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ИНСТРУКЦИЯ
п о  п р и м е н е н и ю  м е д и и н н с к о г о  и з д е л и я  

Лизирующий реагент для количественного определения фолата 
иммунохемилюминеснеитным методом в зритропитах крови человека на 

иммунохимических анализаторах Alitiity i «Фолат Лизирующий реагент (Alinity i Folate
Lysis Reagent)»
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I, Danielle Doherty, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, 
llongford, Co. Longford, Ireland, hereby certify that; the attached document that keep the number of 
pages indicated below is the Instruction for use Гог the medical device. This document is in a full 
compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Даиизль Дозрти, Снецшшист регуляторного отдела, Эбботт Диагностическое 
Подразделение Ирландия, Лиснамук, Лонг^юрд, Ко. Лонгфорд, Ирландия (DanieSle Doherty, 
Regulatory Affairs Specialist, .Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. 
Longford, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприасдениом 
объеме страниц, является инструкцией по нримекяшю. Этот документ нолностъю 
соответстуют фактической докумегггацни производителя.

Доку,чент (document) Наименование иедицвнского 
надели» (^аше of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Личирч^ющий реагент для 
колнчествеино1Х) стределения 
фолат
нмА<унохемнли>.м инес11снтны м 
методом, в фитроцитах кроаи 
человека на иммунохимичееккх 
аиализл1Х)рах Aiinily i "Фаш' 
Лизирующий pc&ixm (Almity i 
I'oJate Lysis Reagent)"

3

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинекого йзяелня, 
приведен ные .в габдице ниже, которые считакггея еправедливымн 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)

I (аименование медицниского 
изделия на русском языке (Medical 
device name in Russian)

Сокращенное 
наименойание 
медицинского нздеа^ия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Folate Lysis 
Reagent

Лизирующий реагент для 
количественного определения 
фолата
нммуиохемнлюминссцснтпым
методом в вритроцитах крови 
человека на иммунохимическик 
анализаторах Alinitv i "Фолат

Фолат Лизирующий 
реагент (.Alinity t 
Folate l.ysis Reagent)
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D iegnoa«c3 t^vision. Usnomucit.
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Лишрующйй реагент {Alinity i 
Foiatc Lysis Reagent)"

........lie Doherty,
Regulatory' Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
i isnamudr, Uingford 
i e 1 ongfcrd 
Ireland
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CERTIRED CORRECT IN ALL GOOD FAITH
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t

Alinity i
фолат Лизирующий реагент 
(Alinity I Folate Lysis Reagent)

runHateRBC 
[йй| QgP1542

G85338R01
H8P15R

lNR>ia«Mi: Ндя$$»аг01Гг.

НАИМЕНОВАНИЕ (еокращеиное)
Ф«*глю»фуюи1«й Cf«f*MT I F^ate L#*i» Raagent)(T«pK« »CTpr«*tC« Г» тююту: Mats
НАЗНАЧЕНИЕ

p«»r«»« f ix it y ) F0iat6
î inK-y i при

фолвта a эритроцитах наяоввхя. 
Ш . » «нотрукции по {Ч»»»вЙ*ИИЮ 

«««4 (ASnily i PeMit* RoegO« Кй) й PyttfleoactSHA т  
засппувтщ^ий сЦ$«по».

СОДЕРЖИМОЕ

«ояич»ст11*ниом а

1йЯ 06PiS*SжттШ\ axzes-sesmg
easaiNŵ *мо̂ин«*у« *»№no’v « гуакп;̂  r»va)Oxn<)<)«fl.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. ^
• Ша ди»гик:к>«н Ь 
М еры  ор«арсте^ *кност«

првйпаг«|Г«8т (x^syry с 
!, n*Y4ertHbiM.H от s«noae«a. 1»вхо««ц^тсй 

считать ас» матйрщмч*, пегумеяиьйА вт 
патенциаяьяв я s  «ими
» соот»8ТСТв«* М) Ст»*««нгто« по э^ щ в« « о  с  
{«жжйкта!П»«>»ай paa{Mifeoi»«wwi ’Л̂ешто»*
О Ш  яо (13ф»ш труай и $^жя*«й»пеинс̂  «иги8«« 
(OSHA). р^ угв с  штариалажй. с

ся««»«т соб!«гг»ть прв»«п* £
к г, жш f»»yn*e састаатствуадщйе и

Р337*М13 ^ tm  разщ*)*«нив глаз ив npeaww; 
рбрвтйтъея к врачу.

