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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH, hereby 
certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below are the Instruction 
for Use. These documents are in a full accordance with actual manuals of manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх (Associate Director Regulatory Affairs 
EMEiA and Pakistan, Abbott GmbH, настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в 
нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по применению. Этот документ 
полностью соответствуют фактической дог^ментации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости н правильности 

колнчесггвенного определения тиреоглобулина иммунохемилюминесцснтным методом 
в сыворотке и плазме крови человека на иммунохнмических анализаторах Allnity 1 
«Тиреоглобулин Контрольные материалы (Alinity i Thyrogiobulin Controls)».

По тексту 
приведенные в 
for Use includes

инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
the followings 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 i
Thyrogiobulin
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тиреоглобулина 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Тиреоглобулин Контрольные 
материалы (Alinity i Thyrogiobulin Controls)»

Тиреоглобулин 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
Thyrogiobulin 
Controls)

Alinity i 
Thyrogiobulin 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тиреоглобулина иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
«Тиреоглобулин Реагенты (Alinity i Thyrogiobulin 
Reagent Kit)»

Тиреоглобулин 
Реагенты (Alinity i 
Thyrogiobulin Reagent 
Kit)

SitzderGcsailschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wirabaden HRB 31478

Geschaftsfiihrer; 
Christian Grapow 
Robert Funck 
Edita Apuokien6
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Abbott
Alinity i Калибраторы для обеспечения правильности Тиреоглобулин
Thyroglobulin количественного определения тиреоглобулина Калибраторы (Alinity i
Calibrators иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и ITiyroglobulin

плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Тиреоглобулин Калибраторы 
(Alinity i Thyroglobulin Calibrators)»

Calibrators)

Состав:
# Title Number 

of pages
1. Инструкция no применению для Тиреоглобулин Контрольные 

материалы (Alinity i Thyroglobulin Controls) c ПРИЛОЖЕНИЕМ 
для России.

3

Signed:
Zaman Khan, 
AsscKJtate Director 
Abbott GmbH

Date:

egulatory Affairs EMEA&P
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Alinity
Тиреоглобулин Контрольные материалы 
(Alinity i Thyroglobulin Controls)

ru
Tg

09P4910
H25806R01

C9P49R

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Тиреоглобулин Контрольные материалы (Alinity i Thyroglobulin 
Contrxjis) (тают® всгфвчавтся по т ^ с т у :  Tg  Ctrte)

НАЗНАЧЕНИЕ
Тиреоглобулин Контрольные материалы (Alinity I Thyroglobulin 
Contras) предназначены для оценки воспроизводимости теста 
и выявления систематических аналитических погрешностей 

в рабочих характеристиках анализатора Alinity I при 
количественной определении тиреоглс^улина (Тг) в сыворотке и 
плазме крови человека.

Дополнительную информацию см. в инст|:^кции по применению 
к TVipeorno6ynHH Реагентам (Alinity I ThyrogiQbulin Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity cl-eeries.

СОДЕРЖИМОЕ
!c«HfnioLlin, [cc w tiw lIm I и  | с « т н ^ {н ]  содеджат тиреоглобулин в 

фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими) стг^илизаторами. 

Консерванты: ProWin 300 и ProCIln 950.

Контроли имеют следующие диапазоны и приблизительные 

концентрации;

Тяомхлобелмн

К о в т р ш К о л н ч к т м

1 « * * 1

(1 Ч »Л п 1 ,и Л .)

Ir m w b I

(ng/nd., п А )

l o o w r a o L l L l 1 X  8 .0  m t 1 .0 0 0 .6 9  -1 . 3 1

Ic H H tm o L lM l 1 X  8 .0  m L 7 .5 0 4 .6 0  -  1 0 .5 0

1с О М Л Ю 1 |н| 1 X 8 .0  m L 3 5 0 .0 0 2 1 0 .0 0  -  4 9 0 .(Ю

П РИ М е^АН ИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие даапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности прод^сга. Каждой лаборатории рекомендуется 
угтянаипиаять СВОИ собстаенныв срвднив значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, у к а з н ы х  в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

