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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 operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals of 
manufacturer.

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 Picistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются эксплуатационной 
документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной документации 
производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device):

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения тестостерона нммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на иммунохнмических анализаторах Alinity i 
"Тестостерон второго поколения Контрольные материалы (Alinity i 2nd Generation 
Testosterone Controls)"

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Operational documentation 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 i 2nd 
Generation 
Testosterone 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
тестостерона иммунохемилюмииесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i 
"Тестостерон второго поколения Реагенты (Alinity i 
2nd Generation Testosterone Reagent Kit)"

Тестостерон второго 
поколения Реагенты 
(Alinify i 2nd 
Generation
Testosterone Reagent 
Kit)

Alinity i 2nd 
Generation 
Testosterone 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения тестостерона 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тестостерон второго 
поколения Калибраторы (Alinity i 2nd Generation 
Testosterone Calibrators)"

Тестостерон второго 
поколения
Калибраторы (Alinity i 
2nd Generation 
Testosterone 
Calibrators)

Sitz der Geeellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA4888 
Persdnlich haftende Gesellsdiafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Geseltscbafl; Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden H R B 12889

Geschaftsfuhrer;
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contrera.s
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Alinity i 2nd 
Generation 
Testosterone 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения тестостерона
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Тестостерон второго поколения 
Контрольные материалы (Alinity i 2nd Generation 
Testosterone Controls)"______________________________

Тестостерон второго 
поколения 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
2nd Generation
Testosterone Controls)

Состав (contents):

Title Number o f  
pages

1. Инструкция no применению «Тесгостерон второго поколения 
Контрольные материалы (Alinity i 2nd Generation Testosterone Controls)" c 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

Signed:
Zaman
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan» 
Abbott GmbH & Co. KG.

Date: Poc-i'-O iLXJ
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[Unity i
^Гестостерон второго поколения Контрольные 
материалы (Alinity i 2nd Generation Testosterone 
Controls)
Ом» выдепенныо изменения. Редашом: февраль 2018 г.

ru
Testo 

@  07Р6810
G76295R03

C7P68R

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Тестостерон второго поколения Контрольные материалы 
(Alinity i 2nd Generation Testosterone Controls] (также встречается 
по тексту: Testo Ctrts)

НАЗНАЧЕНИЕ
Тестостерон второго поколения Контрольные материалы (Alinity I 
2nd Oeneraticw Testosterone Controls) предашзначены для 
проверки точности и воспроизводимости анализатора Alinity i 
при количественном определении тестостерона в сыворотке и 
плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. а инстр^ции по применению 
к Тестостерон второго поколения Реагентам {Alinity i 2nd 
Generation Testosterone Reagent Kit) и Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci<series.

СОДЕРЖИМОЕ
icw tn«».k L |'со»птм>ь[м| и looimioblHl содержат тестостерон
в PSS-буфере с протеиновым (бычьим) стабилизатором. 
Консервант: ProClln 300.
Контроли имеют следующие диапазоны и целевые 
концентрации:

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• ®
• Для диагностики In Wtro

Тестостеорн |eo»io]
Контроль Количество (nmoi/L) (ng/dL) (ng/mL)
|Oo«mokk| 1 к 8.0 mL 0.31 8.94 O.i»

|свитяш.|и| 1 X 8.0 ml 2.42 69.79 0.70

|соитмн.|ну 1 X 8.0 mL 7.56 216.61 2.19

Контроль Количество (niTtol/U (ng/dL) (ng/mL)
1соиттм.к 1 1 X 6.0 mL 0.16-0.46 4.61 - 13.27 0.05 - 0.13

Гооитм|мП 1 X 6.0 mL 1.52 • 3.32 43.62 • 96.96 0.44 - 0.96

IcontholIh I 1 X 6.0 mL 4.74 -10.42 138.63 - 300.59 1,38 - 3.00

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инстр^ции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
co6oiit общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента
• Серия • Анализатор 

калибратора

Следующие предупреждения и меры предосторожности
относятся к:
|СОИПММ.||.| |ООМТ)Ю1|И||,,|СОНГМЬ|И|

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ |Содвржит метилизотиазолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Предотвращение
Р281 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежЕ̂ у с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средстаами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеств1т  воды.
РЭЗЗ+Р313 При |Х13дражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
Р362+Р384 Снять зафязненную одежду и выстирать 

ее перед последующим использованием.
Утилизация
Р601 Утилизируйте содержимое/контейнер в

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

Паспорта безопасности доступны на сайте
www.abbottdiagnostlcs.com или у местного представителя.
Подробную информацию о необходтлых мерах
предосторожности при работе с анализаггором
см. в Руководстве по эксплуатации Mintty d-serles, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Разморозьте контроли при комнатной температуре в течение 

90 • 120 минут или оставьте на ночь при 2 - 8*С. После 
разморозки зафиксируйте дату разморозки на коробке или 
флаконе с целью отслеживания срока годности.