РЭС12*Ра52 ПРИ ПОП«1АМЛИ НА КОЖУ; Промпте
I5йгжшмм «роичвствсй »0йь>.

Р332*РЗТЗ в случае {*м«имвв«и» *«««; 
к *и»иу.

РЗв2«РЗв4 1 загр«ив»я«у>о оаа>кву и 
выстирать зе ларар Kcnertoxî oaeM.

РЭ01+РЗЭ0*Р312 ПРИ ПРОГЯАТЬША««4:
Пролооосжатй рст. 0^>атиты» а 
Т(М»1КОПОГИЧЕСКУ«^ 1Ш1ТР йпи к 
адквчу-сяаийапис1у^та<йл«лу в случае 
ПГХНВ1ГО самочувствия.

УТ««П1и1ЩИЙ
PSQT ymm »*pV^a с^ {»аш ^ «оитвйнвр 

«а» зпидвмистлогичвсяй олаеимв 
oTicsaw S соогвв^5т»«< с оскальчыми 
в«ыит>рно-эп1шами«логичаскими 
трв&овдниамй.

|С»««уйЩй* праяупражйвни8 и м а^  првйоетероащостм 
*втиосати1 к: ткхата раэбааиани* 30 лй.
кмг>гиа!и«0оа8»«1Ой кпйлвйвнм»<рв»»»«9й вазы.*
iHSte &а«9»аат т г т в  раздражанта» каящ.

|Р32Й*РЭ13 В случае !»^|раже?<ия кожи; 
06ратйт#5* * врачу.

« ЕС 
N* 1 2 7 2 /^  (О Р | «Ий Стаидарта опвв4щ*«*« йб ««о«бсти 
^г(рш \тлл C tiiA  ос яжг»г« трувз и ором»шпвй*«5й гдаиеяв
^OSHA) г а о й  тзто .ш з <h c s > 201г.
Ш епорта &еэоп8СйС«тй що&гугшт иа сайта 

«ши у месяца п 
о т<з&е>}^ш м»

Слвл^ ^ иа праау»1ревщен>№ и меры првдйсто^какности 
отиосется It IIGSSS^HG]

Ф
П РСШ П РСЖ Д ВтЕ |Содаржит гуаниаин гиАреалорйД.

i№ 9 1Sw w aaar сар««эиов (жзарамвние rm x

НЗШ Вызмааег pa îspauMiMtM «сежи.

а т  1Воеаио при прогштмнкиии.
notflO fpaaw HW a
P?£4 После р^с5ъ* тщатапысо авмып» ру«*.

P2BS Загмсрввгь»1 з«Щ|т«>И|1!М п^шламйс/
ш я а т т  CiyMts:«a*»/q»aiC'T8SM** т ц а ш
тлел.

Peam poaaneif
Р»4чРК 1 .РЭ 38 ПРИ ГЮЛАЙАНИИ е  ГЛАЗА; Ост^йже^о

-ЛрОма.(Тг 8 b i^  > течение Нвскрлыии 
««смут. СтагПг хоит^сгиыв линзы, если 
Ш  ймм талеэуетась « е с т  згр Л1№КО 
срвлать. Г^йшпмйть {^эоаамаим

: прй p«6ota с 
Руково®п»й па Ж5гнтуата41*ы А1и% cFief»*»»

ПОДГОТеЖКА К ИСПШЬЗОВАИИЮ
pa îuw**» ли,чиру>ща«го рвагылА РЫа$в { Щ  
* До6«№>те » а&т фяахоо

(АМ?у j Fo(8 »  ty»« neagaot} 36 ml

)^аройта фи1ко>« s  реатаитом крь>шк&й ы п 
л«реварг^ 1В раз. %зг»и оепшате ф ткэн  кх ТЬ
минут.
Срои гг^«5С1« грспвяявт 7 рмвй с «с 
Укажите qs»: r»i»«CTVf s строке «а зр*з6в«}м»«<̂е> Ф«»г Я|Ш1«5у!(К«лй иатийта Ĉsiy 15̂ « 
tytts Resger^l (U ). При s t m  q»P>i на &сиу^  пр<та(>№&ть 
С|М« гояйостм с ^ л  указаномй фкака̂ . Ка̂ а» рмттт 

a S - r c .

