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АЪ Ъ оМ
I, 2атап КЬап, А880С1а1:е 01гес1ог К.е§и1а1;огу АШ1г8 ЕМЕА апс1 Рак181;ап, АЬЬоН ОтЬН & Со.
КО., ЬегеЬу сеЛ1{у 1Ьа1 Л е аПасЬей (1оситеп18 Ша1 кеер А е питЬег оГра§ез 1гкИса1;ес1 Ье1о̂ V аге А е  
1п81;гис11оп Аг Озе. ТЬезе с1оситеп1:8 аге 1п а йдП ассоАапсе V̂̂ А асШа! тапиа1з оГ тапиАсАгег.

Я, Заман Хан (2атап  КЬап), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (А880с1а1е 01гес1ог Ке§и1аАгу 
АВа1Г8 ЕМЕА апб Рак1з1ап, АЬЬоП СтЬН  & Со. КО.), настоящим удостоверяю, что прилагаемые 
документы в нижеприведенном объеме страниц, являются инструкциями по применению. Эти 
документы полностью соответствуют актуальной документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (1пз1:гис1юп Гог изе Гог теЛка! йеУ1се):

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения прокальцитонина 
(РСТ) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АКСШТЕСТ 1 "В К А Н-М-8 Прокальцитонин Калибраторы 
(АКСШТЕСТ В К А Н М 8 РСТ СаИЬгаЮгз)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, приведенные в 
таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (1п81шс1;10п Гог Пзе 1пс1ибез Ае 
ГоИо\У1п§5 Цие апб еци1уа1еп1 зЬогД патез оГ теёхса! с1еУ1се8 ИзАб 1п 1аЫе):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

АКСШТЕСТ 
В К А НМ 8 
РСТ Кеа§еп1; К11

Набор реагентов для количественного определения 
прокальцитонина (РСТ) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах АКСН1ТЕСТ 1 
"В К-А-Н М-8 Прокальцитонин Реагенты 
(АКСШТЕСТ В-К А Н М-8 РСТ КеакеШ КЬ)"

В К-А-Н-М-8 
Прокальцитонин 
Реагенты 
(АКСН1ТЕСТ 
В К А Н М 8  РСТ 
Кеа е̂Щ К11:)

АКСН1ТЕСТ 
В К А НМ 8 
РСТ СаИЬгаЮгз

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения прокальцитонина (РСТ) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АКСН1ТЕСТ 1 "В К А Н М 8 
Прокальцитонин Калибраторы (АКСН1ТЕСТ 
В К А Н-М-8 РСТ СаИЬгаЮгз)"

В К А Н  М 8
Прокальцитонин
Калибраторы
(АКСН1ТЕСТ
ВКА-НМ-8  РСТ
СаИЬгаЮгз)

АКСН1ТЕСТ 
В К А Н  М 8 
РСТ СоЩгоН

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения прокальцитонина (РСТ) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах АКСШТЕСТ I "В К А Н М 8 
Прокальцитонин Контрольные материалы 
(АКСН1ТЕСТ В К А Н-М-8 РСТ СопЦо1з)"

ВКА-НМ-8
Прокальцитонин
Контрольные
материалы
(АКСН1ТЕСТ
В К А Н - М 8  РСТ
Соп1го1з)

ЗДг Дег СезеИзсЬай: \У1е8ЬаДеп 
Ат18ёепсЬ1 Ш1е8ЬаДеп НКА 4888 
РегеопНсЬ ЬайепДе СеаеИасЬайепп: 
АЬЬой Мапааешеп! ОтЬН 
ЗЙ2 Дег СезеИзсЬай: к\Де8ЪаДеп 
Ат18§епсЬ1 \У1е8ЬаДеп НКВ12889

СезсЬайзШЬгег:
Пг. Ап8§аг КезсЬ 
Огеё АЫЬег§
Уог8Й2епДег Дее Аий1сЬ18га1е8: 
Дагае А. СоЫгегаз
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2. Инструкция по применению В Я А Н М 8 Прокальцитонин 
Калибраторы (АКСШТЕСТ В Я А Н М 8 РСТ СаИЬга1ог8) с 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.
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аАРСН1ТЕСТ
В'К'А-Н-М-8 РСТ СаПЬга1ог8

@  6Р22-01
еп

В В А Н М-8 РСТ 
6Р22

01-0610/Р02
86Р220

НоуетЬег 2016.