• Перед каждым использованием перемешивайта аккуратно 
переворачивая флаконы (10 раз).

ХРАНЕНИЕ
• Контроли транспортируются е замороженном состоянии 

и должны храниться при >10*0 или ниже до первого 
применения.

• Разморо)»®нныв контроли остаются стабильньми при 2 ■ 8‘С 
в течение 3 месяцев, не превышая срок годности, указанный 
на флаконе.

• Не используйте после окончания срока годности.

Р.
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Максималь- Дополнительные
Температура нов время инструкции по
хранения хрененвй хранению

Невскрытый -10'С или До
флакон ниже окончания

срока
годности

Вскрытый 2 - 8 - С В течение Хранить во флаконах.
флакон 3 месяцев, плотно закрытых

не превышая крышками.
срок Поместить в
годности, холодильник после
указанный использования.
на флаконе. После разморозки 

не замораживайте 
контроли повторно.

Используемые символы

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 10 капель низкого контроля, 
5 капель среднего контроля и 5 капель 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*8eriee. Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ 
Показателями нестабильности или порчи служит осадок, 
видимые следы протечки, замутненностъ или несоотаетствие 
контролей критериям, указанным а инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles. 

формат чисел;

■ В качестве разделителя тысяч используется пробел 
(пример; 10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%}.

□ а
Q m. инструкцию no применению ^

Изготовитель
f f l

X
Температ^тый oManatift

К Вер»01е.границатм1двмЯ1
4 I ' i
2

Использовать до/Срок годности Л

Медицинское изделие для ' ^  
диагностики In Vitro
Номер серии И

[*5 Каталокный номер

fln w iiw iirtn fi
|агтш тн м в| После раэюрозки хранить при ^
И Контрольный номер

Концентрация

Г м й л тЛ Г ! (Фнтроль Низкий, С^дний, 
Высокий (UM.H)

jDMTMauTCDMTNBuaAaYl циспвюыотвр в Ш1А

|ммйаитюиао*1ПАои1х1 ИнфомейШМ ТОЛЬКО WM США

|мввисео гая ABBOTT BY 1 11роизведено для M>bott

IraoeueroaoBl Г^юдукт Великобритании

{RANOej Диапазон

iNxONUrl Для использования голыш 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

(until rataruMl До первого использования хранить 
при

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

Abbott QmbH & Со. KG 
Mex-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Qertnany 
T48-6122-560

C€

I PMMieiD POft ABBOTT BY матмвшто in the usa by

Abbott Park, fLM CM  USA
Axis-Shield Diagnostics Limited 
Luna Place, The Technology Park,
Dundee DD2 1XA 
United Kingdom

Сервисная поддерАка: Обращавггесь к сшзему местному 
представителю или смотрите конта1П>|ую инс|юрмацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnostics.com

Редакция; февраль 2018 г.
©2016, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО "Эбботт Лэбораттфиз’ , 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел; +7 (495) 258 42 80; фмс: +7 (495) 258 42 81

а  A b b o tt



а

ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструсции па применению Контраленые материа/и для 

подтеерждения воспроизводимости и правильности 

количественного определения тестостерона

иммунохемил>оиинесцеит>ыи методом в сьнюротке и плазме крови 

человека на мимунохимичесхю анализаторах AKnily i 'Тастостарон 
аторого nOKOiWM Контро/ъные натериаш (Aknty I 2nd Ganeralton 

Taatoeterone ControM)* для России 

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транслсртировать при температуре 2-4’С а 

термоконт»|1Ыервх о|р«ораэоаого пользования, ссдерхакщих 

хпадоэлементы, или а термоконтейнерах многократного 

т^иене14*я с авгомвтически поддерживаемой температурой или а 

авт<^фрижераг(^мх с использованием термоиндикаторов. 

