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I, Zaman A Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH & Co. KG, 
hereby certify that the attached document that keep the number o f pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with actual 
manuals o f manufacturer.

Я, Заман A Хан (Zaman A Khan), Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ, (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Контрольные материалы для 
подтверждения
воспроизводимости и
правильности количественного 
определения антигена
плоскоклеточного рака
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
Alinity i « s e e  Контрольные 
материалы (Alinity i SCC Controls)»

3

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского изделия, 
приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes following variants o f medical device’s names that are considered 
authentic and equivalent):

Наименование на Наименование медицинского Сокращенное
английском языке изделия на русском языке (Medical наименование
(Medical device name device name in Russian) медицинского изделия
in English) (Medical device short 

name)
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НАИМЕНОВАНИЕ (еокращенное)
s e e  Контрольны е материалы (A lin ity  I S e e  C ontro ls) (та кж е  
встречается по тексту : SCC  Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
s e e  Контрольные м атериалы (A lin ity i SCC  C ontrols) 
предназначены  для подтверж дения точности  и 
воспроизвод им ости  кол ичественного  определения антигена  
пл оскокл еточного  рака  (S C C  Ад) в сы воротке  и плазм е крови 
человека  на анализаторе A lin ity  I.
Д ополнительную  инф орм ацию  см, в и н стр укц и и  по прим енению  
к  s e e  Реагентам  (A lin ity  i S C C  R eagent K it) и Р уководстве  по 
э ксп л уа та ц и и  A lin ity  c i-series.

СОДЕРЖИМОЕ
|c o ir re o t|o |  сод е р ж ит боратны й буфер с  протеиновы м  (бы чьим ) 
стабилизатором.

и | cohtiwl| h] содерж ат SCC  Ад (человека), 
подготовленны й в боратном буфере с  протеиновы м (бы чьим ) 
стабилизатором .
Консерванты : а зи д  натрия и противом икробны е препараты . 
Контроли им ею т следую щ ие диапазоны  и целевые 
ко нц ентраци и ;

S C c lc « * c i Im h o i I

Контроль Количество ng/m L ng/m L
IcohtrolIo I 1 X 8.0  mL - i  0.1

ICOirrROLlLl 1 X 8.0  m L 2 1.6 ■ 2.4

1COPTTROL1Н1 1 X 8.0  m L SO 4 0 .0  - 60.0

ПРИМ ЕЧАНИЕ: Д иапазоны , указанны е в и н струкц ии  по 
прим енению , не специф ичны  по сериям  и представляю т 
собой  о б щ ие  диапазоны  значений , генерируем ы х в течение 
ср о ка  годности  продукта. К аж д ой  лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои  собственны е сред ние  значения и 
диапазоны  прием лем ы х значений, которы е должны  быть в 
рам ках д иапазонов, указанны х в и н струкц ии  по прим енению . 
И сточн ика м и  ож идаем ой вариабельности  м огут быть:
•  Кал иб ровка  •  Серия контроля •  Серия реагента
•  Серия •  Анализатор 

калибратора

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.
•  Д ля д и а гн о с ти ки  In Vitro

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

А В Н И М А Н И Е : Д анны й пр о д укт  сод ерж ит
полученны е от человека  и /и л и  потенциал ьно  инф екционны е 
ком поненты . Н и зки й  и  вы со ки й  контроли содерж ат 
а н т и ге н  полученны й и з  л и н и и  кл е ток человека. Ни 
один из известны х методов тестирования не мож ет 
гарантировать, что  м атериалы , полученны е от человека , или 
инактивированны е м икроорганизм ы  не переносят инф екцию . 
П оэтом у все  м атериалы, полученны е от человека, следует 
счита ть  потенциально  инф екционны м и. Рекомендуется 
обращ аться с  данны м продуктом  и о б ра зц ам и , полученны ми 
от человека, в соответствии  со  С тандартом  по  об ра щ е нию  с  
гем оконтактны м и патогенам и , разработанны м  Управлением  
С Ш А  по  охране труда и  пром ы ш ленной  ги гиене  
(O SH A). При работе с  м атериалам и, со д е р ж а щ им и  или 
предполож ительно со д е р ж а щ и м и  инф екционны е агенты , 
следует соблю дать правила б ио л о ги че ско й  безопасности , 
уровень 2, или д р угие  соответствую щ ие  правила 
б и о л о ги че ско й  безопасности.^~^

С л ед ую щ ие поедупреж дения и  меоы поедостооож ности
относятся к: 1 е « *™ « .|0 | |© O H T*e4 t| и  |соитл<н.!н|

ф

ОПАСНО С од ерж ит борную  кислоту, д екагид рат 
тетрабората натрия и  а зи д  натрия.

