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Инструкция по применению на медицинское изделие
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анализаторах Alinity i «Тироксин связы ваю щ ая способность Калибраторы  

(Alinity i T-Uptake Calibrators)», производства «Эбботт И рландия, 
Диагностическое подразделение» (A bbott Ireland Diagnostics D ivision), AIDD, 

Finisklin Business Park, Sligo, Ireland (И рландия)



Abbott Ireland Diagn(»tics Division, 
Rnisklin Business Park,
Sligo, Ireland

Tel. +353 43 3331000 
Fax +353 43 3331001

Abbott
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, Рэйчел Хэннон, специалист по нормативно-правовым вопросам, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Финисклин Бизнес Парк, 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)

Инструкция 
применению 
медицинское 
(Instruction for 
medical devise)

по
на

изделие 
Use for

Наименование медицинского
изделия (Name of the medical device)

Калибраторы для обеспечения
правильности количественного
определения общей тироксин
связывающей способности сыворотки 
или плазмы крови человека 
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тироксин 
связывающая способность
Калибраторы (Alinity i T-Uptake 
Calibrators)"

Кол-во страниц 
(number of pages)

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):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name in 
English)

Alinity i T-Uptake 
Calibralore

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

Калибраторы
правильности
определения
связывающей

для обеспечения 
количественного 

общей тироксин 
способности

сыворотки или плазмы крови 
человека
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тироксин 
связывающая способность
Калибраторы (Alinity i T-Uptake 
Calibrators)"

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Тироксин связывающая 
способность 
Калибраторы (Alinity I 
T-Uptake Calibrators)

»e>dcO*w\.

Date:
Rachel Hannon,
Regulatory Affairs Specialist, 
Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo,



Alinity i
Тироксин связывающая способность 
Калибраторы (Alinity I T-Uptake Calibrators)
Cm . выделенные иэмененин. Редакция: «прель г.

ru
T'Uptake
08P1201

G76225R03
S8P12R

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
IVipQKCHH связывающая способность Калибраторы 
(A linity i T'Uptake Calibrators) (также встречается no тексту: 
T-Uptake Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Тироксин связывающая способность Калибраторы (Alinity 
I T-Uptake Ctdibratore) предназначены для калибровки 
анализатора Alinity I при количественном определении общей 
тироксинсвязывающей (Т4) способности сыво|Х1Тки или плазмы 
крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к TVtpOKCHH связывающая способность Реагентам (A linity I 
T-Uptake Reagent Mt) и Руководстве по эксплуатации A linity ci- 
series.

СОДЕРЖИМОЕ
содержат сыворотку крови человека. I ^ f * * i - 

содержат очищенный тироксин-свяэывающий глобулин 
(ТСГ). Консервакг азид натрия.
Калибраторы характеризуются следующими значениями;

Калибратор Количеетео ТЧЯРГДКВМИТ«|

leSLiAl 1 X Э.О m l 0-«5

1 X 3.0 m l 0.40

ГоАкГс! 1 X 3.0 mL 0.67

[OALlBl 1 X 3.0 mL 1.0S

L e "J i! 1 X 3.0 mL 1.42

1 X 3.0 mL 1.89

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 04R1001 Заменяемые 1фышки для (вли^атора/контроля 
A lin l^  ci-series Cafibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Для тестов на тироксинсвяэываюшую способность не 
существует международно признанного стандарта. Компания 
Abbotl разработала внутренний референсный метод на системе 
AxSYM, при которгж генерируется калибровочная кривая 
для измерения тироксинсвязывающей (Т4) способности 
сыворотки крови. Линейная реакция базируется на значениях 
миллиполяризации (тР ), полученных для буфера без 
связывающей способноспг и для нормальной пулированной 
сыворотки крови человека с  заданным значением 1.0 T-L^ake 
unit (безразмерная величина). >^мпвний Abbott имеет набор 
первичных внутренних разведенных калибраторов, отражающих 
различные уровни тироксинсвязывающей (Т4) способности, 
а также связывающих норм, значения которых меньше 
или больше значения первоначального нормального пула. 
Первичные внутренние Тироксин связывающая способность 
Калибраторы (A ilnity I T-Uptake Calibrators) соотнесены с 
указанными выше первичными внутренними разведенными 
калибраторами. Значения Тироксин связывающая способность 
Калибраторов (A linity i T-Uptake Calibrators) находятся в рамках 
установленного диапазона первичных Тйроксин связывающая 
способность Кал>^раторо0 (Л1пИу i T-Uptake Calibrators).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
♦ ®
•  Для диагностжи In \П1т

Меры предостороАностм

А ВНИМАНИЕ: Дажш й продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные комлонекты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инахтивирманные микросчзганизмы не 
переносет инфекцию. Поэтому все материалы, полы нны е 
от человека, следует считать потенциалыю инфекционшми. 
Рекомендуется обращаться с дажгьш прохсуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работа с 
материалшии. содержащими или предполс»а4Твльно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2. или другие 
соотаетствующие правила биологической безопасности.^'̂  
Материалы, по/^ченные от человека, использованные в 
калибраторах, не реактивны на HBsAg, HIV-1 RNA или НЯУ-1 
Ад, aHTH-HIV-1/HIV-2 и анги-HCV.

Следующие псешпрежоения и меры предосторожности 
относятся к:
Содержит азид натрия.
EUH032 П}мя ксжтакта о кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контайнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagno8tlc8.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 п р о д ^  поставляется в жидк»» виде, готов к 

использованию.
•  Данный продукт мох«т использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с тшпературой 2 • 8'С.
•  Перед каждым использованием пвремвшиаайта, аккуратно 

переворачивая флаконы (5 ■ 10 раз).