1МТЕЫОЕО У8Е
ТИе АПСН1ТЕСТ В В А Н М-8 РСТ Са11Ьга1ог5 аге ?ог 111е саПЬгаИоп 
о( Ше АНСН1ТЕСТ 18уз1ет тМеп изей 1ог (Ме риаШИаНуе 
с1е(егт1па11оп о? ргоса1сИоп1п (РСТ) 1п Митап зегит апс1 р1азта. 
Ве1ег (о 1̂1е геадеш раскаде 1пзеп апс) Ше АНСН1ТЕСТ 8уз1ет 
ОрегаНопз Мапиа! ?ог ас1с111юпа11п1огта11оп.

СОМТЕМТ8
6 ВоШез (2.0 гп1 еасМ) о1 АВСН1ТЕСТ В В А-Н-М-8 РСТ СаПЬгаЮгз. 
Са11Ьга1ог А соп1а1пз погта! Митап р1азта. РгезегуаНуез:
РгоСПп 950 апб зойшт а21с1е. СаНЬга1огз В-Р соп1а1п сНИегеп! 
сопсеп1га11опз о1 гесотЫпаШ РСТ 1п р̂ юзр̂ 1а̂ е ЬиЯег. 
РгезегуаНуез: РгоСМп 950 апс) зосИит а21с1е.
ТИе саНЬгаЮгз аге а1111е 1о11от1пд сопсеШгаНопз:

Сопсеп(га(1оп
СаМЬгаЮгз (пд/тЦ (ид/Ц
|с*М*1 0.00 0.00

0.10 0.10

0.50 0.50

|С'Ц-|Р| 12.10 12.10

20.50 20.50

100.00 100.00

8ТАЫ0АВт2АТ10Ы
ТМеге 13 сиггепНу по 1п(егпа11опа11у гесодп12е(1 ге1егепсе те̂ 1̂0сI ог 
ге1егепсе та1ег1а11ог з1апс1агс112а11оп. Т11е АВСНГТЕСТ В В А Н-М-8 
РСТ СаИЬга1огз аге (гасеаЫе Ю 1п1егпа1 ге1егепсе з(апс1агс1з 
\д/|11сЬ ипйегтеш а опе-Ите уа1ие азз1дптеп1 (о аПдп апоШег 
соттегс1а11у ауаИаЫе аззау.

РВЕСАиТ10М8
.
• Рог 1п УИго □1адпоз(1с Узе

САЦТЮН: ТЫз ргос1ис1 соп1а1пз Ьиглап-зоигсес! апй/
ог ро(еп11а11у 1п1ес11оиз сотропеШз. Ве1ег (о Ше СОЫТЕМТ5 
зесИоп о111113 раскаде тзеп. N0 кпо\л/п 1ез1 теШой сап 
ойег сотр1е1е аззигапсе Ша1 ргос1ис1з с1ег1уес1 {гот {1итап 
зоигсез ог тасНуаЮй тюгоогдап1зтз жШ по1 (гапзтК 1п{ес11оп, 
ТРеге{оге, а11 {1итап-зоигсес1 та{ег1а1з зМоиИ Ье сопз1с1егес1 
ро1еп11а11у 1п{есИоиз. II 1з гесоттепРес! 1{1а1 {Мезе геадеп{з апр 
Ритап зрес1тепз Ье ЬапР1еР 1п ассогРапсе \и11Ь 1Ье 08НА 
81апРагР оп В1ооРЬогпе Ра(Ьодепз. В1оза{е1у Ееуе1 2 ог о1Ьег 
арргорг1а(е Ыоза{е(у ргасИсез зЬои1Р Ье изеР {ог та1ег1а1з {Ьа( 
соп1а1п ог аге зизрес{еР о{ соп{а1п1пд 1п{ес11оиз адеШз.̂  '’
ТЬе Ьитап р1азта изеР 1п СаИЬгаЮг А 1з попгеасИуе {ог 
НВзАд, Н1У-1 ВМА ог Н1У-1 Ад, ап(1-Н1У-1/Н1У-2, апР апИ-НСУ.

ТЬе {оПоу/тд \«агп1пдз апР ргесаиПопз арр1у !о:

Ф
\№АНМ1МС Соп!а1пз те!ЬуПзо!Ыа2о1опе апР зоР1ит 

а21Ре.
Н317 Мау саизе ап а11егд1с зк1п геасПоп.
ЕУН032 Соп!ас! т1!Ь ас1Рз ИЬега!ез уегу !ох1с даз.
Ргеуеп(1оп
Р261 Ауо1Р Ьгеа!Ыпд т1з! / уарогз / зргау.
Р272 Соп!ат1па!еР ууогк с1о!Ыпд зЬои1Р по! Ье 

аПожеР ои! о! !Ье тогкр1асе.
Р280 \Л/еаг рго!ес!1уе д1оуез / рго!ес!1уе 

с1о!Ыпд / еуе рго!ес!1оп.
Везропзе
Р302■ Р̂352 1Р ОМ 8К1М: \Л/азЬ да1!Ь р1еп!у о! та!ег.
РЗЗЗ-ьР313 |{ зк1п 1гг1!а!1оп ог газЬ оссигз: Се! 

