
Приложение 3

<СОГЛАСОВАНО»
Директор регуляторного отдела 
Диш-ностического подразделения  

О бщ ества с  ограниченной

«УТВЕРЖДАЮ»
Директор клинических исследований и 
дополнительны х сервисов Дирекции  
ООО «Независимая лаборатория ЗШ ВИТРО»

по применению медицинского ндделия
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения фолата  
иммунохемилюминесцентным м етодом  в сы воротке, плазме и эритроцитах крови  

человека на иммунохимических анализаторах A lin ity  i «Ф олат Калибраторы (A linity i
Folate Calibrators)»
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1, Danielle Doherty, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Usnamuck, 
Longford, Co. Longford, Ireland, hereby certify that the attached document that keep the number of 
pages indicated below is the Instruction for use for the medical device. 'Hits document is in a full 
compliance with actual manuals of manufacturer.

31, Даниэль Доэрти, Специалист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лиснамук, Лонгфорд, Ко. Лонгфорд, Ирландия (Danielle Doherty, 
Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co, 
Longford, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном 
объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот документ полностью 
соответствуют фактической документации производителя.

Документ (document) Наименовакне медицинского 
птделв» (Name of the medical 
devi«»)

Кол-ио crpaiiHU 
(number of fu^es)

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

Кахшбраторы для обеспечения 
правильности количестиен^юго 
определения фолаэ^ 
нммунохемилюмннесие1гпгым 
методом в сыворотке» платме и 
•зритроиитах крови человека на 
иммунохимических aiiaoM^Topax 
Alinity i «Ooimr Кшшбрагоры 
(Alinity! Folate Calibrators)^

4

По тексту HHCTpyKttHH встречаются варшип-ы нанмеиоваиия медицинского изделия, 
приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными ( instruction 
Гог Use includes following variants o f medical device’s names that are considered authentic and 
equivaient):

Наименовш1ие на 
английском языке 
(М е4Ы  device name 
in Englirft)

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

Сокращенное 
наимскованме 
мсдииинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Folate 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения фолата 
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворо-гке, плазме и 
эритроцитах icpoBH человека на 
иммунохимических анализаторах

Фолат Калйраторы 
(Alinity i Folate 
Calibrators)
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Alinity i «Фолат Калибраторы 
(Aiinity i Polate Calibrators)»
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Signed:.

Danielle Doherty,
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Lisnamuclc, Longford 
Ca. Longford 
Ireland
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Auttiortaed Official

SUGO CHAMBER OF COMMERCir (INC) 

CERTIRED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

ija J^ daii Authorised  Officiat

НАИМЕНОВАНИЕ (сокрао^еиное)$ НШя СШ0Г9ИЯ%}
RCf!»»4sr<:^ пб текстур ^«ьк«

НАЗНАЧЕНИЕ
(белят К яли^горм  <АЛпйу i Fobu* СаШзгА1ог»>
jif» кяли^ям м  амяриитора >МЬ% i при ксАнчектктном
РПр*й«А«тим Фрахта а еыяРротк»; пя&эм« и з^гтроинтах «cpt^

23опопиитйпьну«о гыфсршиию см. я инс1руп)ии по прт*«нбцию к Фслят Рбзгвиш! (АЬпНу) fcttift Beag«tp №i) и Р)«о«орети rto 
*«к:!Ч^вШ4ии

СОДЕРЖ ИМОЕ
{а й та »1сАШ1 падгетовдвч» я Г«§-6уф врв с 11ротяинов«м 
С1»5ивимгтороы (» п ^ Ж 1Ы сывррстхи кроям чяАОМжя).
|<ац|1|- {с*ь{> )сслврхат т«№вилг7уг«мииовую кислоту {Р<1А} 
|^мс»{я«кг: я«*р напжя.

Кяпибрвтори *»*«»» cteaytouiMB к^ентряции ;

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

1фЫШ1и4.
A M ff Csps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
I Fotat* cotmtecen c

M Зя^нкк»ряи«н>» \b O i) cm  фолата 
ев*вр©*п» | ф ^  {еЗ,'Ш). Фаовт Kanitfepsnt̂ as» f N^ais 
СШ»твп) »зтоп»»иыы & и»»Аыюва»а<«м п 
memtw {РОА «Ая фет<9саА кислбгв). Зняиамиа к, 
еоотивс№«я е рвф<^>4Ст«л4к
В̂ гугрянкие р*ф1ф#»оадвтрмломтрямяски с РОА. :̂Фт»&
stonuiKT^MALMM Ы|ьт приеязфим » тоипбм еяФт»«тс;г{И1и с
Шя®уквро8№Л4 cT«tta<̂ TOM 803 ап« фшята с |ф8*м (0̂178).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• S
А Для и««ягноет»Ь(И V%o 
Меры прсйосторсикиоега

