i Cyclosporine Calibrators)»

3

По тексту инс'фукции 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 яз1.1ке 
(Medical device name 
in Knglish)

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

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Cyclosporine 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
[фавкльности количественного 
определения пиклоспорина 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови 
че.'.овека на иммунохимических

Циклоспорин 
Калибраторы (Alinity i 
Cyclosporine 
Calibrators)
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Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Finisklin.
Sligo.
Ireland

Tel +353 71 9156200 
Fax +353 71 9171718

анализаторах 
«Циклоспорин 
(Alinity i 
Calibrators)»

Alinity i 
Калибраторы 
Cyclosporine

f
Signed; ^^AqCOOdO

Rachel Hannon 
Regulatory AtTairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland

Date: ^ 8  «S|

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park 
Sligo
Country Sligo 
Ireland

iUGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

WlFIED CORRECT IN ALL GOOD FAiTH

.Authorised Ollicial
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Ц и кл о с п о р и н  К а л и б р а т о р ы  
(A lin ity  i C yc lo sp o rin e  C a lib ra to rs )

Р едакиия: м г у с т  2019 г.

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
прим енению  надежность результатов тоста не гарантируется. 
Только для использования в м едицинских лабораториях.

Н А И М Е Н О В А Н И Е  (с о к р а щ е н н о е )
Ц иклоспорин Калибраторы (A lin ity i Cyclosporine Calibrators) 
(такж е  встречается no тексту: Cyclosporine Cals)

Н АЗН А ЧЕН И Е
Ц иклоспорин Калибраторы (A lin ity t Cyclosporine Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора A linity i при 
количественном определении циклоспорина в цельной крови 
человека.
Дополнительную  информацию см. в инс1 р укц ии  по применению 
к  Ц иклоспорин Реагентам (A lin ity I Cyclosporine Reagent Kit) и 
Р>укоаодстее no эксплуатации A linity cl-series.

С О Д Е Р Ж И М О Е
i ^ l * J  содержит обработанную цельную кровь человека, 
i ^ l g j  - содержат обработанную цельную кровь человека 
и  циклоспорин.
Консерванты: Азид натрия и РгоСИп 950.
Калк^раторы  характеризуются следующ ими значениями:

Циклоспорин
Калибратор Количество (ng/mL / pg)L) (nmol/L)

\ ш щ 1 X 8.0 mL» 0 0.0

1 X  4.5 mL 40 33.3

1 X 4.5 mL ISO 124.7

1 X 4.5 mL 400 332.6

1 X  4.5 mL 800 665.2

1 X  4.5 mL 1500 1247.3

*  содержит дополнительный объем для использования
в качестве  дилюента образцов, концентрация которых выходит 
за  пределы диапазона приемлемых значений (см . раздел 
Процедуры разведения образцов инструкции по применению  к 
Ц иклоспорин Реагентам (A lin ity i Cyclosporine Reagent K it)).

С ТА Н Д А Р ТИ ЗА Ц И Я
Внутренние референсные стандарты для теста A lin ity i 
Cyclosporine произведены с  использованием лиофилиэата 
циклоспорина (референсный стандарт USP). Циклоспорин 
Калибраторы (A lin ity I Cyclosporine Calibrators) произведены 
гравим етрически и протестированы на соответствие внутренним 
референсным стандартам на каждом уровне концентрации.

ru
Cyclosporine 
@  09Р3901 

G85320R01 
S9P39R

М Е Р Ы  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ

Для д иа гностики  In  Vitro
llbONUrl

Меры предосторожности

ВНИМАНИЕ: Д анны й продукт содерж ит полученные 
от человека и/или потенциально инф екционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкц ии  по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные м икроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инф екционными. 
Рекомендуется обращ аться с  данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со  Стандартом по обращ ению  с  гемоконтактны ми 
патогенами, разработанным Управлением С Ш А  по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащ им и или предположительно 
содерж ащ им и инфекционные агеиты, следует соблюдать 
правила биологической безоласности , уровень 2, или дрртие 
соответствую щ ие правила биологической  б е зо п а с н о с т и .^  
М атериалы, полученные от человека, использованны е е 
I ^ J a j .  не реактивны на HBsAg. HIV-1 или HIV-1
Ад. анти-Н1У.1/Н1У-2 и анти-HCV.