теР1са1 ару1се / а!!еп!юп.
Р362-̂ Р364 Таке ой соп!ат1па!еР с1о!Ыпд апР \«азЬ 

1! Ье{оге геизе.
01зро8а1
Р501 □1зрозе о{ соп!еп!з / соп!а1пег 1п 

ассогРапсе ууКЬ 1оса1 геди1а!1опз.

8а{е1у Са{а 8Ьее1з аге ауаНаЫе а! тта/.аЬЬо«Р1адпоз11Сз.сот ог 
соШас! уоиг 1оса1 гергезеШаНуе.
Рог а РеШИеР Р1зсизз1оп о{ за{е(у ргесаиНопз Риг1пд зуз(ет 
орегаИоп, ге{ег Ю 1Ье АВСН1ТЕСТ 8уз1ет ОрегаНопз Мапиа1, 
8ес11оп 8.

8ТОВАСЕ
• СаПЬгаЮгз аге з{аЫе ип{11 (Ье ехр1га(1оп Ра(е тЬеп з(огеР апР 

ЬапР1еР аз Р1гес(еР.
• Со по( изе раз! ехр1га(1оп Ра(е.
• Са11Ьга!огз тиз( Ье з(огеР {го2еп а( -10°С ог со1Рег ууЬеп по! 1п 

изе.

-10"С

I '
РРЕРАНАТЮЫ РОВ АМА1У818
ТЬада саПЬгаЮгз а! гоот !етрега!иге (15-30"С) ип!И сотр1е!е1у 
(ЬатеР (30-60 т1пи!ез).
Рг1ог !о изе, т1х Ьу деп!1е 1пуегз1оп (10 !1тез).
А!!ег еасЬ изе, !1дЬ!1у с1озе !Ье сарз апР ге!игп !о -Ю'С ог со1Рег 
з!огаде.
I! 1з зиддез!еР !о гесогР еасЬ !Ьат Ра!е оп !Ье саг!оп ог !Ье Ьо!!1ез 
аз ап а1Р 1п !гаск1пд !Ье питЬег о! йтез !Ье саПЬга!огз аге (Ьатер. 
Ауо1Р тоге !Ьап 3 {гее2е/!Ьат сус1ез.

у V



В1В1ЮСРАРНУ
1. 1)8 ОераПтеп! о) 1лЬог, ОссираНопа! 8а)е1у апр НеаКИ 

АРт1п151га1юп, 29 СРВ Раг1 1910.1030, В1ооРЬогпе раШодепз. 
из ОераПтеп! о! НеаНИ апр Нитап 8еп/1сез. В1оза(е1у т  

М1сюЫо1од1са1 апб Вютеб1са1 иаЬога1опез. 51Р ер. \Л/аз111пд1оп, ОС: 
из воуегптеп! Рг1п11пд ОШсе; ОесетЬег 2009.
УУог1Р Неа1111 Огдап1га11оп. а̂Ьо̂ а̂ о̂ у ВюзаШ у Мапиа!. ЗгР еР. 
бепеуа: Иог1Р Неа11Р Огдап12а11оп; 2004.
СПпюа! апР 1аЬога!огу 31апРагРз 1пз11!и!е (Си31). Рго(есИоп 

о11аЬогаЮгу ]/\Ьгкегз Р ю т ОссираЧопа11у Асдшгеб ЫвсИопз; 

Аррюуеб виШеПпе—РоибЬ ЕбШоп. С181 Ооситеп! М29-А4. Иаупе, 
РА: С131; 2014.

Кеу 1о 8утЬо1з

А СаиПоп

т СопзиП 1пз!гисПопз !ог изе

М Мапи!ас!игег

X2 Тетрега!иге ИтПаПоп

изе Ьу/Ехр1гаПоп Ра!е

|с*М*1 СаМЬга!ог (А,В,С,0,Е ог Р)

|С0ВТД1М8|Д21ВЕ| Соп1а1пз 8оР1ит А21Ре. СоШас! 
даПЬ ас1Рз 11Ьега1ез уегу 1ох1с 
даз.

