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Abbott GmbH 
Max-Pbmck-Ritig 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303.650U Wiesbaden

Tel. +49 6122 58 о 
Fax +49 6122 581244

I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH, 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, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Дире1сгора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению на медицинское 
изделие. ГЭтот документ полностью соответствуют фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
гликировапного гемоглобина в 1^елыюй крови и гемолизаге крови человека 
спе1сгрофо'гометрическим методом на биохимических анализаторах Alinity с 
"Г'ликированиый гемоглобин Калибраторы (Alinity с Hemoglobin A le  Calibrators)*'

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instnjction for use contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in 
table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity с 
Hemoglobin 
A le Reagent
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
гликированного гемоглобина в цельной крови и 
гемолизате крови человека 
спектрофотомезрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Ale Reagent Kit)"

Гликированный 
гемоглобин 
Реагенты (Alinity с 
Hemoglobin Л 1 с 
Reagent Kit)

Alinity c
Hemoglobin
Ale
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофогометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin А1с Calibrators)"

Гликированный 
гемоглобин 
Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin Ale 
Calibrators)

Alinity c 
Hemoglobin 
Ale Controls)

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате крови 
человека спектрофотомезрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с

Гликированный 
гемоглобин 
Контрольные 
материалы (Alinity с 
Hemoglobin А 1с 
Controls)

Sitz der Wiesbaden
Amtsgcriclit Wiesbaden HRB 31478

Gasdiaftsfiihrer: 
Christian Grapow 
Robert Funck 
Edita АриоЫспб
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Abbott

Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfarh 1303,65011 Wiesbaden

Tel -̂ 49 6122 58 о 
Fax •t'49 6122 581244

"Гликированный гемоглобин Контрольные 
материалы (Alinity с Hemoglobin Л1с Controls)"

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Гликированный гемоглобин 
Калибраторы (Alinity с Hemoglobin Ale Calibrators) c 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

4

Signed: Date: ^ Z  ' O o j J z Z  1

Zaman A Khan,
Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH
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Alinity с
Гликированный гемоглобин Калибраторы 
(Alinity с Hemoglobin А1с Calibrators)
С и . выделенные изменения. Решпщия: май 2018 г.

ru
НЬА1с 

@  08Р4301 

H22014R02 
S8P43R

Необходимо точно следовать д а т о й  инструкиии по 

применению. При отклонении от данной инструкции по 
примененюо надежность результатов теста не гарантируется.

Н А И М ЕН О В А Н И Е (сокращ енное)
Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity с Hemoglobin 
A le  Calibrators) (Также встречается по тексту: H bA lc  Cals)

Н АЗНАЧЕНИЕ
Для калибровки теста Alinity с Hemoglobin А1с на анализаторе 
ARntty с.

Дополнительную информацию см. а инструкции по применению 
к Гликированный гемоглобин Реагентам (AUntty с Hemoglobin A le  
Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Minify ci-seriee.

С О Д Е Р Ж И М О Е
(лиофилиэироаанные) содержат гемоглобин и 

гликированный гемоглобин из цельной крови человека. До 
пиофилиэации матрикс калибратора представляет собой M ES- 
забуференный раств<ф. Консервант; офлоксацин.

Значения калибраторов для определенной серии перечислены 
в таблице значений Гликированный гемоглобин Каль^раторов 
(Minity с  Hemoglobin А1с Catlbratora), которая поставляется в 
ОХ1НОЙ упаковке о калибраторами. Убедитесь, что номер серии, 

указанный на коробке 1»ли бра тор08, соответствует номеру 
серии, указанному а таблице значений. Последние две цифры 
номера серии могут различаться.

Значения, присвоенные калибраторам, находятся в пределе 
следующих диапазонов значений гемоглобина А1с:

Меры предосторожности

Диапазон Hemoglobin А1с

Кагшбрвтор Количество K HbAlc

[ Ш ~11 1 X 1.в m l

IcALltl 1 К 1-в mL

4.S9 - в.02 

10.52 - 13.37

mmol/mol НЬА1с 

91.47.122.63

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е, Н О  Н Е П Р Е Д О С ТА В Л Я Е М Ы Е  
М А ТЕ Р И А ЛЫ

• Очищенная или реиониэированная вода

• Калиброванные пипетки

• Вортекс (опция).