С ледующ ие првдупрежоения и меры поелостооожности 
относятся к: 1 ^ 1 * 1  •
EUH208 Содержит метилизотиазолоны. М ожет 

вызывать аллергическую  реакцию .
Содсржкгт азид натрия.
EUH032 При контакте с  кислотам и образуется 

высокотоксичный газ.
У тилизация
Р501 Утилизируйте содерж ииое/контейнер 

ка к  эпидем иологически  опасные 
отходы в соответствии с  локальными 
санитарно>эпих1ем иологическим и 
требованиями.

Наиболее актуальную информацию об опасности  см . в гш спорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности д о стуте я  на сайте 
www.abbottdiagnostlcs.com  или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с  анализатором см . в 
Руководстве по эксплуатации A linity ci-series, Раздел 8.

П О Д ГО Т О В КА  К  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Ю

Информацию о предварительной обработке капибраторов 
см. в разделе Процед)фа ручной предварительной 
обработки инструкции по применению к Ц иклоспорин 
Реагентам (A lin ity i C ydosporttie  Reagent Kit).

"Ценны й продукт можно использовать для предварительной 
обработки сразу после извлечения из м еста хранения с 
температурой 2 - 8’С.

Э  Abbott



ХРАНЕНИЕ
* He используйте после истечения срока годности.

Температура М акс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Н евскрытый г  - 8'С 
флакон _______

Д о  окончании 
срока годности

вскры ты й  2  - в'С  
флакон

Д о  окончания Хранить в плотно 
срока годности закрытых кры ш ками 

флаконах.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ТООЦЕДУРА РАБО ТЫ  Н А  АНАЛИЗАТО РЕ
* Протестируйте калибраторы А - F в двух повторах.

* Цпя проведения калибровки на анализаторе A tinity I
требуется только по одному предварительно обработанному 
образцу каждого калибратора Ц иклоспорин Калибраторы 
(Alnity i Cyclosporine Calibrators). Этого объема достаточно 
для исследования каждого калибратора в двух повторах.

’ ~ИмфО)Шци)о о заказе и загрузке калибраторов в систему 
<ж  в  Р^овадст вв  по эксплуатации A lin ity с1-зег1ез, Раздел 5.

П Р О Ц Е Д У Р Ы  КОНТРОЛЯ КА Ч Е С ТВ А
Для оценки  калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соотоетствующ ои инструкции  по 
применению.
Информацию о заказе контролей см . в Руководстве по 
эксплуатации A linity ci-earies. Раздел 5.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста  все 
последую щ ие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;
• Используется набор реагентов с  новым номером серии
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

наш дятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, ка к  указано е 
разделе "Процедуры контроля качества’  инструкции по 
применению к  соответствую щ ему реагенту.

•  Если статистически  о6основ^«ны й диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровкам и не 
должен превышать 30 № ей.

Может потребоваться повторная калибровка теста  после 
процедуры, технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Допошительную информацию см. в инструкции по применению  
к соответствующему реагенту и Руководсгее по  эксплуатации  
A№ity ci-series.

ПОКАЗАТЕЛИ Н ЕС ТАБИ ЛЬН О С ТИ  И Л И  П О Р Ч И
Показателями нестабильности или порчи служ ат осадок, 
ви1мшые сле;д>1 протечки, замутненность, несоответствие 
■алиброаки критериям, указанным в инструкции по применению 
к/или Руководстве по эксплуатации A linity ct-series. или 
нкоответствие контролей установленным критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
US Department o f Labor. Occupational Safety and Health 
AdrrHntsaaiion. 29 CFH FPU 19t0.T030, Btoodborne pathogens.
US Department of Health and Human Services. B io sa fe ty  in 
M icrobiologicel and  B iom edical Laboratories. 5№ ed. \№shington, DC. 
US Government Rim ing Office; December 2009.
Wtxid НеаШт Organization Laboratory B iosa fe ty M anuat. 3rd ed. 
Geneva; World Health Organization; 2004.

4. Clinlcat and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection  
o f Laboratory Wbricers R o m  O ccu p atio na lly A cq u ired  In fections, 
A pproved Q u id e lin e -F o u rlh  Edition . CLSI Document M29-A4. \Лйупе, 
PA: CLSI: 2014.