Э  A bbott



ХРАНЕНИЕ
п о с т  истсчсш м с

там>п«р«т)!рв № isc. яры м 
щ».мт1Н1

До(МПП«1ТЫ1Ы<Ы« 
mucTpftufn» по 
хранымие

СР<Ж8
гвоности

Р31бми«№1Шв г • ГС ?ач*й»адсл* Хранцп» 8
ршбозлйнив. плссно занриных
не превышен Крышками
срок фГ«Ш<0Х
rOJBWCTW, Л омеоигь ц

на мшвдильник
фяисана. после

испопизовання.

Attf% т!Ш1ТОЛ 70!>г<ло» мцжо^ ком)№««м А&Ос№ u ;̂<Kitt«Kiss в 
Р№Ш»МН№( ЮрМС̂ И̂КЦКвХ. epyrv<9 Т0ргб«мв МЯОКИ mrnSfTG»со6ет»»<м5»тыо се<этв«тсгв>1а>4и* е

At^SDiefioestSss ВШоп C€

ЕИ&ЛИОГРАФИЯ
V u s  Ов{»г9п»л1 et Labor, Oscupationat Se«e^ «пб H«al^ 

Adminfertwtten, 29 CFR Pert 1910-lcaCi. Вкккйжгг» j 
2, US 0* НвЛЛапб Human Seofieot. Йям*/«уй

Mtembia(a0&:a; am  Ubommom. Sti\ ed. Wesh:n3lim, DC:
US OeFtfermmni prinline PHic«; ОтссмпЬаг ?Q08.

S  W(»id He^ t Organiiat'ion. Laber*»^' SkTsafiat)' Mam»>. 3rd »d. 
Gene«i: WA»to HaefL*! Ofjieniiaijon; Э(»*.

i end Labararwy ^ n d an is  ln«ftu»e {CL8J). Ptotec&on

Alifi/cvtii O ixisS itf—Pounb ftftiHW!. <XS( Doc ânen; M25-A4 Wâ me. 
PA; СШ ; 2014, 

фс̂ шгт чисел;
• в  («чвства {»зйвяит»ля пллч исосга^ втся оробей {п р тер  10 000 o6paaiie«)-
* 8 качес1*в pasiWiMten* двс»т»*ч»»ы* янаяо* исоопозуется 

тачка {пи*«вр: З.тгН).

T-3S3̂ 3331000

C i^ anatsa лс«дерА«с: <^Ц>яи{айтт;а к  салгагу и^т»юму 
ора£№тяш«тап« мля смоянгга коигактную и>Ц>ормаиию д{ш 
вашей страны на сайта «rww,^»bott<lfa9nealics.com 

Рвде*ин!*; *то»брь 2017 t.
^201? Abbott Labomtonsa

/^аго^ьювамный прадсгааитель 1гигоювигспи на торрятврйи 
Россия и оругих стран СНГ:
ООО "Эбботт Явбйеагориз*. 125171. Россиа, г. Mocx.se. 
Л<тннграосхоо шоос». 1SA. сгрс«п<ив i .
Тел: *? (49£) 2S8 42 60; факс: +7 (496) 258 42 81

И сп ол ьз^м ы е символы

'1

3  A b b o t t

ПРЙПОХШИИЕ
» нн<гфу«д1й<( по п р т ^ т н ш  “Фотгг Лиз»ч:̂ »л«йй реагент (Winity»РЫа» 1у^» Reagent)” для Росси», 
Лиадруахдйй реагент для копичвств^ного <̂ ч>вДвлв̂ ** фопата иммуно»вмип»о»»нв<х̂ ктнь»* 
методом в эритроцита* крови человека на иммунохимических знализггтор&х Win«y i "Фопат Лмзярукя̂ й̂ реактт (AĴ% t Female lyws Reagent)”
УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОШШ й КРАНЕ«4Я
Изделие ремянеидуется граншс^»фовать при 
т е л ш ^ т ^  15'30"С а 
< н̂оршюес»го попьзовашя,
хладоеп«менть>, или а тг^о(воктв{Ь4йрзх 
M«)fC»q»THoro применения с  автом8тичес1б1 
пАддаррмааемой тенитерат^к^ или в 
авгорефрияввраторах с »«уюпьзоваиивм T̂awHfiwtaTopOB. Тра̂аюрш̂ювш
ocyu^crsmeiT» всеми видами е
«jH»m4x ср«у|С1а«к е соотеетстш» с
прави/тами перевозки гр у^ . ;^йствукх1рми на 
ка?едом виде транаюрта, Издоше оо^ тся  
стаёиш>ным до окончания ф«жа годности, 
указаинош на упаковке. При транспортировании с 
нарушением таиподатурного режима изделие не 
пододжит прик«нению.
Xpaив л̂̂ e изделий должно осуи^еляться фи  
темподатур© 15-30*С в холо^ршьных камерах или в 
холодилы1иках, сйеспенива*ощих
регламектирсваннь^ те«ше(^1урн1̂  реи^м.

