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I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the Instruction for Use. These documents are in a fijll accordance with actual manuals of 
manufacturer.
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Я, Заман Хан (Zaman 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 прилагаемые документы в нижеприведещгом объеме страниц, являются инструкциями 
по применению. Эти документы полгтостыо соответствуют фактической документации 
производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for Use for medical 
devise)

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
онкомаркера СА 19-9 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке или плазме 
крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i "СА 19-9XR 
Калибраторы (Alinity i СА 19-9XR Calibrators)"

По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for Use includes 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 СА 19- 
9XR Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного 
определения онкомаркера СА 19-9 
иммунохемилюминесцентным ме'годом в 
сыворотке или плазме крови человека на 
иммуггохимических анализаторах Alinity i "СА 19- 
9XR Реагенты (Alinity i СА 19-9XR Reagent Kit)"

С А 19-9XR 
Реагенты 
(Alinity i СА 
19-9XR 
Reagent Kit)

Alinity i CA 19- 
9XR Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
ко)шчественного определения онкомаркера СА 
19-9 иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке или плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i "СА 19- 
9XR Калибраторы (Alinity i СА 19-9XR

СА 19-9XR 
Калибраторы 
(Alinity i СА 
19-9XR 
Calibrators)

Sitz der Geselbchaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellscbafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der GescHschaft; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden URB128S9

Geschaftsfulirer;
Christian Grapow 
Greg Alilberg
Vorsitzender des Aufeichtsrates: 
Jaime A . Contreras
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Abbott
Calibrators)"

Alinity i CA 19- 
9XR Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
когшчественного определения онкомаркера СА 
19-9 иммунохемилюминесцеитным методом в 
сыворотке или плазме крови человека на 
иммуиохимических анализаторах Alinity i "СА 19- 
9XR Контрольные материалы (Alinity i СА 19- 
9XR Controls)"

СА 19-9XR
Контрольные
материалы
(Alinity i СА
19-9XR
Controls)

Состав;

# Title Number 
of pages

1. Instruction for Use for the Alinity i CA 19-9XR Calibrators with 3
ADDENDUM for Russia.

2. Инструкция no применению «СА 19-9XR Калибраторы (Alinity i 4
CA 19-9XR Calibrators)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Signed
Zaman KhanT 
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wicsbadcn-Dclkenheim 
Germany

Date:

Abbott
Abbott GmbH & Co. KG 
Max*Planck-Ring 2 
65205 W iesbaden
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Alinity i

CA 19-9XR Calibrators

Read Highlighted Changes: Revlaed July 2011

Ш en
CA19-9XR 

@  08P3201
703-331 _R02 

S8P320

NAME
Alinrty i 19-9XR Calibrators (also referred to as CA 19-9XR Cals)

INTENDED USE
The Alinity i CA 19-9XR Calibrators are lor the calibration of the 
Alinity i analyzer when used for the quantitative determination of 
1116-NS-19-9 reactive determinants in human serum or plasma.
For additional Information, refer to the Alinity I CA 19-9ХЯ reagent 
package insert and the Al»iity cl-series Operations Manual.

CONTENTS
The 1.5- ^ a I contains TRIS buffer wdth protein (bovine) stabilizer.
The contains 111B-NS-19-9 reactive determinants
(human) prepared In intS buffer wth protein (bovine) stabilizer. 
Preservatives: sodium azide and ProClin ^ 0 .

CA19-9
Caiibrxtar QuanSty (U/mL)
IcalIa I 1 X 3.0 mL 0

|ЦЦ-1»1 1 X 3.0 mL 30

1 X 3.0 mL too

1 X 3.0 mL 260

(CALjlJ 1 X 3.0 mL 600

1 X 3.0 mL 1200

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• 04R1001 Alinity cl-sehes CaJibrator/ControJ Replacement Caps

STANDARDIZATION
CA 19-9XR assay vaJues are expressed as U/mL. A unit is a 
value related to a Fujirebio Diagnostics. Inc. maintained reference 
preparation. The calibrators for the Alinity I CA 19-9XR assay are 
manufactured volumetrically and are referenced to this smndard 
prepared by Fujirebio Diagnostics, Inc. There is no Internationally 
recognized CA 19-9 standard available at this time.