11ВР0ВМДТ10М РОВ изд овеу | 1п!огппаПоп пееРеР !ог СпПеР 
81а1ез о( Атег1са оп1у

[пгё] 1п \/Иго 01адпозПс МеР1са1 
0еу1се
Ьо1 МигпЬег

1 РВОООСЕО РОВ АВВОТТ ВУ | РгоРисеР !ог АЬЬоП Ьу

1 рвооист ор ивА | РгоРис! о! С8А

Ыз1 МитЬег

1 Вх ОВЕУ 1 Рог изе Ьу ог оп 1Ье огрег о! а 
рЬуз1С1ап оп1у (аррИсаЫе !о 08А 
с1а55ПюаПоп оп1у).

1 \№АПМ1МО: $ЕМ$т2ЕП | УУагп1пд: Мау саизе ап а11егд1с 
геасПоп.

1о 1(1е 1п81

ЗНIРР1NI
Кесотт 
МесИса! ( 
АЙег 1Па 
гесогс). 
ОеУ1се I! 
Ьауе Ье 
сагг1ег.

В Н А Н М-3 РСТ 13 а 1гаРетаг1< апР ргореПу о! ТМегто Р1з!1ег 
8с1еп!1!1с 1пс. апР 1!з зиЬз1Р1аг1ез.
АРСН1ТЕСТ 13 а 1гаРетаг1< о! АЬЬоП иаЬога1ог1ез 1п уаг1оиз 
1иг)зР1с11оп5. АН оПпег 1гаРетаг1<5 аге ргореПу о! 1)1е1г гезресИуе 
0№ПеГ5.

АЬЬоП ОтЬН & Со. КЗ 
Мах-Р1апск-1Ч1пд 2 
65205 \/У1езЬаРеп 
Зегтапу 
+49-6122-580
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А РаП о! ТЬегто Р1зЬег Зс1еп1Шс, 1пс. 
8365 УаПеу Р11(е 
М1РР1е!0№П УА 22645 С8А

Сиз(отег Зегуюе: Соп(ас( уоиг 1оса1 гергевеШаОуе 
ог Лпр соип(гу-8рес№с соп(ас( т(огта()оп оп 
илллм. аЬЬоНсНадповПсв.сот

Сгеа!еР МоуетЬег 2016.
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АООЕМОиМ
1о Ипе 1пз1гис(1оп Ъг Узе АКСН1ТЕСТ В К А Н М-3 Са11Ьга1огз Ъг Кизз1а

8Н1РР1МС АМО 8ТОКАСЕ СОN^IТЮN8
Кесоттепс1ес1 з̂ 1̂ рр̂ пд сопйПюпз о̂г сIеV̂ се аге -10°С ог 1о\«ег.
Мес)1са1 сIеV̂ се тиз( Ье з1огес) 1п е̂егегз 1о епзиге геди1а1ес11етрега4иге сопсИИопз \лгИ11 а йаПу 1етрега1иге гесогс).
АЛег Шаж, тиз1 Ье з1огес1 1п геМдега1огз/геМдега1ог сЬатЬегз 1о епзиге геди1а1еЬ 1етрега1иге сопЫНопз жИЬ а ЬаИу 1етрега1иге 
гесогЬ.
Оеу1се 13 з1аЫе ипШ 1Ье ехр1га11оп Ьа1е 1пЫса{ес1 оп 1Ье раскаде. е̂V̂ се 1з по 1опдег зиНаЫе Ъг изе зЫрр1пд 4етрега1иге ПтИз 
Ьауе Ьееп у1о1а1ес1. 5Ыр 1п ап епс1озеЬ сагпег уеЫс1е о? апу ктр 1п ассогЬапсе «ИМ зЫрршд ги1ез, аррПсаЫе 1о 1Ье гезресИуе 
сагпег.

УУАРКАМТУ
Мапиййигег диагап1еез 1Ьа1 Реу|се гета1пз з1аЫе ипШ 1Ье ехр1га(1оп Ьа1е \л/Ьеп з1огес1 апр ЬапЫеР аз 1п(епРеР. ТЬе тах1тит зЬеК 
Н̂е оТ №е теР1са1 Реу1се 1з 9 топ1Ьз ^от Ра1е о? тапиТас1иг1пд. Оеу1се тиз1 Ье ЫзсагРеР № з1огеР «11Ь Реу1а(юпз 1п тапи!ас1игег'з 
геди1гетеп1з (СОЗТ К 51088-2013).