• » ^ л и ^ 0ка • Серия контроля • Серия реагента

• Серия ' • Анализатор

калибратора

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.  ®

* Д ля  диагностики In Vitro

Меры предосторо^кности

. А . ВНИМ АНИ Е: Данный продукт содержит полученные 

от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖ ИМ ОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 

не может гар^ггировать, что материалы, полученшне от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обраицьтъся о донным продуктом, 
образцами, полученными от человека, и  всеми расходными

материалами, контаминированными потенциально 
инфекционными материалами, в соответствии со 
Стандофтом по обращению с гемоконта1сты м и патогенами, 
разработанным Управлением СШ А  по охране ipypa и 
промышленной гигиене (О ^Н А ). При работе с материалами, 
содержащими, предположите/ьно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, 
с л е ; : ^  соблюдать правила биологической безопаснооти, 
уровв№ 2. или другие ооотеетствующие региональные, 
государственные и местные пдовила биологической 
безопасности.’"*

Полученный о т человека материал, используемый в 
«оитропях L, М. Н, не реактивен на HSsAg. HIV-1/HIV-2 и HCV.

Следующие поедупоюзд№1ия и меры поедостооохтости 
относятся к: [со и тте П П  [ю йте йТм ! и |св1гп «и .(н 1

Ф
П Р Е Д УП Р ЕЖ Д Е Н И Е Содержит мвтилизотиазолоны.

Н317 Может вызывате алпергическ^ло 
кожную реакцию.

Н402* Вредно для водных организмов.

Н412 Вредно для водоых организмов с 
долгосрочными последствиями.

Поедотврашение

Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.

Р272 Не выносить загрязненную одожду с 

рабочего места.

Р280 Пользоваться защитеыми перчатками/ 
зшцитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Р273 Не допускать попадания в жружающую 

среду.

Реагирование

Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КС9КУ: Г^юмыть 
большим количеством воды.

РЭЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи: Обратиться к врачу.

Р3в2+Р364 Снять загрязненную одежду и 
выстирать ее перед использованием.

Утилизация

Р501 Утилизируйте содвржимое/контвйнвр 
как эпидшииологически опасные 
отходы в соответствии с  локалыгыми 
санитарно-эпидемиологическими 

требованиями.

* Не применимо на тер{»гтарии действия Регламента ЕС 

№  1272/2008 (C LP ).
Д ля  безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомемдоциями и дагдаыми, представленными в 

паспорте безопасности про^^жта.

Наиболее аетуальную информацию об опасности см. в паспорте 

безопасности продукта.
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Паспорта безопасности доступны на сайте 

www.corelaboratory.abbott или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работа с  мализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-serles. Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт постааляется в жидком виде, готов к 

ИСПОЛЬЗО№НИЮ.

• Данный npof^KT может использоваться непосредственно 
после извлечения из места хранения о температурой 2 -  8’С.

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Данный п р о д ^  подлежит транспортировке на мокром льду.

• Не используйте после истечения срока годности.

Испольэ^мые символы

'^ п е р а т у р а Макс, время
Дополннтальные 
инструкции по

хранения хранения хранению

Невскрытый 2 - S 'C Д о  окончания

ф лак(ж срока годности

Вскрытый 2 - 8*С 
флакон

Д о  окончания Хранить в плотно 
cpoie годности закрытых крышками 

ф лако тх .

Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Д л я  получения рекшиеедуемого с^ьема ксмтролей держите 

флакон вертикально и добавьте 3 капли низкого контроля.
3 капли средаего контроля и 3 капли высокого контроля в 
ках<цую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• к И ^ м а ц и ю  о  заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Ailnity cl-eeriea, Раздал 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильное^ или по»ми служат осадок, 
видимые слада) протечки, з а к ^ е н н о с ть  или несоответствие 
контролей )фитвриям. указанным в и н с тт^ц и и  по применению 
и/или Руководстве по эксплуатещии Altnity ci-aerieB.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. и з  Department of Labor, OccupatloneU Safety and Health 

Admlnisfration. 29 CFR Pan 1810.1030. Bhjodbwne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Btosaftify in 

MIemblologkal and S/ometfea/ Laboratories. Stti ed. Washington, DC: 
US Qovwtment Printing Office; December 2009.