PRECAUTIONS
• H
• For In V70P Diagnostic Use
• [r» omly]

Safety Precautions

• Ж  CAUTION: This product contains human-sourced and/ 
or potentially infectious components. Calibrators B-F contain 
antigen derived from a human cell line. No kncwn test method 
can offer complete assurance that products derived from human 
sources Of inactivated microorganisms will not transmit Hecticn. 
Therefore, all human-sourced materials should be considered 
potentially infectious. It Is recommended that this product and 
human specimens be handled in accordance with the OSHA 
Standard on Bioodborne Pathogens. Biosafety Level 2 or other 
appropriate biosafety practices should be used for materials that 
contain or are suspected of containing kifectious agents.''^

The following warnings and precautions apply to; - (5*Ф )

Ф
WARNING Contains tromethamlne hyc^chloride’ , 

methylisothiazdones and sodium azicte.
H317 May cause an allergic skin reaction.
N31 e- Causes mlid skin Irritation.
EUH032 Contact with acids liberates very toxic gas.
Prevention
P261 Avoid breathing mist / vapors / spray.
P272 Contaminated м>гк clothing should not be 

allowed out of the workplace.
P280 Wear protective gloves / protective 

clothing / eye protection.
Responm
РЭ02+Р352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get 

medical advice / attention.
P362-^P364 Take off contaminated clothing and wash 

it before reuse.
Disposal
P501 Dispose of contents / container in 

accordance widi local regulations.

• Not appiic^l© where regulation EU 1272/2008 (CtP) or OSHA 
Hazard Communication 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012 have been 
Implemented.
Safety Data Sheets are available at www.abboltdiagnoslics.com or 
contact your local representathre.
For a detailed discussion of safety precautions during system 
operation, refer to the Alinity ci-sertes Operations Manual. Section В

PREPARATION FOR USE
• This product is liquid ready-to-use.
■ This product may be used immediately after removal from 2 to 

8‘C storage.
• Prior to each use, mix by gentle inversion (5 to 10 times).

STORAGE
• Do not use past expiration date.

$t<KBge
Temperature

Maximum 
Storage Time

Additional Stwage 
Inatructlorte

Unopened 2 to 8'C Until expiration 
date

Opened 2 to 8'C Until expiration 
date

Store tightly capped 
with new replacement 
cap.
Return to reffigerated 
storage after use.

The analyzer will track In-use Stability, which is the time the
calibrator Is outside of refrigerated storage while on the analyzer. 
The analyzer will not allow the use of the calibrator if the In-use 
Stability has Ьеш1 exceeded. Maximum In-use Stability can be



found in the Assay Parameter Report. For additional information on 
caiibrator in-use Stability, refer to the Alinity ci-serles (Iterations 
Manual. Section 5.
For additional infwmation on printing assay parameters, refer to the 
Alinity ci-series Operations Manual, Section 5.

INSTRUMENT PROCEDURE
• Calibrator lots may be configured using the bar code label on the 

calibrator carton.
• For information on conf^ur^g caiibrator data, refer to the Alinity 

cl-series Operations Manual, Section Z.
• For Instructions on ordering and loading calibrators on the 

instrument, refer to the Aiinity ci-series Operations Manual. 
Section 5.

Q UAUTY CONTROL PROCEDURES
A single sample of each control level must be tested to evaluate the 
assay calibration. Ensure that assay control values are within the 
ranges specified In the respective control package insert.
For information on ordering controls, refer to the Alinity ci-series 
Operations Manual, Section 5.
Once a calibration is accepted and stored, alt subsequent samples 
may be tested without turner calibration unless;
• A reagent kit with a new lot number is used.
• Daily quality control results are outside of statistically-based 

quality control limits used to rrronitor and control system 
performance, as described In the Quality Control Procedures 
section of the associated reagent package insert.

• if statistically-based quality corttrol limits are not available, then 
the calibration should not exceed a 30-day limit for recallbration 
frequency.

This assay may require recallbration after maintenance to critical 
parts Of subsystems or after service procedures have been 
performed.
For additional information, refer to the assay reagent package insert 
and the Aiinity ci-series OperaHons Manual.

INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION
Instability or deterioration should be suspected if there are 
precipitates, visible signs of leakage, turbidi ,̂ if calibration does 
not meet the appropriate package insert and/or Alinity ci-series 
Operations Manual criteria, or If controls do not meet the appropriate 
criteria.