НЭ60 М ож е т на н ести  ущ е р б  плодовитости  
или нерож денном у ребенку.

EUH032 При ко нта кте  с  кисл о та м и  образуется 
вы сокотоксичны й  газ.

П р е д о твр а щ е ни е
Р201 Перед испол ьзованием  получить 

спец иал ьны е ин струкц и и .
Р280 П ользоваться защ итны м и  п е р ча тка м и / 

защ и тн о й  оде ж д о й /ср е д ства м и  защ иты  
глаз.

Р е а ги р о в а н и е
Р308+Р313 В СЛУЧАЕ воздействия или 

о б еспо ко е нн ости : О братиться к  врачу.
У ти л и за ц и я
Р501 У тилизируйте  сод е р ж им о е/кон те й не р  в 

соответствии  с  санитарны м и нормами 
Р Ф  (С анП иН  2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

П аспорта  б езопасности  доступны  на сайте  
w w w .abbottd iagnostlcs .com  или у  м естного  представителя. 
П одробную  инф орм ацию  о  необходимы х мерах 
пр ед осторож ности  пр и  работе с  анализатором  см . в 
Р уководстве  по э ксп л у а та ц и и  A lin ity  c i-series. Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Д анны й пр о д укт  поставляется в ж ид ко м  виде, готов к  

использованию .
•  Д анны й продукт может использоваться непосредственно 

посл е  извлечения из м еста  хранения с  тем пературой 2 - 8*С.

A bbott



•  Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Используемые символы

Температура
хранения

Максимальное
время
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый
флакон

2 - 8'С До окончания 
срока годности

Вскрытый 2 - 8 ' С До окончания Хранить в плотно
флакон срока годности закрытых крышками 

флаконах.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрииательного 
контроля, 4 капли низкого контроля и 4 капли высокого 
контроля в каждую чашечку для образца в соответствующей 
позиции.

•  Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок,
видимые следы протечки, заиутненность или несоответствие
контролей критериям, указанным в инструкции по применению
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Heatth and Human Services. B io s a fe ty  in  

M ic m b io lo g ic a l a n d  B h m e d lc a l L a b o ra to r ie s . 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. L a b o ra to ry  B io s a fe ty  M a n u a l. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization: 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). P ro te c tio n  
o f  L a b o ra to ry  V \b rke rs  F ro m  O c c u p a t io n a lly  A c q u ire d  In fe c t io n s ;  

A p p ro v e d  G u id e lin e -F o u r th  E d itio n . CLSI Document M29-A4. Vtoyne, 
PA: CLSI; 2014.

Формат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10  000 образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример; 3.12%).

Символы ISO 15223

Ж Внимание

т
Cm. инструкцию no 
применению

i d
Изготовитель

Температурный диапазон

2
Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In  V itro

Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Контрольный номер

|сомс| Концентрация

1 CONTAIHBi AZIDI | Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

ICOKTROklOl Отрицательный контроль

Icon tro lIl I Контроль Низкий. Высокий 
(L.H)

1РЯОСНЮВО FOR ABBOTT ВТ] Произведено для Abbott

1FRODUCT OF JAFAN1 Страна происхождения; Япония

|RANOB| Диапазон

Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
449-6122-580

C€
1 Pftoouceo FOR ABBOTT BY
DENKA SEIKEN CO.. LTD. Tokyo, Japan

Сервисная под дерА ка ; О бращ айтесь к  свое м у  м естном у 
предстввигелю  или см отрите  конта ктную  инф орм ацию  для 
ваш ей страны  на сайте w w w ,abbottd iagrrastics.com

Редакция: март 2019 г.
©2019 Abbott Laboratories

А вторизованны й представитель изготовителя на территории 
России и других  стран СНГ:
ООО “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 гю пр им енению  S C C  Контрольны е м атериаль! (Alinity i S C C  C ontro ls) для  
России

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И  Х Р А Н Е Н И Я
И зд е л и е  р еком енд уется  трансло ртироеать  при тем п ер атур е  2 -8 ° С  в терм о ко нтей нер ах  
о д норазов ого  пользования, с о д ер ж ащ их хладоэлем енты , ил и в терм о ко нтей нер ах  
м ногократного  пр им енения  с  автом атич ески  по д д ерж и ваем ой те м п ер атур о й  или в 
а в то р еф р и ж е р ато р а х  с  использованием  терм оинд икато ров. Транспо ртиро вка  
о сущ еств л яе тся  всем и видам и тр ан сп о р та  а  крьп-ых транспортны х ср ед ств ах в 
соответствии с  правилам и пе ревозки грузов, д ей ству ю щ им и н а  каж д ом  вид е транспорта. 
И зд е л и е  о с та е тс я  стабильны м  д о  окончания срока годности, указанно го  на  упаковке. При 
транспортир овании с  н а р уш ен ием  тем п ер атур но го  р еж и м а изд ел и е  не  подлеж ит  
прим енению .
Х р а н е н и е  изд ел и й д о л ж но  осущ ествляться при тем п ер атур е  в холодильны х
ка м е р а х  или в холодильниках, о б еспечи ваю щ и х регл ам ен тир о ван нь 1й т е м п е р а т ^ н ы й  
реж им .