МА1МТЕМАМСЕ
Мо( геди1геР.

КЕРА1Р8
^  Мо( геди1геР.

^ЕЗТК^СТIОN АМО 018РО8АЕ ОР А МЕ01САЕ ОЕУ1СЕ
0ез1гис1 апр Р1зрозе о1 а теР1са1 Реу1се 1п ассогРапсе \л/11Ь (Ье геди1гетеп(з о( ЗапР1п 2.1.7.2790-10 Ра(еР ОесетЬег 12, 2010 
“Зап11агу-ер1Рет1о1од1са1 Кеди1гетеп(з (ог (Ье Мападетеп( о( МеР1са1 \Л/аз1е”.
ТгапзтК апр Р1зрозе о( а ргоРис! апр Кз сотропеШз апр раскад1пд 1п ассогРапсе «КЬ 1оса1 геди1а(1опз.

Ь13Т ОР АРРиСАРЕЕ 8ТАМ0АК08
130 9001: 2008
130 13485: 2003 (1пс1иР1пд СМОСАЗ)
ЕМ 130 13485:2012
ЕМ 130 14971
ЕМ 13641
ЕМ 13612
ЕМ 130 15223-1
ЕМ 980
ЕМ 130 18113-1 
ЕМ 130 18113-2 
ЕМ 130 18113-3 
ЕМ 130 23640 
ЕМ 130 20776-1 
ЕМ 13975 
ЕМ 130 17511 
130 80000-1

Р0ТЕМТ1АЕ УЗЕР
Рго(езз1опа1 (есЬп1аап.

1МР0РМАТЮМ АВОУТ РРЕ8ЕМСЕ ОР 0Р УС 8 1М С0МР081ТЮМ ОР МЕ01САЕ ^ЕVIСЕ
Ооез по( соп1а1п апу Ргидз.

8ТЕК1Е12АТЮМ
МеР1са1 Реу1се 1з по( гедикеР (о Ье з(ег11е.

1МРОРМАТЮМ АВОУТ Р0881В1иТУ ОР МУЕТ1РЕЕ АРРЕ1САТЮМ
МеР1са1 Реу1се 1з 1п(епРеР (ог опе-о(Т изаде.

ТЕСНМ1САЕ СНАКАСТЕР18Т1С8
Са11Ьга(ог А: рН-уа1ие а( 20 X : 7,4 
СаПЬга(ог В-Р: рН-уа1ие а( 20 °С: 6,9 
ОепзКу а( 20 °С -1,01 д/ст’



МАТЕтА^8 ОР АММАиниМАМ 0К1С1М
Ма(епа1з ап1та1/1питап опд1п аге 1е54ес1 апс1 пзкз оТ из1пд МО аге 1псЛса4ес) 1п 505. 5аСе1у Оа1а 511ее1з аге ауаНаЫе а|| 
\длАл«.аЬЬойсЛадпоз11сз.сот ог соп1ас1 уоиг 1оса1 е̂р̂ езеп̂ а̂ V̂е. 1

8АРЕТУ РКЕСА0ТЮМ8
САОТЮМ: ТЙ13 ргойисЛ геди1гез (йе йапйИпд йитап зреатепз. II 1з гесоттепРес! Ша! а11 йитап-зоигсеР та1епа1з Ье сопз1Реге(1 
ро(епйа11у 1п̂ ес11ои5 апр 11апР1еР 1п ассогРапсе даИИ Ше 05НА 51апРагР оп В(ооРЬогпе Ра1Родепз. В1оза̂ е1у 1еуе1 2 ог о№ег 
арргорпа1е Ыоза1'е1у ргасРсез з1юи|р Ье изеР о̂̂  та{епа1з 1Ьа1 соп1а1п ог аге зизрес1еР соп4а1п1пд 1пСес11оиз адеп1з. РвДАШ»»

СОМРАТ1В101ТУ КЕ8ТР1СТЮМ8 ОР МЕ01САО ОЕУЮЕ
N0 ауаПаЫе Ра(а.