ф ормат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

1 0  0 0 0  образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

И с п о л ь з у е м ы е  с и м в о л ы
Символы ISO 1S223

Ж Внимание

оа См. инструкцию  по применению

■ i Изготовитель

I
и

Температурный диапазон

Использовать до /С рок годности

М едицинское  изделие для 
д иагностики  In  Vitm

Номер серии

Каталожный номер

Д рупм  символы

•eALl*! Калибратор (А Д С ,О .Е  или F)

Контрольный номер

|CONC| Концентрация

ICONTABMcMIDet Содержит азид  натрия. 1>>и 
конгакте  с  кислотам и образуется 
высокотоксичны й газ.

1 июоист MSLMA 1 Страна происхождения: Ирландия

IlMONUrl Для использования только 
м едицинским  работником 
(прим еним о только к 
классиф икации СШ А)

Alinity является торговой маркой ком пании  A bbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью  соответсгвую щ их владельцев.

С€Abbott Ireland 
Diagnostics Divtslon 
Rnlskiin Business Park 
Sligo 
Ireland
♦353-Л-9171712

С ервисная по д д е р ж ка ; О бращ айтесь к  с в о е м у  м е стн о м у  
пред ставител ю  или см о тр ите  ко н та ктн ую  и н ф о р м а ц и ю  для 
евш ей  страны  на сайте  w w w .a b b o ttd lвg rю s tlcs .co rn  
Редакция; август 2019 г.
®2019 Abbott Laboratories

А вто р изова н ны й  представитель изготовителя  на  территории  
Р оссии и  д р угих  стран СНГ;
ОО О 'Э бботт Лэбораториэ". 125171. Россия, г. М осква, 
Ленинградское ш оссе, 16А, строение 1,
Тел: * 7  (496) 258 42 80; факс: * 7  (495) 258 42 81

f"  l Abbott



ПРИЛОЖ ЕНИЕ
«ИМСГРУК1.ИИ по применееадю Цикпоспорим Калибрвт<н)ы {A lin ity I Cyciospofine Crtibratore) 

России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспорпфоветь при температуре 2-9 'С  в термокомгейнервх 
однореэового пользования, сод^мяи^их хлвдоэлемектги. или а термоконтейн^ах 
инопжратного применетвтя с ввтоиатичесжи подцерхигаавмой температурой или в 
зеторефрижераторах с ислогьэованием термоиндикатор<» Тракспортироаке 
асущесгалиется к:ем и видами транеторта в крытых транспортных средствах в 
ш лветствии спрш илами перев(»«1 грузов, действукш ^^и на каждом виде транспорта. 
Иэдопие остается стабильным до тончания срока годности, указанного на упаковке. При 
гренспортированжл с иедушениви гемпературиого режима изделие но подлежит 
г<риманению
Хранение изделий дотасно осуществляться при температуре от 2°С до в 'С  в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечиаающих регпаменгированный темлературньм 
режим.

СРОК годности
10 месяцев при хранетги в условиях, рокомендовэнных производителем яри 
темп^затура 2-8*С,

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитепь гарантирует, что п(ж правильном хргне№<и и обрагцении изделие 
остается стабильным до истечения срсжв годности. Максимальиый срок годности 
медицинского изделия 10 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
надшением регламентированного гроизеодитепем pemvma, применению не гкщпежиг

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Нетребуетст

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское издвлмо утилизируют и уничтожают как эгтидемиологически опасные 
отходы в соответстщ и е санитарно-элидемиопогичеосими требованиями локального, 
рогтюнагьною и надлонольного заюнцдатепьства. Необходимо также следовать 
гхжальным (требов№ иям) при утилизации упаковки медицинсасого изделия

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
ГОСТ Н 01352-^313. ГОСТ Р ИСО 236W-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 
1в113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТР ЕН 13612-2010, 
ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Поствновле№19 Правительстве РФ от 27 
декабря 2012г N a i4 l6  кОб утверждении правил госудврств®1ной регистраг^и 
медищгнских иадепий» (в редакции Постановлен»! Правительства РФ от 17.07 2014г Ма 
670). Приказ Минздрава России от Об 06.М 12г. № 4н (с иамемеииями согпасно Приказу 
М3 РФ от 25 сентября 20Ш . N б57к), Гфиказ M w isflpat» России от 09,01 2014г. Sta 2н, 
Приказ Министерства Здоавоохранения РФ Не 11 н от 19 января 2017 г,

