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I. Danielle Doherty. Regulatory AITairs Specialist. Abbott Ireland Diagnostics Division. Lisnamuck. 
Longloui. Co. Longford. Ireland, hereby certily that tlie attached document that keep the number o f  
page.s indicated below is the Instruction for it.se for the medical device. This dociimcnf is in a fttll 
compliance v\ith actual manuals o f manufacturer.

Я. Даниэль Доэртн. C'nenmt.mci регуляторного отдела. Эбботт Диагностическое 
Полрачделение Ир.чанлия. Лнснамук. Лонгфорд. Ко. Лонг(|)орд. Ирландия (Danielle Doherty. 
Regulator} Affairs Specialist. Abbott Ireland Diagnostics Division. Lisnamuck, Longford, Co. 
Longfoid. Ireland). iiacroatmiM удостоверяю, что прилагаемый доку.мент в нижеприведенно.м 
объеме страниц, яв.тястся инструкниеп по применению. Этот докумелп полностью 
соответствуют фактической докуметапин ироизноди ге-тя.

Док7мснт (dneument) I Наимеиовапис M iv u iu m ic K O T o  Кол-но страниц
.изделия (Name of the medical (number o f pages)
 ̂ device) i

Инструкция
примененик)
медицинское
(liTstruction for U.se for 
medical devise)

HO Koiitpo.ibHbie 
на нод|нерж.чепия 

изделие, воспроизводимости

Mctrepiia.ibi д л я

правильности количественно! о 1 
определения фолата!
1 1мм}т!0 .\емилюм1шеснеим 1ым 
методом в cbiBopoiKc. илатмс и 
эритроцита.\ криви человека на 
иммунохимических atia.iinaropax 
.-\linit} i «Фолат К о т  рольные 
материалы (.*\Iinit> i Folate' 
Controls)»

По TCKcrv imcipvKtiiiH ис1 речак)1 ся иариашы паименоваипя мелицинскою изделия. 
iipHBe;temibie в таб.тннс ниже, которые считаююя справедливыми it равиоз!1ачцы.мн (Instruction 
lor Lise includes following variants ol medical device's names that arc considered authentic and 
ctiuivalem):

1 laiiMeiiOBUHnc на I lanMenoBatine ме;шшшского| С окращенное 
! am лпнеком языке  ̂ изделия на pvccKOM языке (Medical j иаимсиова!шс 
I (Medical device name device name in Russian) мелпииискчио изделия

inLnglish) Ч Medical device short
i name)

Alinity i Folate 
i Controls

Koiupo.ibiibie M u iep iia . ib i  для Фолю Котрольные 
ио.пвержлсиия мазсржпы (Alinity i
воспроизводимое i и и Folate Controls)
правильности количесгвенного 
у>прелелепия__________ фо.зата_________________________
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Редакция: inpem> 2017 r.

НАИМЕНОВАНИЕ
S o n a r Контрольные материалы (Alinity i Fo late Controls)

[Также встречается по тексту: Folate Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
фолат Контрольные материалы (Alinity I Foiate Controls) 
преамазначены для проверки точности и воспроиэзодимости 
анализатора Alin ty i при количественном опреаелеини фолата в 
сывзротке. плазме и эритроцитах крови человека. 

Допилнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Фплзт Реагентам (Almity Folate Reagent Kit) и Руководстве no 
зкс'-пуатзции Alinity el-secies.

СОДЕРЖИМОЕ
CONTROL IL I , tCOMmoL|M  ̂И i  CONTROL|h солержэт 
птероилгпутаминовую кислоту (PGA) в ТН(3-6уфер9 с 
лретеиновым стабилизатором (альбумин сыворотки крови 
не оаека). Коисераанг азид натрик.

Клн’роли имеют следующие диапазоны и целевые 
«ог-центрации-

Фолат Фолат

Контроль
еоие]

Количество (fig/mL)
’RRNOE’

(ng.'mL) {nmol/L}
..«sssl

(nmol/L)
CONTROl Il I 1 « 8.0 mL 3.9 2.3 ■ 5.5 8.8 5 г 12.5 

12.? 23.8[l'OhtrolTm I 1 X а.о mL 7,5 5,6 10.5 17.0

I CONTROL !н! 1 X 8.0 mL 15.0 11.0 • 19.0 34.0 24 9 - 43 0

ГРИМЕЧАНИЕ Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
д>'<апазоны приемлемы* значений, которые должны быть в 
самках диапазонов инструкции по применению. Источниками 
ожидаемой вариабельности могут бьт.:

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента

• Серия • Аналитзто[1 

калибратора

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Для диагхоптики In  Vitro  

Меры предостсч>о)кности

. А  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из и зв е ст н ы х  методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
неренися! инфекцию. Поэ'ому все магвриалы, полученные 
O ' человека, следует считать потеициальнс инфекционными 
Рекомендуется обращаться с реагентами 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 работе с материалами, содержащими

ru
Folate 
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или предположительно содержащими 1мфмсц1юм«>1е «гейты, 
следует соблюдать правила биологичеоюй б<КЮПасности, 
уровень 2. или другие соответстчлощи* п р ш м т  
биологической безопасности.’'^ *

Материал, полученный от человека, испш1Ьзомв««>1Й в 
контроля*, протестирован и определен как мереэктивный на 
HBsAg HIV-1 RNA или HIV-1 Ад. aHT«-HIV-1/HIV-2 и аятти-НСУ.

Следующие предупреждения и меры предосгоршоюсти
относятся к. eONTROL LJ, CONTROLjM и |0O«HeLjl|!