А

FWataCe^l
Копяцясгав (ns/ratj )nme»n.V

l i S ! « 3.0 ml 0Л 6i>
ЫЫв1 1 xSxiniL ts 34
ЩЕШ 1 к 3.0 ml 30 6J
loujot t * 3.0 *rl S.0 ПЗ
1с*ь]с) 1 * 3 0 ĵ 10.0 22.7

1 к S O (Ы. aco 4S.3

;: Данньий прсц^ сбмрекят п«»̂|цвин|>19 
от чяпмнжа ч^лт  пстющиб^яитв т«ф в»1ивниы« комшоиситы. 
Смотрит* раадЯА СОдаРЖУ1МОе »й<ной я»«7ру»тим« по 
прииенвтяиф. Ни один из vt3«9CTH«>iX иетодоа тесгировапум 
МО «СЖ8Т гврвитировать,. м*т*ривпы, i 
человбка. niw  ичякп»««рояамиыв » 
fiRptmosAT инф«№4Я*о, Hoartwy яе« м ап 
от маяовма, «задует считать оотяицм ат^о и 
PeiuiMeiu^TOfi обрашятъсА е реагентами и абразиями, 
полу*1»ии«|Н|1и от челояяяа, я соогкет&твяи so Станрартом по 
s6peu<a**«o с  г««<вкомг*>(гн»в111и пятытмыми. разработавшим 
)̂ ^мж7В1ннйм Ш )Л  по щ т *»  груш  и орси«ч1̂ ЯЯкмой
ги<ь**ив (O SH ^. При рябог* с мятвтшагииим, сьАЯржжцммй 
или пр«дп<»чшитбяы1« &PO«p>cotUMMM иифвкциониые агяитм, 
следует собтадатв прммла бигииугпчяской &»»>ruienocT«t< 
у|>0»вмь г, или Яруту* 6
€И£ИКИИЧ*С«С11)1 6
Мятн>иал, л&пучяи»^й от чвлояыик, испвпьзо»|Ьи«ый »

m -i »т m -f Лд, «к?и-^4ДвУ-2 и

Qn*Gc«3c« <: Iciflai - {cBAfeS

Срая а̂кит &3t« натрмк
EiM)32 ГЬм |»и71и:тя с  u«sioT3MH «^аазуятш 

aMCfttotOKcwHHMiir таз.
PS01 Уп4лиэюуйп1 со&^»иимое/«оитейнвр как 

зтшресммшичасхи опасные я 
sooTBHTcrssM с лвкалыгымм сакитярио* 
лr^m ш ^ш яw лc^ш t*i трв6т»>г<1(т»

и uacffitm  т  сайге
t или у мястиоге (фядртрюшталк. 

а №тформаи«№ в MfroSî ijeMMCK м^»а^ 
(Я с̂кпорожиости п)ж {^вте с зашш&тоцсяи 
ш . я PyAaeoARTWii ло *исгщ т т мл А)(пйу Рязйвл 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Дфстяньте Ш ^)брЯ10^  ИЭ K^ie^PK и ОСШПаТв прита»п48?шурв (»- ЖУС} ре поли̂ рмморрзии 

(1^4бйи:йа«лы« ив 4S миу^ .
• П|ф«д камгаии исл<к1ьзсмрв1«ш ш^ммшаияат. яхкуратио

г>сре»орзмА*м флякемм (3 > S

• Зафиясяруйт* оягу ^ataopom t и * или ф
ар» ахсретшнт 1&»четргал з<

3  A bbott



ш&шнт
•  Д&иный лрозухт тр«мспорп»увтся на e f*m  пы ^.
* 3a«y«ttt»*t* вт »*та.
« Не иепель«^г8 после (ж ои^ии* {фока гоф^эсти.