И Н Ф О Р М А 1^ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Циклоспорин Калибраторы (A linity 1 Cycloeportr^e Calibrators) 
предназначено для исуюльзмш ин а различных icMieiKO-лаборвтчзных усткяиях. 
включая, без ограничения, больницы и лаборатории, персонал котсфых прошел обучение 
гю использованию анапизаторв Almity I

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА

Не содержит 

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Постмляется е нестерильном виде. Стврилиэа<ия перед применением не требуется. 

ИНФОРМАЦИЯ О 8ОЗМ0Х01ОСТИ ГЮ8ТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлежит п<№тщ>ному пригиемению 

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Метериалы животного гроискождегмп проверены и риски применения МИ указаны в 
Пасгкфтв бсяопасности, Паспщзта безопасности мсакно найти на сайте 
www.«>boHOiey>oetic8,corT! или обратитесь к местному представителю 
ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ
Циклоспорин Калибраторы (A lin rty l CydospoPne СаНОгаюгв) предназнечояидля 
калибровки анализатора Alirnty I при количествт^ном определении цикло&юри1чэ в 
г^льной крови человека.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не п(»1менимо.
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Перевод с английского язык на русский язык
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Приложение 3

«СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
Общества с ограниченной 
ответственное!^^ «З^бботт Лэбораториз »

\  -Пзборатсриз* 'xfi
i сотрапШ^.ЛабинСКая

в России

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

И нструкция по применению  
медицинских изделий для диагностики in vitro

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
циклоспорина иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови человека на 

иммунохимических анализаторах Alinity i «Циклоспорин Калибраторы (Alinity i 
Cyclosporine Calibrators)», производства Эбботт Ирландия, Диагностическое 

подразделение, Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo,
Ireland

№  И Н О КИ  725/2020



A bbo tt Irelanda
Abbott * < О П И Я

D iagnostics D ivision, 
R n isk lin  B us iness Park, 
F inisklin,
Sligo.
Ireland

Tel. '*^353 71 9156200 
Fax +353 71 9171718

I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo. Ireland, 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, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот 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)

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови человека 
на иммунохимических 
анализаторах Alinity i 
«Циклоспорин Калибраторы 
(Alinity i Cyclosporine Calibrators)»

3

По 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):

1:

Наименование на 
английском язьпсе 
(Medical device name 
in English)

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

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Cyclosporine 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови 
человека на иммунохимических

Циклоспорин 
Калибраторы (Alinity i 
Cyclosporine 
Calibrators)
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Abbott

A bbo tt Ire land
D iagnostics D ivision, 
F in isk lin  B us iness Petk, 
F iniskiin,
Sligo.
Ireland

Tel +353 71 9158200 
Fax +353 71 917171B

■------ -
анализаторах Alinity i 
«Циклоспорин Калибраторы 
(Alinity i Cyclosporine 
Calibrators)» --------- -

'I

Signedr ^ A r .

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland
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Alinity
Циклоспорин Калибраторы 
(Alinity i Cyclosporine Calibrators)
Редакция: август 201tr.

ru
Cyclosporine

09P3901
G85320R01

S9P39R

II

Н еобходим о точно  следовать данной  и н струкц ии  по 
прим енению . П ри о ткл онении  от данной  и н с т р ^ ц и и  по 
прим енению  надеж ность  результатов те ста  не гарантируется. 
Только для и с п о л м о в а н и я  в м е д и ц и н ски х  лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Ц икл о спо ри н  Калибраторы  (M in ity  i C yc losporine  C alib ra tors) 
(та кж е  встречается  по тексту : C yc losporine  Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Ц икл о спо ри н  Калибраторы  (AJimty i C yc losporine  C alibrators) 
предназначены  ;ц м  ка л и б р о вки  анализатора A lin ity  I при  
ко л иче стве нно м  опред елении  циклоспо(Ж на  в цельной крови 
человека.
Д опол нительную  инф орм ацию  см . е и н стр укц и и  по  прим енению  
к  Ц и кл о сп о р и н  Реагентам  (A lin ity  I C yc losporine  R eagent K it) и 
Р уковод стве  п о  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-serles.