СА01ВКАТЮМ
• Тез1 СаНЬга1огз А-Р 1п РирПса1е. ТЬе саПЬга1огз зЬои1Р Ье рпоЫу 1оаРеР. А з1пд1е затр1е оТ еасЬ соп1го1 1еуе1 тиз1 Ье 1ез1еР1о] 
еуа1иа1е (Ье аззау саПЬгаНоп. Епзиге (Ьа( аззау соп(го1 VаIиез аге \«11Ып (Ье гапдез зресЖеР 1п (Ье гезресруе соп(го1 раскаде 1пзег(.
• СаПЬга(1оп Капде: 0.00 - 100.00 пд/тЬ (0.00 - 100.00 д д/1).
• Опсе ап АКСН1ТЕСТ В К А Н М-8 РСТ саНЬгаЬоп 1з ассер(еР апР з(огеР, а11 зиЬзериеп( затр1ез тау Ье (ез(еР \л/1(Ьои((иРЬег 
саИЬгаНоп ип1езз:
• А геадеп( кК \«1(Ь а пе\« 1о( питЬег 1з изеР.
• ОаПу риаШу соп(го1 гезиКз аге ои(з1Ре о( з(а(1з(1са11у-ЬазеР риа11(у соп(го1 НтКз, аз РезспЬеР 1п (Ье Оиа11(у Соп(го1 
РгосеРиге зес(10п оКЫз раскаде 1пзеР, изеР (о топКог апР соп(го1 зуз(ет реРогтапсе.
• 11 з(а(15(1са11у-ЬазеР риа11(у соп(го111т1(з аге по( ауаПаЫе (Ьеп (Ье саНЬга(1оп зЬои1Р по( ехсееР а 30-Рау НтК 1ог 
гесаИЬга(1оп (гериепсу.
ТЬе АКСН1ТЕСТ В К А Н М -8 РСТ аззау тау а1зо пееР (о 
Ье гесаПЬга(еР айег зреаЬеР зеп/1се ргосеРигез Ьауе Ьееп 
реРогтеР ог та1п(епапсе (о сг1(1са1 раР ог зиЬзуз(етз (Ьа( 
т1дЬ( 1пйиепсе (Ье реРогтапсе о1 (Ье аззау.

»

НАЗНА
В-В-АНТ/ 
В■Н■А•Н•̂  
системы 
прокалы 
Дополни 
к реаген

СОДЕ1
6 флако 
Калибр! 
Калибр 
Консер 
содер» 
фосфап 
Кгшиб[

Кали(
|САЬ|»

МАТЕК1А08 КЕ001КЕ0 ВОТ NОТ РКОУЮЕО
• АКСН1ТЕСТ В К А Н М -5 РСТ Аззау Ые оЬ(а1пеР (гот 
(Ье АКСН1ТЕСТ 18уз(ет е-Аззау СО-КОМ (оипр оп 
\ллдлл/.аЬЬо((Р1адпоз(1сз.сот.
• 6Р22-1 о АКСН1ТЕСТ В ■ К • А • Н • М • 5 РСТ Соп(го1з
• 6Р22-25/35 АКСН1ТЕСТ В ■ К • А • Н • М • 5 РСТ Кеадеп( КК
• АВСН1ТЕСТ Рге-Тпддег 5о1и(юп
• АКСН1ТЕСТ Тпддег 5о1и(1оп
• АКСН1ТЕСТ VVазЬ ВиРег
• АКСН1ТЕСТ Р?еас(1оп \/еззе1з
• АКСН1ТЕСТ 5атр1е Сирз
• АКСН1ТЕСТ 5ер(ит
• АКСН1ТЕСТ Вер1асетеп( Сарз
• Р1ре((ез ог р1реНе (1рз (ор(1опа1) (о РеНиег (Ье уо1итез зресШеР 
оп (Ье ра(1еп( ог соп(го1 огРег зсгееп.

ст»
в на 
реф( 
стан 
(АП(
ВНУ1
раз(
соо

МЕ
1МРОКМАТЮМ ОN ТНЕ МиЕТ1РЕ1С1ТУ ОР 0ЕРКО8Т
Айег (Ьа\л/ апр изе, з(оге а( -10° С ог со1Рег. 01зсагР айег 3 (геегеЛЬауи сус1ез.
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НАЗНАЧЕНИЕ
В Н А Н М-З Прокальцитонин Калибраторы (АРСН1ТЕСТ 
В В-А Н-М-3 РСТ СаНЬгаЮгз) предназначены для калибровки 
системы АНСН1ТЕСТ 13уз1ет при количественном определении 
прокальцитонина (РСТ) в сыворотке и плазме крови человека. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к реагенту и Руководстве по эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ.