'̂ RMHWpenrpe Имс^аемм
Дом»?н«гг«пы«м» 
>тетр)гкикм ло

Нввс(фмпъе1! - 10*С лш оксмчвлнв
сев«»
Цх» 9 *ш т »9  после
сроке
го2»«»ае йле

Зие«лое

р&аиерожи

исп<»п>ааке^ 
noM«ta»n» 
в ут<иаку 
гцхеоевйктм pgm 
3№uet%< от еаета е 
хранйт* 05»» -WC 
шштш, 
Уыящя»»р̂» 
u m e ^T o p u  г^ п е  
3 циал» 
разморомм. 
храмапа т  
флавси^м  ̂nmm«3 
закрелъж чоеыми 
ea««<ee№i>wn 
|ф»р<а*»и.

Смете*!» отсяе»о<яевт ста6епы«»е1а *№nor.»esm»(i«fi - 
ЩЯШ& tp ^ m n . » 18>«»«мо которого ааге^ёретор »^хсбйгся 
«мк жтс«йт>пв«а на &орту амализатора. Системе не позоштуп 
еспольжиип» кат«^1втор< есп» nî HCis ста£»т>иосте 
Щй* «юпеяьааваан»»» метек. См. «ек;мм«/й>нс>в знече>о(е 
с1:еБшяе«о:лм и(х10леав««т»1*« ■ отчете Ти^таметры 
-^стее \ Д « т ^ е т » а > ^  инфсрмац1мо о етаб^лы«ети при 
е«н»ек№е*>«им «е/м^зяторо см< е Руасесдатое по зкслгзувгваии 
М гЩ  cV4*Pei; Разшм» Ь-

П<атвлн«<тй»нм  ̂м<формоа»ю « «море ипраметрое тестов 
га !течетъ ш . ь по ом гп/^таоеи A<tn*ty сьашеа.
P a a ĵ  &.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
« rtapoMOTw ofspm  пич^ж тора могут а»<ж*<тьсд при noMCusi* 

штрмххш» не упаковке ка л и ^го р »
» Информацуио о ндстр<^ке пзрвнетроя кел^ра^-оро с«. е 

Рукоеожгтэв по еееппуагеиим А6г% о»-*впв«, 1»ааав!! 8.
* Информаимю о заказе я затрузке к^ибраторое е сястсмиу 

ста. 8 Руижадств* по а(№ пп^т*ця« А Ш у С1*евт1а*, Р»зд«т S,

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОПЛ КАЧЕСТВА
Д т  оцвш й ка.»!ТЁр0вки теста иеобхохемо (^т№ т»^>о««гь п» 
ш »щ  кентротео аеждвго урееи». Убстротеоь. что зиачент 
квмтрак>ей нахойктсе е пререпак ниа«чионм допустимых 
значений, )(*»зяшьа. в роргмгг&тнуюцей ъчвтрукияи по 
»yvwwi «>»ао.
Информацию о заказе комтролей см. а Рукозвостее по 
зксппустяиим A f« ^  ci>«eTH6&. йадавл 5.
После пр*н(*гив и сох^ненма р»зут>тагст1 ке/iv î o w tp  теста е<ж 
послерусщи» о6(ваиы мсекно теегироежгь 6«з прваве|̂ вльной

itp ffli»  ТВ* ^ ^ е а , коп»:
< {^пельзувто* Ha&^lieareKToe s новым иомцюм стфии.
« Р ез^твП )* ежедневной проце&з^ коитрвпх вечесгаа 

нахо{^с« йт  ст«тнстимасхи о&>снвйаин{^ 
к»тд?олй «а!ч»ства. нсполь:̂ тстмгс рлк мсниторхтиг а н 
ш щ узт  pe&ciNwc харстст^нтегик гис1^е*||ы. юм уаазатю и 
$шаепв Т̂ >эи«̂ (ры контре»! к»«ветеа* ехшеетете^шей 
мютрукции по применению к  рсткчжгу,

*  Если стап№тин»с«я обоснбеаеммй еиа.'зазон з^чеы е;* 
n:»<tpom ^^зес^пен, п> период ме.<кру Tcant̂ poet̂ uiM т  
йвптт  превышать 30 рнай.

Мом»т гтотре^яаться поаториае ка.-̂ в^р&сти теста псензе 
г^ж ж яуры  Г№!нинескФго обев^иаш ^а оснгяш » частей 
системы ип« в * кэм{»нентв* илм пост» проведения се р » « « л

Двполнмтв.'вит!̂  информацию см. а инструтитии по ориноиегтю  
t  pearw ny тесте и  Руквеоосге* п« ««сплуатацим Aiiohy ейж чкв.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Покаэателши нестгФклвмести или порни агужжг oevsee» 
вняимм» слеАм те те чки , эаа^гтиеиностъ, несстттктотеив 
«апи^мики «ритери»!А ук«:ш<ным а m atpfm m i по !̂ >нмвнст!ию 

Fyxoei»)CT»e т  9к&щ ш ш е*я А1*щ  снавт1ев, или 
нееоотеетстви» кстпрсней уствжеспеинм** «ритврняи.