BIBLIOGRAPHY
1. us Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFH Pari 1910,1030, Btoodbome pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

M/crobfotog/ca/ and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Labomtmy Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva; World Health Organlzatiwi; 2004,

4. Clinical and Laboratory Standards kratltute (CLSl). Protection 
of Laboratory Wforkers From Occupationally AcquirmJ InfecUom; 
Approved Guideline— Fourth Edition. ClSi Document M29-A4, Wayne, 
PA: CLSl; 2014.

Note for number formatting;
• A space is used as thousands separator (example: 10 000 

specimens).
• A period is used to separate the integer part from the fractional 

part of a number written in decimal form (example: 3.12%).

Key to Symbols
ISO 15223 S]^faoia

Ж
Caution

D S
Consult Instructions for use

d i
Manufacturer

1

2

Temperature limitation

Use by/Expiration dale

in Vitro Diagnostic Medical 
Device

IGIt I Lot Number

List Number

Serial number

other Symbols
Calibrator (A,B,C.D,E or F)

s Conbof Number

Concentration

1 CONTAINSi AZiOS | Contains Sodium Azide. Contact 
vnth acids liberates very toxic 
gas.

1MSTRIBUTIO IN TMC USA BV 1 Distributed In the USA by

1 INFORMATION FOR USA ONLY | Information needed lor United 
Stales of America only

j FROQUCED FOR ABBOTT BY | Produced for Abbott by

1 FRODUCT OF USA Product of USA

! Rl ONLY j For use by or on the order of a 
physician only (applicable to USA 
classification only).

Alinity Is a trademark of Abbott Laboratories in various jurisdictions. 
All other trademarks are property of their respective owners.

Abbott GmbH ^ Co, KG 
M i l  Max-Piarvck'RIng 2 c c65205 Wiesbaden

Germany
+49-6122-580

[FRODUCiD FOR ABBOTT BVj I mSTRiSUTSD IN THE USA BY |
Fujirebio Dia^ostics, Inc. Abbott Laboratories
201 Great Valley Parkway 
Malvern, Pennsylvania 19355. USA

Abbott Park. H 60064 USA

Customer Service: Contact your local representative 
or find country-specific contact Information on
www.abbottdlagnostics.com
Revised July 2018.
<^2016, 2018 Abbott Laboratories



ADDENDUM
to the Instruction for Use Alinfty i CA19-9XR CaJibratons (for Russia)

SHIPPING

Fiecommertded shipi^ng conditicm for device is Z'B'C. Device is stable 

until №e expirebon date indlceted on the pacitege. Device te no longer suitable for use 

if shipping temperature limits have been violated. Sfup in an endosed earner vehids 

of arvy l«f>d in accordance wito shlftoing rules, a}»(tcable to toe respective ceffrler. 

W ARRANTY

Marvulaciurer guarantee that device гетагм  stable until the expiration date when 

stored and handled as direded. The mexifrjufii shelf life of the medical device is 12 

months from dale of manufaciufing Device must be discarded if stored with deviabons 

in maniifecturer's raquiramMits.

M AINTENANCE
Not required.

REPAIRS
Not required.

D ESTR UCTIO N AND DISPOSAL OF A  MEDICAL DEVICE
Destruct and dispose of a medical device in acocx'dance tivlth the requirements of 

SanPin 2.1.7.2790-10 dated December 12, 2010 ‘Sarritary-epidenboiogical 

Requirements tor the Management of Medical Waste*.

Transmit ar>d dispose of a (^octoct and its comporrents and packaging in accordance 

with ioced regulations.

L IS T  OF APPLICABLE STANDARDS
9вЯ9/ЕС. EN ISO 9001, ISO 1M8S. EN ISO 1811M . EN ISO 18113-2

PO TEN TIAL USER
Professional user

INFORMATION A B O U T PRESENCE OF DRUGS IN
COMPOSITION OF MEDICAL DEVICE 
Does not cont^n any daigs 

STERILIZATION
Medical device is not required to be sterile.

INFORMATION A B O U T POSSIBILITY O F MULTIPLE
APPLICATION
Mediesd device cannot be ro-apj^ied

MATERIALS OF ANIMAL ORIGIN
Materials of animal odgirt eie tested end dsks of usittg MD ore iirdcated In SDS. S ^ely  

Data Swets are svallebie at www.abbottdiajpiostice.com or contacd your local 

represerrUitive.