а  A bbott



ХРАНЕНИЕ
• Не испсльзуйте после истечения срока годиосга.

Темгмратура Мвнс. время 
хранения хременмя

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 - В'С 
флакон

□о окончания 
срока годности

Вскрытый 2 . 8'С До окончания Хранить во
флакон срока годности флаконах, плотно 

закрытых новыми 
заменяем ьаяи 
крышками. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслекиваат стабильность при использовании • 
период времени, а течение которого калибратор наюдится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. Си. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете *Парамвтры 
тестов'. Дополнительную инфopмauvuo о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководства по эксплуатации 
Alinity ci-sertea Раздал S.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать ом. в Руководстве по эксплуатации Alintty cl-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 AHnlty d-sertee. Раздал 2.
•  Информацию о заказа и загрузка кал и ^тор ов  в систему 

см. в Руководстве по акоплуатш.(ии Alinity ci-series, Раздал S.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протесшрсвать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации A linity d-sarias, Раздал 5.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровш , кром^ случаев, когда:
•  Используется йЕ^ор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ежедьюаной процедуры контроля качества 

находятся вне; статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано в 
разделе Т1роцед№Ы контроля качестве' инструкции по 
применению к  соответствующем/ реагенту.

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

Может потребоваться повторная «шибровка теста после 
процедуры технического оболуживания основных частей 
системы или аа компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к  соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
A lin ity ci-serles.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, эамутненность. несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Рукоеодстее по эксплуатации A linity снзеПеэ, или 
несоответствие контролей установленным критериям.
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формат чисел:
• В качестве рааделиталя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 о ^ з ц о в ).
•  В качестве раэделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
СМ1ВОПЫ ISO 15223

А Внимание

С® См. инструкцию по 
применению

ц | Изготовитель

X
2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

м Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

1̂ Каталожный номер

Серийный номер

Другие ош аопы

|с*Ч *1 Калибратор (A.B,C,0,E или F)

Контрольный номер

1 coHTAiNSt eaes | Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.

1 HSTioMfraD м  THi USA ет 1 Диотрибьютор в США

1МЯОЙММПОИ РОИ и «  OMUr 11 Информация тош со для США

t PHomfccB РОИ ABBOTT ev 1 Произведено для Abbott

IphomwtopubaI Страна происхождения: США

IlMOMUrl Для использования только 
медицинским работником 
(применимо тогежо к 
класоификации США)

It-uptakbuwtbI Единицы ТСС

A bbott
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению 'Тироксин связывающая способность Калибраторы (Alinity i T-Uptake Calibrators)" для 
России.
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения общей тироксин связывающей 
способности сыворотки или плазмы крови человека иммунохемилюминесцентным методом на иммунохимических 
анализаторах Alinity I 'Тироксин связывающая способность Калибраторы (Alinity i T-Uptake Calibrators)"

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ 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 в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Изделие 
остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с 
нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре 2-8°С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.

СРОК годности
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(2-8°С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

ДАННЫЕ ДЛЯ 
УНИЧТОЖЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И 
НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
го с т  ISO 17511-2011, ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 
23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020, ГОСТ Р ЕН 
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 09.01.2014 г. 
№ 2н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н 
от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Тироксин связывающая 
способность Калибраторы (Alinity i T-Uptake Calibrators) 
предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В 
МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

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

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Тироксин связывающая способность Калибраторы 
(Alinity i T-Uptake Calibrators) предназначены для 
калибровки анализатора Alinity i при количественном 
определении общей тироксинсвязывающей (Т4) 
способности сыворотки или плазмы крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.

К



Abbott Ireland Dfagnostice Division 
Finisklin Business Park 
Sligo

tmty Sligo

^ '^ C u a ^ jc x j ta A i^ A V .

SUGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Official



Перевод с английского языка на русский язьж

Диагностическое 
подразделение 
Финисклин Бизнес Парк, 
Слайго, Ирландия

Т: +353 43 3331000 
Факс: +353 43 3331001

Подписано: /подписано/ Дата: 10 января 2022 г.

Рэйчел Хэннон (Rachel Hannon), 
Специалист регуляторного отдела 
Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго, Ирландия

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/11.01.2021 г./

/Печать: Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго
Графство Слайго 
Ирландия/

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

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



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Черноситовым Сергеем Игорьевич

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестое января две тысячи двадцать второго года
Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности нотариуса го| 

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую nojuiHHHo^^Bf^iffiSe^peBo; 
Черноситовым Сергеем Игорьевичем. с
Подпись сделана в моем присутствии. ' ^
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2139-н/77-2022- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00

подпись
Д.Ш. Юракова

Гербовая печать Гербовая печать
нотариуса г. Москвы нотариуса г. Москвы

Корсик М. А. Корсик М. А.

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ^  лист(а)(ов)

врио Нотариуса

подпись

Российская Федерация
Двадцать шестое января две тысячи двадцать второго года 

Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности 
нотариуса города Москвы Корсик Марии Александровны, 

'Свидетельствую верность копии с представленного мне документа.
М

п л а ^

ировано в реестра 2 77/2139-н/77-2022-«А iO  

за совершение HI риального действия: Ф  руб. 00 коп.

Д.Ш. Юракова

Всего прошито, пронумедаовано, скреплено 
печатью лист(а)/(рв)

врио Нотариуса
Д.Ш. Юракова