СОДЕРЖИМОЕ
6 флаконов (2,0 мл ка>кдый) В В А-Н-М-3 Прокальцитонин 
Калибраторов (АНСН1ТЕСТ В Р А Н М-3 РСТ СаНЬга1огз). 
Калибратор А содержит нормальную плазму крови человека. 
Консерванты; РгоСНп 950 и азид натрия. Калибраторы В - Р 
содержат разные концентрации рекомбинантного РСТ в 
фосфатном буфере. Консерванты: РгоСИп 950 и азид натрия. 
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Концентрация
Калибраторы (нг/мл) (мкг/л)

0,00 0,00

0,10 0,10

|с*̂ |с| 0,50 0,50

12,10 12,10

20,50 20,50

100,00 100,00

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в настоящее время не существует международно признанного 
референсного метода или референсного материала для 
стандартизации. В-Н А Н-М З Прокальцитонин Калибраторы 
(АВСН1ТЕСТ В В А-Н М-3 РСТ СаНЬгаГогз) соотнесены с 
внутренними референсными стандартами, которые прошли 
разовую процедуру присвоения значений для обеспечения 
соответствия другому коммерческому тесту.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. ®
• Для диагностики /п \/Иго

следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.
Использованная в калибраторе А плазма крови человека не 
реактивна на НВзАд, Н1\/-1 ВNА или Н1\/-1 Ад, анти-Н1\/-1/Н1\/-2 
и анти-НСУ.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 1*1-1 ®**-1 ̂  1

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 
натрия.

Н317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

ЕиН032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ 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, полученные 
от человека, следует считать потенциально 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 (ОЗНА). При работе с материалами, содержащими 
или предположительно содержащими инфекционные агенты.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
уллет̂ .аЬЬоИсИадпозПсз.согп или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АНСН1ТЕСТ, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном хранении и обращении калибраторы 

остаются стабильными до истечения срока годности.
• Не используйте после истечения срока годности.
• Когда калибраторы не используются, их необходимо хранить 

в замороженном состоянии при температуре -10‘С или ниже.
-10"С



ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Полностью разморозьте калибраторы при комнатной 
температуре (15 - 30‘С) до полной разморозки в течение 
30 - 60 минут.
Перед использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон (10 раз).
После каждого использования плотно закрывайте флаконы 
крышками и помещайте в температуру хранения -10'С или ниже. 
Рекомендуется фиксировать каждую дату разморозки на 
коробке или флаконах, что поможет отследить количество раз 
разморозки калибраторов.
Не проводите более 3 циклов заморозки/разморозки.
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В-Н А-Н М-3 РСТ является торговой маркой и собственностью 
компании Тбегто Р15бег Зс1епШ1с 1пс. и ее дочерних 
организаций.
АВСН1ТЕСТ является торговой маркой компании 
АЬЬоП иаЬога!ог1ез в различных юрисдикциях. Все другие 
торговые марки являются собственностью соответствующих 
владельцев.
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вашей страны на сайте *т».аЬЬоИс11адпо811с8.сот
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А
Внимание

□Й См. инструкцию по применению

Изготовитель

I
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Ы
сдь| а | Калибратор (А,В,С,0,Е или Р)

СОМТД1М8: А2ЮЕ | Содержит азид натрия. При
контакте с кислотами образуется
высокотоксичный газ.

1МРОВМАТ10М РОВ Ц8Д ОМЬУ | Информация только для США

№0] Медицинское изделие для
диагностики 1п УПю

|ьот| Номер серии

РКООиСЕО РОП АВВОТТ ВУ 1 Произведено для АЬЬоП

|рнооистор изд| Продукт США

Каталожный номер

|ВхОМЬУ| Для использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США)

1 тнвшаг зЕветхЕН | Предупреждение: Может вызывать
аллергическую реакцию.

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
Общество с ограниченной ответственностью “Эбботт 
Лэбораториз”, 125171, Россия, г. Москва,
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению В К А Н М-3 Прокальцитонин Калибраторы (АКСН1ТЕСТ В К А Н М-3 РСТ СаПЬга1огз) для России

(ИХС€ УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре -10°С или ниже.
Медицинское изделие должно хранится в морозильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры.
После вскрытия, медицинское изделие должно хранится в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению. Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

У
для

гарантийные ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не более 9 месяцев. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013). 
производителем режима, применению не подлежит (в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013).

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

рии
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами обращения с медицинскими отходами, 
регламентирующимися СанПин 2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с 
медицинскими отходами».
Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации изделия, его компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
130 9001: 2008
150 13485: 2003 (1пс1ис11пд СМОСАЗ)
ЕМ 150 13485:2012 
ЕМ 150 14971 
ЕМ 13641 
ЕМ 13612 
ЕМ 150 15223-1 
ЕМ 980
ЕМ 150 18113-1 
ЕМ 130 18113-2 
ЕМ 150 18113-3 
ЕМ 150 23640 
ЕМ 150 20776-1 
ЕМ 13975 
ЕМ 150 17511 
150 80000-1

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
Профессиональный лаборант.