БИБЛИОГРАФИЯ
X US йязю’вае^ СвешайстеР &!1е^ and НадФО

МггйпЫгееоп, 23 Рап 1втр. твэб, Шсиийхгпе рмпо$епа 
S. U& РерепликР d  ИевйЛ and Нистеп ЬлпЛегл. вюсава(у Ь

ЫScзвb•ok^licai»«t8яX7шгlШtлЫ>n!^>rШ.Slrti*e. !ЭС:
\J$ аохвг№пмв Рплвпр <ЖЮ», DecerrP» S3C0.

3. Нм^ОпдатдЮое. lePCTxiSKy^eeAt^Mam îP. cd.
Зепехв: ЩШ\ ОгдагйаРЫ; в!Ов.

4. G liai»d шт iMtom stf &»пРк»« ̂ та^ше iCtSQ. 1^ш с6еп0̂/ийюл̂Сьу Harters СЮпдаа̂Вйв̂̂ йерывиР inaNMMK
Лухоик» Ш м » . 05> йоеигшя* MSfr-M.
WfeCLS;a0l4

Фс^змат'«tc«n;
•  8 «месте» рез£иь'№твпя Пйсич используете» г щ Ш  { rw N ^

10 000 ^зазцоа^,
•  а  «е*«ю:гве ^sjye.’WTwa* тс$пиыт% т»*ков иа^ользуетса

ГСТМ8 {пр и м ^; ^Л2Щ.

Исгктьэ^мыв: сеоавопы

А
гза

Виимсттие

Cm. и^сирутпт  па
прммеитпаоо

и 1 И-.йгопшпестк

@
Зашишать от света

1
Тстйпервгу|н«йИ алааазои

в Испйльзоаать др/Сррк гоиности

^3 K B lft^fn ia p  (А. В, С, Д  Е, F)

ш КОнгаоглиыт fiom^a

KcMUCTSTprai»»

:М М »М (£ю и! Соввсткит аэид иатриа, 
кстттзкте с кислотами 

о6;яз)^тси высокотоксмчныи 
газ.

М : Ме^1»нип№Ю изиепив для
штатхостихи

с ^ и

миоретсеиаииш ) Стра»<а пронс^оридаи|И|, 
)>̂ 1ГШ4ДИЯ

S 1^гтзт»тм й  >«>мар

Сзр|р1>«ый номер

АУпйу явтетса торговой мз$жой ш м татти LaboraeviMt 8 
разпичиык юйтсоисаиах. 6с« ррутме гортовьм карим «елпотсе 
со6ст9вй»«стмо соотввтет^)СТйи* владвл»цвв.

С€AiitoCi ae^tnd
еСМаЮп 

tisnemwA. Uinpfcre 
Со. (.отроге 
Ireland
тт4Э-3331^

Серемомм ло^ш рАке: Обрашейтесь к своему wecrncBiy 
прстхепшителю или еж приге коктектнутр нифоракацв» arm  
sauHtA страны ие « ^ п * www.eUKrttPto9no*1lce.eom 

април 3017 г.
Ф201? А№ст1 Ubonfones

Аатсриасйвамный предотааитепь «зтогоеит«1е ие т«р|й№ ^м  
Ретссмк и  «в’угих cquiK C f^:
ООО "Эбботт Пзбараториз', 125171, Россив, г. Мосхоа, 
Леиинградское tixocee, 1бА. строение 1.
Ток *7  (49$) SSS 42 еО; ф жс: * ?  (435» 2$в 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к ¥тсчр^щт по 1фш«!нви*«о “Фолат Калибраторы (Afen̂ y i Folate Са1*кв1<«аГ fm  Росслш.