СОДЕРЖИМОЕ
1.9*?:!*] содержит обработанную цельную кровь человека.

сод ерж ат о б р а б о т а н н ^  цельную  кровь  человека  
и  ц икл о сп ор ин .
Консерванты : А зид  натрия и  ProClln 960.
Калибраторы  характеризую тся сл ед ую щ им и значениям и:

Ц икл оспорин oone l
К алибратор Количество (n g /n ri./M g /L ) (n m o l/g

И Т * 1 1 X 9 .0  m L* 0 0.0

|в ы .|в | 1 X  4 .5  m L 40 33.3

1 X  4 .5  m L 150 124.7

1 X  4 .5  m L 400 332.6

И И 1 X  4 .5  m L 800 865.2

И И 1 X  4 .5  m L 1500 1247.3

!Л1 со д е р ж и т  дополнительны й объем для использования

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Д л я  д и а гн о с ти ки  In  УП ю

Меры предосторо)кности

А

в ка ч е стве  д ил ю е нта  о б ра зц ов , концентрация которы х выходит 
за пределы д и а па зон а  прием лем ы х значений  (см . раздел 
П роцедуры  разведения об разц ов  и н стр укц и и  ло пр им е не н ию  к 
Ц икл о спо ри н  Р еагентам  (AHnity I C yctosporlne R eagent Ю()).

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
В нутренние реф еренсны е стандарты  для те ста  A lin ity  I 
C yc losporine  произвед ены  с  использованием  лиоф илизата 
ц и кл о сп о р и н а  (реф еренсны й стандарт USP). 1Ы клоспорин 
Калибраторы  (A lin ity  I C yc lospohne C alibra tors) произведены  
гр а вим е тр иче ски  и  протестированы  на соответствие  внутренним  
рвф еренсны м стандартам  на каж д ом  уровне ко нц е нтр а ци и .

ВНИ М АН И Е : Д анны й продукт со д е р ж ит  полученны е 
от человека  и /и л и  потенциально инфеюдионные ком поненты . 
С м о 1ф ите  раздел СО ДЕРЖ И М О Е данной и н с тр у кц и и  по 
прм иенению . Ни один из известны х м етодов тестирования  
не м ож ет гарантировать, ч то  м атериалы, полученны е от 
человека, или инактивированны е м икроорганизм ы  не 
переносят инф екцию . П оэтому все  м атериалы, полученны е 
от человека , следует считать  по тенц иал ьно  инф екционны м и. 
Р еком ендуется обращ аться с  данны м продуктом  и 
о б р а зц а м и , полученны м и от человека, а соответствии  
с о  Стандгф том по  об ра щ е нию  с  гегиоконтактными 
патогенам и , раэработанкы м  Управлением  С Ш А  п о  охране 
труда и  пром ы ш ленной ги гие не  (O SHA). П ри работе  с 
м атериалам и, сод е р ж а щ им и  ил и  предположительно 
со д е р ж а щ и м и  инф екционны е агенты , следует соблю дать 
правила б ио л о ги че ско й  б е зо па сно сти , уровень  2 , или д р угие  
со о тве тствую щ ие  правила б и о л о ги че ско й  б е з о п а с н о с т и .^  
M arepH aLfBii. получ е н ные от человека , использованны е в 
1 ^ 1 * 1  • ив реактивны  на  H B s ^  HIV-1 RNA и л и  HIV-1
Ад, анти-Н1У>1/Н(У-г и  анти-HCV.

С л е д ую щ ие  предупреж дения и  м еры  пр ед осторож ности  
относятся  к ; le * ^ l *  1 -
EUH208 С одерж ит иетилизотиаэолоны . М ож ет 

вызывать а л л е р г и ч е с к и  реакцию .
С одерхигт а зи д  натрия.
EUH 032 При контакте  с  кисл о та м и  образуется 

вы сокотоксичны й  газ.
Утилизация
P501 Утилизируйте со д е р ж им о е /кон те й не р  в 

соответствии  с  санитарны м и норм ам и 
Р Ф  (С анП иН  2.1.7.2790-10 о т  09.12.2010).