3. World Healft Organ&ation. Laboratory Biosafety Шпиа1. 3rd ed. 
Geneva: World Health^Organizetioni 2004.

4. aintoal and Laboratory Standards Institute fClSl). PWfeeffon 
of Laborsiofy Wbrk^ From ОссиравапаЛу Acquired htections; 
Approved Guldeline-R^jnh Edidan. CLSl Document M29-A4, Шупв, 
Pfic C L S ; SB14.

формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

т№4ка (пример: 3.12%).

Символы ISO 15223

Ж
Внимание

т
См. инструкцию по 
применению

У
Изготовитель

X
Темпедатурный диапазон

и
Использовать до/Срок годности

М Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

та Номер серии

i r a Каталожный номер

Другие еимвопы

teewei Южцентрация

Ico m tho lIl I Контроль Низкий. Средний, 
Высокий (L,M,H)

Контрольный номер

!июоисаокн(Аяяоттву| Произведено для Abbott

1 ню оист ОР U U  1 Страна происхождения; СШ А

Im n o e I Диапазон

Ailnity и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
медками компании M>bott. Другие торговые марки являются 
собствемиостью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH 
Max-Pianck-Rir>g 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
4^49-6122-5»3

C€

I яамнняр гоя Аваотт т  1
Fujirebio Diagnostics, Inc.
201 Great \felley Parkway 
Malvern, Pennsylvania 19355, USA

Сервисная поддар1)кка: 0 6 ра1Щ1йтесь к своему местному 
представителю или емот|Жте кемтактную информа1р<ю дда 
вашей страны на сайте www.corebboratory.abbott

Редакция: март 2020 г.

©2020 Abbott Laboratories

^то р и здаа м ны й  представитель изготовителя на территории 

России и  други х стран С Н Г:

О О О  “Эбботт Лэбораториз*. 125171, Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе. 16А, строение 1.

Тел: *7 (495) 258 42 80; факс: *̂7 (495) 25В 42 81

A b b o tt



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инсфую ^и по применению Т и р в о ш о б у л и н  Кон1р о л ь н ы в  м а те р и а лы  (A lln ity  i Th y ro g lo b u lln  C o n tro ls ) для Роожи 
Контрольные материалы для  подтверждения воспроизводимости и правильности количвств»(ного определения ти р е о то б у лта  
иимунохемилюминесцектным методом в сыворотке и плазме крови человв)в на иммунохиминео(их анализаторах Aiinity i «Тиреогпобулин 
}^нтрольные материалы (Allnity i ThyroglotMin Controls)».
В составе: Контроль L (Aiinity i Thyroglobulln CONTROL L ) - 1 флакон x 8.0 мл; Kcwipwib M (Allnity i Thyroglobulln CONTROL M) -1  флакон к 8,0 мл; 
Кокгроль Н (Alinily i Thyroglcijidin C O iTR O L  H ) - 1 «{этакон x 8.0 рил; Инструкция по протиенению

Ф ^К Ц И О Н А Л Ь Н е Ж  НАЗНАЧЕНИЕ

МИ Тиреогпобулин Контрольные материалы (Minity i Thyroglobulln 
Controls) применяется <»вмвстно с медицинским изделием 
THpewnoCynnH Реагенты (Alml^ i ThyrogltAidin Reagent Kit), 
которое используется преимущественно в качестве 
в«шмогательного ^юдства для мониторинга после полной 
абляции щитовидной железы (т(фвоидэктомии).

УС ЛО В И Я  ТРАН СПО РТИРО ВАН ИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8°С 
в термоконтейнерах одноразового польэодания, содержащих 
хладозлемекты, на мо1фом льду, или е термоконтейнерах 
многшфатного применения с автоматически паддврживавмой 
температурой или в аатореф|мжервтодах с использоюнием 
термоиндихеторов. Транспортировка осуществляется всеми 
видами транспорте в крытых транспортных средствах в 
соответствий с праемпами перевозки фузов, двйствуюидчмй на 
каждом виде транспорта. Изделие остается стабильным до 
окончания одока годности, указанного на упаковка. При 
фвнпщртировании с нарушением температурного режима 
изделие не подлежит приментию.
Хранение при темподатуре 2 -  8*С доляою осуществляться в 
холодит>иых юмерах или в холодильниках, обеспечивающих 
реглв11М»нтир08анный температурный режим.