СРОК г о д н о с т и
M e б о л е е  2 4  м есяцев  при хранении в условиях, реком ендованны х пр оизво дителем  (2 -  
8 'С )

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
П роизводител ь гарантирует, что  при правильном  хранении и о б р а щ е н и и  изд ел и е  
о с та е тс я  стабильны м  д о  истечения  срока годности. М аксим альны й ср о к годности  
м едицинского  изд елия не  б о л е е  2 4  м есяцев  с  даты  производства. И зд ел ие, хр анив ш ееся  
с н а р у ш е н и е м  реглам ентиро ванного  пр оизво д итепем  реж им а, пр им енению  не  подлеж ит.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е

Н е  требуется .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

Н е  требуется .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А д И И  и  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
М ед ици нс ко е  изд ел и е  утилизирую т и уничтож аю т в соответствии с правилам и об р ащ ен ия  
с  м ед ицинским и отходам и, р егл ам ентирую щ им ися  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -Ю  о т 1 2 .1 2 .2 0 1 0  
«С ан итар но -эп ид е м и о л о гич ески е  треб ов ани я  к о б р ащ ен ию  с  м едицинским и отхо дам и». 
Н ео б хо д им о  следовать национал ьны м  ста нд ар там  при пе р е д а ч е  и утилизации изделия, 
его  ком по нентов и упаковки. Кл а сс  отходов -  Б.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  
1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , Г О С Т  IS O  1 7 5 1 1 -2 0 1 1 , Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , 
Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .2 -2 0 0 8 , Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .3 -2 0 0 8 , П о стано в л ен ие П р ав ител ьства РФ о т 2 7  
д е к а б р я  2 0 1 2 г. Мв1416 « О б  утверж дении пр авил государственной регистрации  
м едицинских изд елий» (в р ед акции П останов л ения  П рав ител ьства Р Ф  о т 1 7 .0 7 .2 0 1 4 г . №  
6 7 0 ) , П р и каз М и нзд р а ва России о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2 г . №  4 н  (с  изм ен ени ям и  со гл ас но  П риказу  
М 3  Р Ф  о т 2 5  сен тябр я  2 0 1 4 г. N 5 5 7 н ), П риказ М и нзд р а ва России о т 0 9 .0 1 .2 0 1 4 г . №  2н , 
П р и каз М и нис тер ств а  Зд раво охранения  РФ №  11 н о т 1 9  января 2 0 1 7  г.

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
М ед ици нс ко е  изд ел ие S C C  Контрольны е м атериалы  (Alinity i S C C  Controls) 
п р ед н азнач ено  д л я  использования в различны х кл и нико-лабораторны х условиях, 
вклю чая, б ез  ограничения, больницы  и л аборатории , персонал которых пр ош ел  о б учение  
по использованию  а н ал и за то р а  Alinity.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  
С Р Е Д С Т В А

Н е  сод ерж ит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставл яетс я  в нестерильном  виде. С тер ил и заци я  пе р ед  пр им ене ние м  не  требуется . 

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  

Н е  по д л еж и т по вторном у прим енению .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
М атер иал ы  животного  пр оисхо жд ения проверены  if р и с ш  пр им енения  М И  указаны  в 
П а с п о р те  безо па сно сти  П аспорта безопасности  м ож но найти  на  сай те  
w w w .abO ottd iagnostics .com  или обр ати тесь  к  м естном у представителю  
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

S C C  Контрольны е м атер и ал ы  (A linity I S C C  C ontro ls) пр едназначены  д л я  подтверж дения  
точности и воспроизводим ости кол ичественного оп р ед ел ени я  ан тигена  пл оскоклеточного  
р а ка  (S C C  А д ) в сы воротке и п л азм е  крови че л о ве ка на  а н а л и за то р е  A lin ity I. 
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н е  прим еним о
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем.

Российская Федерация

Г ород Москва.
Тринадцатого августа две тысячи двадцатого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 

Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Веселова Павла Дмитриевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в peecyper^N^ 21/86-н/77-2020-

Взыскано государ^,|Н  
Уплачено за окйййяс

Прошнуровано, про

по тарифу): 100 руб. 00 коп.
еского характера: 300 руб. 00 коп.

Л.В. Дейнеко

_лист(-а,-ов) 

Л.В. Дейнеко