Н аиболее а к т у а л ь н а  инф орм ацию  об  о па сн о сти  см . в па сп о рте  
б е зо па сно сти  продукта.
П аспорта  б е зо па сно сти  доступны  на сайте  
w w w .abt>ottd iagnostics.com  или у  м е стно го  представителя. 
П одробную  инф орм ацию  о необ)ЮДИмых м ерах 
пр е д о сто ро ж но сти  при работе с  анализатором  см . а 
Р уководстве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity  cKserles, Раздел 6.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
И нф орм ацию  о  предварительной обработке  калибраторов 
см . в разделе П роцедура ручной предварительной 
на раб отки  и н струкц ии  по  прим енению  к  Ц иклоспорин 
Р еагентам  (A lin ity  i Cyck>^)or№ e R eagent КН).

Ц а т ы й  продукт м о ж но  использовать для предварительной 
об ра б о тки  ср а зу  посл е  извлечения из м еста  хранения с 
тем пературой 2  • 8*0.

^ A b b o t t



ХРАНЕНИЕ
• He испольэу|>̂  после истечения срока годности.

(I

Температ)фа Макс, время 
хренения хрененая

Депопнятельные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - в*С 
флакон

До окончания 
срока годности

Вскрытый
флакон

2 в ‘С До окончания Хранить а плотно 
срока годности закрытых крышками 

флаконах.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П ротестируйте  ка л и б р а п ^ ы  А  • Р в двух п о вто р а х
•  Д л я  проведения ка л иб р о вки  на анализаторе AHnity I 

требуется  тол ько  по  одном у предварительно обработанном у 
о б р а зц у  ка ж д о го  калибратора Ц икл оспорин  Калибраторы  
(M in ity  \ C yc lospo rine  C a lib ra tors). Э того объема достаточно 
для исследования ка ж д о го  калибраторе в д вух п о в то р а х

•  И нф орм ацию  о  за ка зе  и  загр узке  калибраторов в систем у 
см . в Р уковод стве  по  экспл уа та ц и и  A lln lty  c i-s e r ie t, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
Д л я  о ц е н ки  ка л иб р о еки  теста  необходимо протестировать по 
одном у контрол ю  ка ж д о го  у р о в т .  Убедитесь, что  значения 
ко нтр о л ей  находятся в пределах д иапазоне  хю пустим ы х 
зна чен ий , указанны х в соответствую щ ей  и н стр укц и и  по 
прим енению .
И нф орм ацию  о  з а ка зе  контролей см . в Р уководстве  по 
э ксп л у а та ц и и  A lin ity  cKserles, Раздел 5.
П осле принятия и  сохранения результатов ка л иб р о вки  те ста  все 
по сл е д ую щ и е  о бразцы  м гвкно тестировать б е з  предварительной 
ка л и б р о вки , кром е  тех случаев, когда;
•  И спользуется  набор реагентов о новы м ном ером  серии .
■ Результаты еж едневной  процоду |№ 1  контроля качества

находятся вне  ста ти сти ч ески  об основанного  д иапазона  
контроля качества , используем ого  для м ониторинга  и 
контроля р а бо чих ха р а кте ри стик систем ы , ка к  указа но  в 
разделе П р о ц е д у р ы  контроля качества* и н стр укц и и  по 
пр им е не н ию  к  соответствую щ ем у реагенту,

•  Е сли ста ти сти ч е с ки  обоснованны й д иа па зон  значений 
контроля недоступен , то  период  между ка л иб р о вка м и  не 
долж ен пр е вы ш вть  30  дгюй.