Alinity
СД 19-9XR Калибраторы 
(Alinity i CA 19-9XR Calibrators)
Cm . выд«тенные измижения. Редакция: июль 2018 г.

ru
СА19-9ХН 

@  08Р3201
G76316R02

S8P32R

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
СА 19-9XR КалибратЕ^ы (Alinity I СА 19--9XR Calibrators)
(Также встречается по тексту: СА 19-9XR Cats)

НАЗНАЧЕНИЕ
СА 19-9ХП Калибраторы (Alinity i СА 19-9XR Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении реактивных детерминанат 1116- 
NST9-9 в сыворотке или пгшзме крови человека. 
Дополнительную информацию см. в инструкции по примононию 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
содержит TRiS-буфер с протеиновым (бычьим) 

стабилизатором,
- 1 ^ И  содержат реактивные детерминанты 1116 NS 

19-9 (человека), приготовленные в TRlS-'буфере с протеиновым 
(бычы1м) стабилизатором. Консерванты: азид натрия и PraCtin 
300.

Калибратор Количеспо (U/mi)

l<=“ U ! 1 X 3.0 mL 0

1 X 3.0 mL 30

tcS ra 1 X 3,0 ml 100

1 X 3.0 ml 250

1 X 3.0 mL 600

1 X 3,0 mL 1200

Меры предосторожности

А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/ипи потенциально 
инфекционные компоненты. Калибратсфы В - F содержат 
антиген, полученный из линии клеток человека. 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 данным прор^ктом и образцами, полученными 
от человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактаыми патогенами, разработанным >̂ 1равлвни0м 
США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.^"^

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
• 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 

Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Еданицей измерения результатов теста на СА 19-9XR является 
U/mL Единица измерения выражает значение референсно) о 
препарата компании Fujirebio Diagnostics, Inc. Калибраторы теста 
Alinity I СА 19-9XR произаеданы волюметрически и соотнесены 
с данным стандартом, изготовленным компанией Fujlrebio 
Diagnostics, Inc. В настоящее ар^я  международно признанных 
стандартов СА 19*9 не сущвствует.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• S
• Для диагностики /л Vftro

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: 1 *! -  [саЦ к]

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит трометамин-гидоохлорид*, 

мотилизотиаэолоны и азид натрия.
Н317 Мсшет вызывать аллергическую 

кожную реакцию.
Н316* Вызывает лепгое раздражение кожи.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

аысокотоксичкый газ.
Предот8(»щвнив
Р281 Избегать вдыхания тулиана/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 

бопьш им количеством воды.
Р333(р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362ГР364 Снять загря^енную одежду и 

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

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

• Не применимо на территории действия Р^шмента ЕС Na 
1272/2СЮв (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по щдзане труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
Паспсфта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализаторсш см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8.



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

использованию.
• Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8‘С.
• Перед кажш^м использованием перемешивайте, аккуратно 

пороеорачивая флаконы (5 - 1Q раз).

ХРАНЕНИЕ
• Не используете после истечения срока годности.

Температура Макс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструюдии по 
хранению

Невскрытый 2 - 8'С 
флакон

До окончания 
срока годности

Вскрытый 2 -  8*С До окончаний Хранить во
флакон срока годности флаконах, плотна 

закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinlty ci-series. Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководства по эксплуатации Atlnity ci-senas, 
Раздел 5.

ПРОЦВДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Параметры серии калибратора могут вводиться при помощи 

штрихкода на упаковке калибратора.
• Информацию о настройке параметров калибратора см. в 

Руководстаа по эксплуатации Alinrty ci-series. Раздел 2.
• Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinlty cl-serles. Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждсв-о уровня. Убедитесь, что значения 
коктролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соотмтствующей hhctpv^ mmh по 
применению.
Информацию о эшсазе контропей см. в Р^оводстве по 
эксплуатации Alinlty cl-serles, Раздел 5,
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ежедневной проце^^ры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указгшо в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соотвегствующек^ реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
долхдан превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калибровка теста посла 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнителытую информацию см. в инструкции по применению 
к соответствующему реагенту и Руководстве по эксплуатации 
Alinlty cl-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следа проточки, замутненность, иесоответствив 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinlty cl-series, или 
несоответствие контропей установленным критериям.