Содержит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами o6p«^era i
высокотоксичныи газ.

Р601 Утилизируйте оодвржимов/контвинер как 
эпи,лемиологически опасные отходы в 
состветствий с локальными санитарио- 
эпияемиа.погическимй требоа«т1т м .

nacnop'a безопасности доступны на сайте
www.abOottctiagnostics.com или у местного предетааителй.

Подробную информацию о необходиглы* мера»
предосторожности при работе с анализатором см, в
Руноеодстве по эксп.нуатации Almity ci-series. Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• При использовании фолат Контрольных ||вгвриалов 

(Alinity i Folate Controls» сразу после пог|учем|1ау6еяитееь. 
что материал разморожен. При необходимости оставьте 
коитроли при комнатной теглпературе (15 - ЗО’С) до по.тной 
разморозки (приблизительно на 45 минут).

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флаконь! (3 ■ 5 раз).

ХРАНЕНИЕ
• Данный продукт транспортируется на сухом льду.

• Защищайте от света.

• Не Используйте после окончания срока годности.

Температура Макс, время
____ кранения хранения

Невскрытый 2 
флакон

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

8 С

Вскрытый
ф лакон

2 ■ 8'С

До окончания 
сроке 
годности 

До окончания
срока
годности

Сразу после 
использования 
помещайте 
а упаковку 
производителя для 
защиты от света и 
храните при 2 • ГС. 

хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых крышками.

EJ Abbott



ГЙЮЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
■ • Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон иертикально и добаньте б капель низкого контроля, 
б капель среднего контроля и 6 капель высокого контроля в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систеш  см в 
Руководстве по эксппуатации Ahnity ci-seties. Раздел 5,

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
("сказателями нестабильности или порчи служит осадок, 
видимые следы протечки, замутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
.т/или Руководстве по эксплуатации Alirity ci-series.

БИБЛИОГРАФИЯ
!. из Deparlmeni of LaPor, Occupational Safety ana Heatth 

AdrofnisIratjH-’ 29 CFR Part 1910.1030. BloodBorne paWogens.
2. US Depanmem of Heailh and Human Services. Biosele ly in

Microbio logicel and Biomedical LaOoraloma. Slfr ed VVasliingtcn. DC: 
US Government Priming Office: Decembei 2009 

3 World Heaim Organiiation. Laboratory B iosataly Manual. 3rd ed.
Geneva: World Hea№ Organization: 2004.

4. Ci'rtica! arrd Laboratory Standards hstitute fClSI) Protection 
o f Laboratory ИЛгкегз From Occupationaliy Acquired Irlecliona. 
ABproved Guideline-Fourth Edition. ClSI Document M29-A4 Wayne, 
PA. CLSI. 2014

Alinity является торговой маркой компании Abbott Labonttoriw a 
различных юрисдикциях. Все другие торг(МШ1 м^жи т и т а г с я  

собственностью соответствующих влааельц4Я.

H i

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Usnamuck. Longford 
Co. Longford 
Ireland
■ K353-43-33310C0
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Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему маепюму 
представителю или сяяотрите контактную мифориацию дпя 
вашей страны на сайте www.abbottdlBgnostfCB.com
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Авторизованный представитель изготовителя из терраторим 
России и других стран СНГ:

ОСО  Эббот’ Пэбираториз" 125171. Россия, г Москва. 
Ленинградское шоссе 15А. строение 1 ,
Теп' *7 (495) 253 л?  80 факс: *7 (495) 258 42 81

Очрмат чисел:

• В качестве разделителя тьсяч используется пробел (прквиер 
10 000 образцив).

• В качестве раздепителя лвcяn!^-нalx знаков испо.'ьзуется 
точка (пример: 3.12

Используемые символы

\А
1 !:а

01 I
и
CNJ

CONCi

C O N T M N S iA Z m t

ь я в о и г р г  O F  IR E U U IO

Внимание

См. инструкцию по примепвпик- 

Изготовмтель

Защищать от света

Температурныи диапазон

Использовать до/Срок годности

Конгролый.1и номер 

Концентрация

Содержит азид натрия При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичиый газ.

Контрог’ь (низкии, средний, 
высокий)

Медицинское изделие для 
диагностики In  V itro  

Номер серии

Страна происхождении: Ирландия

Дизпазсн

Каталожнь1И номер

Д  Abbott
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i  ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению "Фолат Контрольные материалы (Alinily i Folate Controls)*' для России. 
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности количественного 
определения фолата иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке, плазме и эритроцитах крови 
человека на иммунохимических анализаторах Allnily i «Фолат Контрольные материалы (Alinity I Folate 
Controls)»

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
12 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 12 месяцев с даты производства. 
Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО 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.

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ,

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
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 ISO  
17511-2011, 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. Ns 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. Ne 4н (с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г N 557н), Приказ Минздрава 
России от 09.01.2014г. Ns 2н. Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 
января 2017 г,

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Фолат Контрольные 
материалы (Alinity i Folate Controls) 
предиазиачеио для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничений, больницы и лаборатории, персонал 
которых прошел обучение по использованию 
анализатора Alinity г

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 пригиенению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены 
и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно 
найти на сайте wwv/.abbottdiagnostics.com или 
обратитесь к местному представителю

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Фолат Контрольные материалы (Alinity i Folate 
Controls) предназначены для проверки точности и 
воспроизводимости анализатора Alinity i при 
количественном определении фолата в 
сыворотке, плазме и эритроцитах крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Fie применимо,