для г^слечени» п^аа«лы-«с1и «сшичвсге^^нопз !̂ кредалв>ы1й фолата 
иммунохвмип»омшвсцв><тым ыетедом в сыворотка, пгшмв и арн?Р<»^*та* крови человека на и»«*уиохиш<чес1«>с 
анатшторах Айлйу»«Фолат Калибраторы {Ш Щ »Folate C^ibratora)»

УСЯОЕНЙЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И Х Р А 1 ^ Й Я
Изделие решмендуется траислорт4ф08ать при 
тв*«шратурв '  Ю’С или т т  в т^ш®?окгайн^>азс

хпвдозлементы игы в т^луюизктейнерах многократного 
применения с автшатическй поддер)1!йваомой 
тейшературой или а авторефрижераторах с 
нололмованием термоиирихаторов. Транспортировка 
осу1цвст8лявтся всеми видами транспорта ш фытых 
т|»нспсфтнш сретгь&х & соответствии с правилами 
п^еовкй груэ«». йвйетвую1$р»«и на каждом виде 
транспорта. Издет«в осгаегся сгабилыикм /ф 
окончания <фока го̂ ршсти, '̂ кш ш >т  на утчв^тт. 
Tp8f-«^opn<pceaHi«{ с Hje^ijenneM тенп<^здт^Р»^го 
режима и%г»лие не псздпеиог? |рик»не««а 
Храишше изделий должж) осущаствляты^ при 
тем1т ^ т ^  • Ю^С или т ш  в холо^ршыеих кшерах иш а хажздилвшках, «̂еагтечигмйощмх 
ретаменпфоааниый т©мп0ратур>«!̂ й рвхе<ы.

)^^иеиии в рбхо)(1№ид<»анных условиях

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОИЙАТИвНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ. Ш>ИМЕНЯЕМЫЕ К МИ 
ГОСТ ISO t7511-201t. ГОСТ Р 51^2-«НЗ. ГОСТ Р 
ИСО 23640-2016, ГОСТ РИ СО  18113.1-2015, ГОСТР 
ИСО 18113-2-2016. ГОСТ Р ИСО 16223-1-2014. ГОСТ 
Р ЕН 13612-^10, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 
53022.3-20С», Постановл^ме 1^авит«1шствв РФ от 27 
декабря 2012г. N11416 «Об утвержяшми гфааил 
государственнс^ р&гттрщт меди1И»«:ю1х 
(в редгжции Постановления П|»витвпьспм1 РФ от 
17.07,2014?. Ш  670), Приказ Шнздрааа России от 
06.06.2С12Г. N1 4н ic измен»««ами оогласио Пришзу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. Н 657м). ГЦахтз 
Минздрава России от ОЭ.01.2014Т, Н» 2н. ПрИ1заз 
Министерства ^фавоохранеиия РФ N» 11и от 1S 

201? г.

СРОК годности
16 меся1№в лри (- 10*Сили>«же).
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Гфоивводитепь г^>а^тфувт, что npi 
зфвнении и изда/ме осг^штек т
истечвлтй qaoKS годности. Макси»й8л»»иый срок годности 
медиий^нскот издали» не бсутее 16 мвснцее с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
ретаыетарованиого гчооизводгитвлем режима, 
применению не

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Нет?И1бувт<^

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
На требуется-

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утмпизир^ и у»«<чтожвют как 
зпидамиолошчески сюасные отходы в соответствии с 
СФ*«т4рно^идемиологиче<жими требова>«ями

и на1а«окальшго

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАт»Ш Х
ПОТРЕБИТЕЛЯХ И№ДЙ1ЫНСКШ) ИЗДЕЛИЯ 
Меда<1а<нс«)в издалив Фолат КапЖ^раторы «
Folate CaUbratofs) гфздназначено дгш использоваиия в 
раагш 8̂4ых кпим.в(о-п8б^»аториых условиях, включая, 
без оф8»в«цения. больншда и леборетор»ш, персснал 

зошел о^чв4«че пс 
lAbnltyt

Необходимо таюке следовать локальным {требованиям} 
при утигвшиии упа#ж»ки мейт4инского изделия.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛ И Ч^
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Несог^жйт. ■?$•••.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляелгя в ив<гг̂ >ил№»ном ййзде Стеритшаря 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ поеторисятз
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлш«*т поатзднт»^

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХСИКДЕНИЯ 
Материалы жнаотногс происхождений проверены и 
pHCJoi npwisiteHeHH» МИ указан» в П^зтс^пе 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте vwww.abbondiagnostics.com или обратитео. к 
местному лрвдстайителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Фолат Кали^зторы (Alinity I Folate Csltbrafof») 
првдиазначены ftns «аяибро»»! т т ш щ а , ASrtty i 
при копичюгевнмом опрвяе-памми фопата « 
сыворотке, плазме и эрифсн^йтах кроен человека,