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

Administration, 29 CFR Part 1910.t030, Btoodbome pathogens.
2. US Department of Health and Human Services, Biosafety in 

Micwblological and Biomedical Laboratwies. 6lh ed. Washhgton, DC: 
US Go «̂lт»mвn  ̂Filming Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosatety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSt), Protection 
of Laboratory V\lbrkers Frurn OccupatianBlIy Acquired Infections; 
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PA; CLSI; 2014.

формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч исполмуется пробел {пример; 

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

точка (пример; 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

Ж
Внимание

0 5
Cm. инструкцию no применению

ы
Изготовитель

X

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

в MejtHMMHCKoe изщалие для
диагностики In Vitro
Номер серии

н Каталожный номер

0 Серийный номер

Другие символы

[“ У.*) Калибратор (A,B,C,D,E или F)

[01 Контролы4Ый номер

[ 0 В ] Концентрация

1 C O N T M N t i  A Z I O K 1 Содержит азид натрия. При
контакте с кислотами образуется

i m s r m a u T c o  in t h e  u i a  bv |
высокогоксичный газ. 
Дистрибьютор в США

1 I N F O a i M T I O N  F O B  U S A  O N L Y ] Ик^юрмация только для США

jP B O O U C E D  F O B  A S a O T T  B Y  j 

1 P R O D U C T  O F  U S A  |

Произведено для Abbott 

Продукт США

1 Пя O N L Y  j Дш1 использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США)
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции па применению Кллибра-шры для обешвчения правита>ности 

тапичестаенмого определения онтамархере С А  19-S

имиунохемилюмушесивнтхым методом а сьлоротке или плазме фоаи чеповекв 

на иммунокимтческих анялияяторях Aiinity i "СА 19-9ХЯ Калибраторы (А1!пЛу i С А 

1S-BXR Calibrator*)* {ц\я  России

ТРАНСПО РТИРО ВКА
Иадапив рекомендуется транспортировать при твмгюрагуре 2-8*С. Иадвпив 

остается стз6ильньй1| до ошкчшия срока гадности. указанного tie упаковке. При 

грвнслортироааннй с  нарушением температурного режима изделие не подлежит 

применению. Траислортировкз оодцествляетаз всеми видами транспорта в 

крытых транспортных средствах в соответсгвии с правилами перевозки грузов, 

дейстц^щикак на каждом виде тржжзторта.

ГАРАНТИЙНЫ Е О БЯ З АТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при г^ааигтьном хранении и обращении изделие 

схггаатся стабильным до истечения срока годности. Максимвльжчй срок годное™ 

медицинского иэдепия не более 12 месяцев с даты производстве. Изделии, 

хранияшевс» с нарушением регламенгироважого производителем рвхотме, 

фименению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖ ИВАНИЕ
На требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское иадвлие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 

обращения с мадииинсхими отхеидаии. ржламвнтируюиреиися СанПин 

2.1.7.2790-10 ОТ 12.12.2010 «Саметарно-эпидвмиояогическив требоватвтя к 

(^вщ ению  с м^^^инскими отходами».

Нес^ходимо следовать наиионаттьным стандартам при передача и утилизации 

изделия, еш камптентоа и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАН ДАРТО В, КОТОРЫМ С О О ТВ Е ТС ТВ У Е Т 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
9В/79/ЕС. EN fSO 8001, ISO 134SS. ЕМ ISO 16113-1, EN ISO 18113-2

ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Й П О ТР ЕБ И ТЕЛЬ
Профвссжщштьмый пальзовагет»

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поствалявтси в нестабильном виде. Стерилизация перед примоионмем не 

требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ П О ВТО РНО ГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит гезвториому применению.

МАТЕРИАЛЫ животного ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ
Маггариалы хшеотнпго происхождения проверены и риски применения МИ 

указаны в Паспорте безопасности. Паспорта бвэогшсмосги можно найти не сайте 

www.a^botldi^nosUce.com или обратитесь к местному предсгвяителю.
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Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.
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Туликовой Юлией Андреевной.



Российская Федерация. Город Москва.
Двенадцатого ноября две тысячи девятнадцатого года.
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