С ТА Н Д А Р ТИ З А Ц И Я
Каждой серии калибраторов присвоено свое значение. Для 
каждой серии определены концентрации гликированного 
гемоглобина (H b A lc ) и общего гемоглобина (ТНЬ). Калибраторы 
подготовлены гравиметрически, лиофилизироааны. значения 
присвоены с использованием вторичных калибраторов, которые 
соотнесены с  референсным методом Международной федерации 
клинической химии и лабораторной медицины (F C C ).

М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ
•  ®
• Д ля  диагностики h  VTtro

А ВНИМ АНИ Е; Данный Продукт содержит
п о луч е н и е  от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СО ДЕРЖ ИМ О Е данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 

материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому все 
материалы, по луче ты е  от человека, следует считать 
потенциально инф екционтш и. Рекомендуется обращаться 
с  д а т ы и  продуктом и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гвмококтахтшми патогенами, разработажым Управлением 
СШ А  по охране труда и промышленной гигиене 
(O SH A). Г^м* р ^ о т е  с 1»1атер|«лами, содержащими или 
предположительно соде(исащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
ypcsewi 2. или другие соответствующие прш ила 
биологической безопасности.^

П о луче ты е  от человека материалы, используемые а 
калибраторах, не реактивны на HBsAg, HIV-1 Ад, HCV и анти- 
HIV-iyHIV-2.

Следующие п р е ^ п р еждения и меры предосторожности 
относятся к:

Содержит морфолиноэтансульфоновую кислоту, моногидрат и 
нитрит натрия.

HS16 Вызывает легкое раздражение кшш.

Н402 Вредно для водных организмов.

Предотвращение

РЭ32ТР313 В случае раздражения кожи; Обратиться к 
врачу.

Р273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

Утилиэв1мм
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

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

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
N> 1272/2006 (С и*) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А  по охране труда и пргмышленной гигиене 
(O SH A) 26CFR 1910.1200 (H C S ) 2012.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagno$tics.com или у местного предстааитепя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8.

П О Д ГО Т О В К А  К  И СП О ЛЬЗ О ВА Н И Ю
Лиофилизиргяанные калибраторы следует разводить 
следующим образом:

1. Добавьте 1.6 mL очищенной или деионюированиой воды.

2. Закройте флакон и оставьте при комнатной температуре не 

менее чем на 10 минут. а Abbott

1



3. Перед использованием тщательно перемешайте на вортексе 
на низкой скорости или перевернув пробирки 10 раз. 
Избегайте образования пены.

ПРИМ & 4АНИЕ: После разведения кжлибрвторов 
предварительная подготовка не требуется.

ХРАНЕН ИЕ
• Не замораживать.

• Не используйте после истечения срока годности.

Температура Макс, время 
краненяя креиения

Дополнительные 
инструкции по 
хренеиию

Невскрытый 2 • 6'С 
фпакои

Вскрытый 2 • В'С 
флакон

Д о окончания 
срока годности 

В течение Ю Хранить в 
дней после
разведения

плотно закрытых 
крышками 
флаконах. 

Поместить а 
холодильник после 
использования. * •

П Р О Ц Е Д У Р А  РАБО ТЫ  НА АН АЛИ ЗА ТО Р Е
• Значения калибраторов могут настраиваться при 

помощи злахтрониых файлов, полученных с сайта 
www.abbottdiagnoftiCB.com или через опцию Abbott Mail.

• Убедитесь, что в файл калибровки введены правильные 
значения калибратора.

• Перемешайте калибраторы для обеспечения гомогенности, 
а к к )^ тн о  перевернув флаконы несколько раз. Избегайте 
образования пены.

• Добавьте соответствующее количество калибратора в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Если в чашечке для образца имеются пузырьки, удалите их 

новым аппликатором. Чтобы минимизировать потерю объема 
реагекта, не используйте тр а н с ф е р те  пипетки для удаления 
пузырьков.

ВН ИМ АНИ Е: Пузырьки в калибраторах могут повлиять на 
точносп» результатов из-за неправильного опредепения 

уровня калибратора в чашечке для образца и недостаточной 
аспирации калибраторов.

• Перед сообщением результатов пациента убедитесь, 
что значения коктролей нахох^тся в пределах диапазона 
допустимых значений.

• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.

• Информацию о эсушэе и загрузке калибраторов в систему 
см. в Руководстве по эксплуатации Aliniiy cl-series, Раздел 5.

П О К А З А ТЕ Л И  Н Е С ТА Б И Л Ь Н О С ТИ  И ЛИ  П О РЧ И
Показдтданмии нестабильности или порчи служат ocaдo^ 
видимые следы протечки, эамутненностъ, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, или 
несоотвеплаие контролей установленным критериям.