М ож е т потребоваться повторная калибровка  теста  после 
процедуры  те х н и ч е ско го  обслуж ивания основны х частей  
си стем ы  или ее ко м по не н то в  или после проведения се р висны х 
процедур.
Д опол нительную  инф орм ацию  см . в и н струкц ии  по  прим енению  
к  соо тве тствую щ е м у р е а ге н ту  и Р уководстве по  э ксп л у а та ц и и  
A lin ity  cUserles.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ 
П оказателям и не стаб ил ьности  или порчи служ ат осадок, 
видим ы е следы пр о те ч ки , зам утненность, несоответствие 
ка л и б р о вки  критериям , к а з е н н ы м  в и н струкц ии  по прим енению  
и /и л и  Р уко во д стве  по  э ксп л у а та ц и и  A lin ity c i le r ie s ,  или 
не соо тве тстви е  контролей у с та н о в л т н ы м  критериям ,
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формат чисел:
• 8 качестве разделитапя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

Ж
Внимание

□ а
СЫ. инструкцию по применению

id Изпжгвитель

X
и

Температ̂ жый диапазон

Испогъзоаатъ до/Срок годности

и Медицинское изделие для 
диагностики tn Wtro
Номер серии

& Каталожный номер

44Ь|*1 Калибратор (A,8,QD,E или F)

Контрольный номер

Концентрация

|ооитя— laaeal Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

iHWBMcr се амине! Страна происхождения; Ирландия

||меиыг| Для использования только 
медицинским работнике̂ ) 
(применимо только к 
классификации США)

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Циклоспорин Калибраторы {Aiintty i Cydosporina Са1й1ПИоп) 
для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется тр»<ок>рпфомть при темпервт^ 2-8 'С  а термоконтейнерах 
одноразоапо пользования, содержащих хладоэлементы. или в термоконтейнерах 
мног01фвтного применения е автоматически поддерживаемой температурой или в 
ававрефрижераторах е использованием тврмоиндикаторов. Трансп^ироака 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых трезюшжггных средствах в 
соответствии с лрааипеми перевозки фуэое. действующикм на квкдом виде транспорта. 
Изделие остается стебильным до окончания срока годности, указанного на упакоеке. При 
транспортирован»» с нарушением температурного реяо«ма изделие не подпвкит

Хранение изделий долкно осуществляться при температуре от 2Ч: до 8*С в холодильных 
камерах или в холодильниках, обеспечивающих регламвнтирооашый температурный 
рехош.
СГОК годаости
10  месяцев гфи )ф8мвнии в условиях, рекомаидоватных проководителам тчри 
температуре 2-8*С.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель г^зантирует, что при правильном храыеиии и обращении изделие 
остается сгабипьньм до истечтия срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия 10 месяцев с даты производства Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного произеодиталем рехамзд, применению не под лехсит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗМДИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Мадицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с гфааипами обращения 
с медицинспши отшдеми. регламентирующимися СанГМН 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 
кСметтарю-зпидемиолооыесше трвОоватя к об|»щению с медицинскими отходами». 
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, 
его коздюнентов и ynsKOeiM. Класс отходов-Б.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗдаЛИЕ 
ГОСТ Р 51^2-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2016, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. ГОСТ JSO 17511-2011, ГОСТ Р ЁН 13612-2010, 
ГОСТ Р 53022.2-^)08. ГОСТ Р 53022.3-2008. Постановление Правитальстаа РФ от 27 
декабря 2012г №1418 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления Правигальства РФ от 17.07.2014г. № 
670). Приказ Минздрава России от 08.08.2012г. № 4н (с изменениями еогпаогю Приказу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N ^ н ) ,  Приказ Минздрава России от 08.01.2014Г № 2н, 
Приказ Мюмстврства Здравоохранения РФ № 11н от 19 »«а р я  2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Циклоспорин Кагмбраторы (AiinKy I Cydoaporine Calibralor*) 
предназначено для использоеа1ия в разгмчных хл»мш>-лаборвтор»ых условиях, 
включая, без ограничения, больницы и леборатор»». персонал которых прошел обучение 
ГК) использованию аматаатора Alinity L

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО
СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стерилизация перед одименвнивы ив ^вбуется 

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

На подлежит повторному примнению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Мвтвриалы животного происхождымя проверены и риски применения МИ указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности мскно найти на сайте 
WWW abboHdiagnoBtics.ooni или обра^есь к местному гфедставителю.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Циклоспорин К8либрато(м (A№itty I Cydosporine CaUbrators) гфеднааначаны для 
кали6ровю1 анализатора Allnity) при количвсгоенном определении циклоспорина а 
цепыюй крови человека.
ПРОТИВОПСЖАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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