СРОК ГОДНОСТИ
12 месяцеэ при ф̂ане̂ и̂ в рекомендованных 
условиях (15-Э0*С),

ГАРАНТИЙНЫЕ ОбЯЗАТЕЛЬСТВА 
Пр(жз80дитвль гарантирует, что гфи правильном 
5фамемии и обращении изделие остеетхл 
ста<Ншьным до мстечемия срока пздмости. 
Максимальный ф 0«, го^июти меди1айиского 
изделия не более 12 мегжт^сдаты п р ои тод стт  

!фаи«аш^ся с  н1фуи*еи«ем 
регт1̂ йейН1й|зс^аииот производителем режима, 

ие подлежит.

технйческоЕ о бсл уж и в ан и е 
Не Ip^yeroi.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется,

ДАННЫЕ для УТИЛИЗАЦИЙ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МВДт|ЙНСКОГО ИЗДЕШЯ
Медицйткжое иодепие утилизируют и уничтожают 
«ак эподемйологическй ола<»ыв отходы в

СТАНД^ТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ.

(требованиям) при
медииин€}юг0 ИЗДШ1ЙЙ.

НАЦИОИАШ«>{Е 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ
ГОСТ Р 61362-2013. ГОСТ Р ИОО 23640-231S, 
ГОСТ РИ С 016113-1-2015, ГОСТ РИСО 18113- 
2-»П5. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014. ГОСТ Р ЕН 
13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ПОСТ Р 
53022,3-2008, Постановление Прэеительства РФ 
от 27 декабря 2012г. N«1416 «Об утверждении 
сдавил «к^дарсгвенйрй регист|̂ чи» 
медицинами иадег^» (в р^кци» 
Поста 1408пекия Праамтельегаа РФ сгт 
17.07,2014г. т  670), Приафз Минздрава Росс»? от 
05.Ш2012Г. 4н (с из«енеии«ьш а ж т кт  
П|жка5у М3 РФ от 25 сентя^ 2014г. N Ш н), 
Приказ Ш нзррвва Росси» от OS.0l.^14r. Ns 2н, 
Приказ Министерства Здраасюкраив»1я РФ N» 
11н от 10т«аря 2017 г,

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЙ
Медйцииское иадапие Фолат iUi3i ŷjoua  ̂
реагент CÂ ity ! FoSais Lys« Rei ênt) 
предназначено для иг̂ юльэояания в различных 
клинико-лаборатсфнш условиях, включг1й, без 
ограничения, бояыешы и лабодатарии. подазнал 
котс̂ хих ОД0ШШ1 о^чвнйв по »«тх̂ ьзсвамию 
анализатора ASî ty I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ 8 МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в иестерильиом вид© 
Стодилйзтв«я пород применеияем H»ipi^yetcx.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРЮГО ПРИМЕНВ1ЙЯ
Не подлежат поето!»«М4у п|»1менвмм!0.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОЙСХОЖДЕШШ 
Матв|М1алы хофотного пр<маизхфениб проеоде^ 
и риош {^именеиия МИ указаны в Hacnopi^ 
безопасности, Пшюрта безодасности мсшь«> 
найти на сайте wvt<w,^>fca îiagnosbcs.ccmi ил» 
обратите^» X местюму представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Фолат Ли1̂ *ру«оца«й pearew (Mnsty ! Folate 
Reagent) предназначен для нспользования с 
анализатором Alini^ \ гр» копмчодтввннФ.* 
ог з̂едалвнйи фолата е эритроцетах человека

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ к ПРИШНЕНИЮ Ий п