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
Предназначено для однократного применения.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ



]

Калибрато А: Значение рН при 20 °С: 7,4 
Калибратор В-Р: Значение рН при 20 ”С: 6,9 
Плотность при 20 “С -1,01 г/см̂

Пос
зам

ЖИВОТНОГО/ЧЕЛОВЕЧЕСКОГОМАТЕРИАЛЫ 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного/человеческого происхождения 
проверены и риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте \№лпм.аЬЬоис11адпоз11сз.сот или обратитесь к местному 
представителю.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально инфекционными и обращаться с ними в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (08НА). При работе с материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.

СВЕДЕНИЯ ОБ ИЗВЕСТНЫХ ОГРАНИЧЕНИЯХ ПО СОВМЕСТНОМУ ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ПО
НАЗНАЧЕНИЮ
ОТСУТСТВУЮТ.

КАЛИБРОВКА
• Протестируйте калибраторы А - Р в дубле. Калибраторы должны иметь приоритетную загрузку. Для оценки 
калибровки теста необходимо протестировать по одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых значений, указанных в соответствующей инструкции 
по применению.
• Диапазон калибровки: 0,00 - 100,00 нг/мл (0,00 - 100,00 мкг/л).
• После принятия и сохранения результатов калибровки теста В К А Н М-5 Прокальцитонин Реагенты 
(АРСН1ТЕСТ В К А Н М-5 РСТ Реадеп! КП) все последующие образцы можно тестировать без 
предварительной калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной процедуры контроля качества находятся вне статистически обоснованного 
диапазона контроля качества, используемого для мониторинга и контроля рабочих характеристик системы, 
как указано в разделе "Процедуры контроля качества" данной инструкции по применению.
• Если статистически обоснованный диапазон значений контроля недоступен, то период между 
калибровками не должен превышать 30 дней.
Повторная калибровка теста В К А Н М 8 Прокальцитонин Реагенты (АКСН1ТЕСТ В Р А Н М-8 РСТ Кеадеп! 
КП) может потребоваться после выполнения указанных технических процедур и обслуживания критических 
узлов или подсистем, которые могут оказать влияние на рабочие характеристики теста.

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ
• АРСН1ТЕСТ В К А Н М-8 РСТ файл теста с виртуального 
диска АРСН1ТЕСТ 18у8(ет е-Аззау СО-КОМ на сайте 
\ллм\/у.аЬЬойс11адпо811с5.сот.
• 6Р22-10 В К А Н М-8 Прокальцитонин Контрольные материалы 
(АКСН1ТЕСТ В К А Н М 8 РСТ Соп1го18)
• 6Р22 В К А Н М-3 Прокальцитонин Реагенты (АКСН1ТЕСТ 
В-К-А-Н М 8 РСТ Кеадеп1 КП)
• Претриггерный раствор АКСН1ТЕСТ Рге-Тпддег 8о1иПоп
• Триггерный раствор АКСН1ТЕСТ Тпддег 8о1и11оп
• Промывочный буфер АКСН1ТЕСТ УУазИ Вийег
• Реакционные ячейки АКСН1ТЕСТ КеасПоп Уеззе18
• Чашечки для образцов АКСН1ТЕСТ 8атр1е Сирз
• Мембрана АКСН1ТЕСТ 8ер1ит
• Сменные крышки АКСН1ТЕСТ Рер1асетеп1 Сарз
• Пипетки или наконечники для пипеток (опция) для 
дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.

ИНФОРМАЦИЯ О КРАТНОСТИ РАЗМОРАЖИВАНИЯ



После разморозки и использования хранить при -10°С или ниже. Утилизируйте после проведения 3 циклов 
заморозки/разморозки.
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Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена НКА 4888 
Несущий персональную ответственность компаньон: 
«Эбботт Менеджмент ГмбХ»
Юридический адрес: Висбаден 
Районный суд Висбадена НКА 12889

Управляющий:
Штефан Болль 
Грег Альберг
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
«Эбботт ГмбХ & Ко. КГ» Макс-Планк-Ринг 2, 65205 
Висбаден, собственноручно поставил вышестоящую 
подпись в присутствии подписавшегося председателя 
местного суда.
Висбаден, 06.11.2018 г.
№ в реестре 875/18
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере
6 евро оплачена
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Председатель местного суда
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