О ГРА Н И Ч ЕН И Я  П Р О Ц ЕД У Р Ы
Данное исследование должно проводиться квалифицированным 
лабораторным персоналом, в соответствующих лабораторных 
условиях и строго в соответствии с назначением теста.

Б И Б ЛИ О ГР А Ф И Я
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

МкяЫ)к>1од1са1 and Biomedical Labomtories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2008.

3. World Health Organization. Labonafory Btosefery Мелив/. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory ПЬгквп From OccupatiortaHy Acquired Infections; 
Approved Quidellne-Foufth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

Формат чисел:

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделитепн десятичных знаков используется
точка {пример: 3.12%).

Используем ы е сим волы
Свивопы ISO 1 Ш Э

А
Внимание

т
См. инструкцию по 
применению

м1 Изготовитель

X
Температурный диапазон

2 Использовать до/Срок годности

И Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

lurfl Номер серии

Каталожный номер

Другие сям вопы

iM js w ia TB w m j Альтернативные единицы

iM B am uiB l Название теста

1МВКГИВ.1 Номер теста

Калибратор 1

fS C iM l Калибраторы 1 и 2

Калибратсф 2

[и П №жтрольный номер

loBPauu UHiral Стандартные единицы

1 вгвтмвитее w  тнв ива by  I Дистрибьютор в СШ А

| м и о г г а н а ] Не замораживать

1 BtroBBunOM РОВ ива OMu 1 Информация только для СШ А

1 Рйооисвв РВК аввогг BY 1 Произведено для Abbott

1 риооист OP jaPBN 1 Страна происхождения: Япония

1 Rl OBI.Y 1 Д ля  использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации СШ А)

а Abbott
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ
к инструкф1и по применению "Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity с Hemoglobin А1с 
Calibrators)" для  России.
Калибраторы для  обеспечения правильности количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолиэате крови человека спектрофотометричесючм методом на 
биохимических анализаторах Alinity с “Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity с Hemoglobin 
А1с Calibrators)"

У С Л О В И Я  ТРАН СП О РТИ РО ВК И  и  ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортт^роватъ при 
температуре 2-8°С в термоконтейнерах
одноразового пользования. содержащих 
хладоэлемекты, или в термоконтейнерах
многократного применения с автоматически
поддерживаемой температурой или в
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка
осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах а 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).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А  
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и сращ ении изделие остается 
стабильным до истечения срока годности. 
Макшмальный срок годности медицинского 
изделия не более 12 месяцев с даты производства. 
Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлехолт.

ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е О БСЛУЖ ИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩ И Й  РЕМ О Н Т
Не требуется.

ДА Н Н Ы Е Д Л Я  УТИ ЛИ ЗА Ц И И  И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  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

С ТА Н Д А Р ТЫ  И 
ДО КУМ ЕН ТАЦИ Я,

(требованиям) при 
медицинского изделия.

утилизации упаковки

Н АЦ И О Н А ЛЬН Ы Е 
НО РМ АТИВН АЯ 
ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К МИ
Г О С Т  ISO 17511-2011, Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  
Р И СО  23640-2015, Г О С Т  Р ИСО 18113-1-2015, 
Г О С Т  Р И СО  18113-2-2015, Г О С Т  Р И СО  15223- 
1-2020, Г О С Т  Р ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2- 
2008, Г О С Т  Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. №1416 
сОб утверхщении 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 Росюии от 09.01.2014г. № 2н. 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11 н от 19 января 2017 г.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  П О ТЕН Ц И А ЛЬН Ы Х  
П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х  М ЕДИ ЦИ Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Гликированный 
гемоглобин Калибраторы (Alinity с Hemoglobin А1с 
Calibrators) предназначено для  использования в 
различных клинико-лабораторных условиях, 
включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Alinity с.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
И ЗДЕЛИИ  Л ЕК А Р С ТВ ЕН Н О ГО  С Р ЕД С ТВ А
Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. 
Стерилизация перед применением не требуется,

ИНФ ОРМ АЦИЯ О ВОЗМ ОЖ НОСТИ 
П О В ТО Р Н О ГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

М А ТЕР И А ЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
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 ПРИМ ЕНЕНИЮ
Калибраторы для  обеспечения правильности 
количественного определения гликированного 
гемоглобина в цельной крови и гемолизате фови 
человека спектрофотометрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с 
"Гликированный гемоглобин Калибраторы (Alinity 
с Hemoglobin А1с Calibrators)".

П Р О ТИ ВО П О К АЗА Н И Я  К ПРИМ ЕНЕНИЮ
Не применимо.
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