СЯЮ КГОДНОСТИ

12 месяцев при хранении в условиях, ре)юмендоввнных 

производителем (2-8*С).

ГА Р А Н Ш Й Н Ы Б  О Б Я З АТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правилыюм хранении и 
обраи(еш<1И изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев с даты произдодства. Изделие, хранившее»» с 
нарушением регламентированнот) производителем рекмма, 
применению не подлежит.

ТЕХН ИЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ 

Н етр ^уется .

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ 

Не фвбуется. . ,

МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ

Стандарт по о^зщению с гемококтактными патогенами, 
разработанный Управлением СШ А по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA) не применим на территории РФ. 

При p^iyre  с реагентами и образцами следует соблюдать 
правила безопасюсти, в соответствии с требованиями 
по1шльного, регионального и национагшного законодательства.

ДАН Н Ы Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничпвкают как 
э1мдемиопогически опасные отходы в соответствии с санигарно- 
элидемиологическими требовшиями локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е С ТАН Д АР ТЫ  И НОРМ АТИВНАЯ 
ДОКУМ ЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКСЖУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГО С Т Р 51352-2013, Г О С Т Р  ИС О  2 ^ 0 -2 0 1 5 , ГО С Т Р  И С 0 18113- 
1-2015, Г О С Т  Р ИСО 18113-2-2015, ГО С Т Р И С О  15223-1-2020, 
ГО С Т ISO 17511-2011, Г О С Т  Р ЕН  13812-2010. Г О С Т  Р 53022.2- 
2008. Г О С Т  Р 53022.3-2008, Постаиовлвние Правительства РФ от 
27 декабря 2012г. №1416 «О б  утве(ждении правил
государстванной рвгнсфащ1и  медицинежих изделий» (в редакции 
Постаноаления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670). Приказ 
Минздрава России от 08.06.2012г. № 4н (с  изменениями согласно 
Приказу М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н}, Приказ Минздрава 
Росши от 09.01.2014т. № 2н, Прикш Министерства
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПО ТЕН 1И АЛЬН Ы Х ПО ТР ЕБ И ТЕЛЯ Х 

М ЕДОЦИНСКОГО И З | ^ И Я

Медицинское изделие Тиреоглобулим Контрольные матервапы 
(Aiinity i Thyroglobufin Conb^s) предназначен»? для  использования 
в различных клинико-лабораторных условиях, включая, без 
ограничения, больнигда и лаборатории, персонал которых прошел 
обучение по использованию анализатора Allnity i.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕК АРС ТВЕН Н О ГО  СР ЕД С ТВА

Не содержит.

СТЕР И ЛЬ Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде, Сте^млизация перед 
примвненм«|1 не требуется.

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВО ТНО ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Материалы животного прожкождения проверены и риски 
применения МИ укашны в Паепортв безог<асиости. Паспорта 
безопасносга можно найти на сайте www.corelaboratory.abboit или 
обратитесь к местному предстааителю.

ПеЖАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тиреоглобулин Контрольные материалы (Allnity I Thyrogtobullf' 
Controls) предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей в 
рабочих хзракгедистиках анализатора Aiinity i П|Ж 
количв(лвю»н«* определении тиреоглобулина (Гг) в сыворотке и 
плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИЯШНЕНИЮ 

Не применимо.

ВОЗМОЖ НЫ Е ПОБОЧНЫ Е Э4>ФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕдаЩ ИНСКОГО ИЗ№ ЛИЯ

Не применимо.

ИН<КК>МАЦИЯ 
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.

ВШ ЙЮ ХОЮ СТИ ПО ВТО Р Н О ГО
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/ Дата: 29 октября 2021 г.

Заман Хан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

/Печать: 
Эбботт ГмбХ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий директор:
Кристиан Грапов (Christian Grapow) 
Роберт Функ (Robert Funck)
Эдита Апуокине (Edita Apuokien6)

0(Ьициальнос 'засвилегельсшование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
Эбботт ГмбХ Макс-Нланк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышесгояшую подпись в гтрисугствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 29.10.2021 г.
№ в реестре 254/21
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в ратмере 6 евро 
оплачена
/подписано'
Прелседа1'ель местного суда

.'Печать: Местный суд г. Висбаден XI * 2/

/Подписано: Заман Хан (Zaman Khan)/

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