Изделие остается стабильным до окотмания срока годности, 
указанного на упштсвке. транспорпфовании с нарушением 

температ^тного режима иэдете на подлюткт применению. 

Транспортироака осуществляется всеми видами транспорта в 

«рытых транепортньос средствах в соответствии с правилами 

nepeaoMai груэм, действующими на хшкдом виде трансп^а. 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель гарантирует, что при правильном хрмении и 

об(»щении изделие остается стабильным до истечеття срока 

годности. Максимальный срок годности РМАжетнского изделия не 

более 11 местщев с даты производства. Изделие, хранившееся с 

нарушение регламентироавнного производителем режима, 

применетю не лодлвхотт 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилиэир^ и уничтожыот в соответствии с 

правилами обращения с мвди1«кнскими отходами, 

регламентирующимися Саи1Ъ4н 2.1.7.2700-10 от 12.12.2010 

«Санитармо-зпидемиологические тр е б н »1ия к обращению с 

медищмскими отходами».

Необходимо следовшъ националыеим ствид^ам п(м передаче и 

утилизации изделия, его комюиентое и упековки.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И 
НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ;
гост Р 61362-2013, ГОСТ ИСО 17511-2011, ГОСТ Р ЕН 13612- 

2010, ГОСТ Р ИСО 23040-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-1-2016, ГОСТ Р 

ИСО 15113-2-2018, ГОСТ Р ИСО 1И23-1-2014, Постановп«»мв 

Прваитвльства РФот2Тдмабря2012г. №1416 кОб утверждент 

правил государовенной регисграцш мадиииисхих иэдал)^».

Приказ Минздрава Россмг от 06.06.2012г. № 4и, Приказ Минздрава 

России от 09.01.2014Г. №2н, Приказом Минисгарства 

Здравоохранения РФ №11и от 10 яна^;Ш 17 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ 
Меди1.иг1Ское изделие Тестостерон втщюго поколегмя Контрогъгые 

материалы (Allnity I 2nd Generation Teetoeterone Controls) 
лреднаэиачано для использования в [яэличных клинико- 

лаборат^ных условиях, ахлючая, без ограничения, больницы, 

диагностические центры, референтные лаборатвргм и у'феждения 

перепивания крови по всему мгфу, персонел колотых прошел 

обучение по использованию анализатора AKnity I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
На содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стермлизшам перед 

применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ 
ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлехмт повторному применегыю.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски 

гфименения МИ указаны в Паспорте беэопасностн Паспорта 

баэоласиостм можно найти на сайте www.abtelldiegnoatica.com или 

обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ
Тестостерон аторого поюпежя Контролыш иат^малы (А1Фйу I 

2nd СепегаЬш Testosterone Controls} предназнечены дга проверки 

точности и воофоизесмииостм анализатора Atnity I при 

копичеставнном определении тестостерона в сьворотке и 

плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не примемгмо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ
Хр№ение медмфьчского изделия при темгмфвтуре от 2*С до 8’С 

должно осуществляться в холодильных камерах или в 

холодильниках, обаслечиваюиаы регламентьфманный 
температурный режим с еяседнеаной рвгьютрацмй температуры.
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у Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
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/

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата: 02 декабря 2020 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон;
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & Ко. К Г  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий:
Стефан Болл (Stefan Boll)
Г per Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

0|Ь111Ц1алыюе засвилетсльствоваиис

Настоящим офнииа.1ьио удостоверяется, что г-н За-чан Хаи 
')б6отг ГмбХ & Ко. КГ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висба;1ен, 
собственноручно иосгавил вышестоящую подпись в iipHcy rcTBiiii 
подписавшегося прсдсе.дагеля .честною суда.
Висбаден. 02,/2  2020.?,
Ке в реестре 78i '20
11ошлина в соответствии с Положением о сборах в ратмерс 6 евро
оплачена
'Подписана'
Председатель местною суда

'’Печать: Местный cvd г, Висбаден .XJ * 2/

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Эксплуатационная документация» на английском и русском языках 
полностью совпадает.



Перевод данного текста выполнен переводчиком Панковым Андреем Викторовичем!
подпись

Российская Федерация
Город М осква.
Восемнадцатого декабря две ты сячи двадцатого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельси 

подлинность подписи переводчика Панкова Андрея Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020- ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характер

Е.Е. Прокошенкподпись
Гербовая печать 
нотариуса г.
Москвы
Прокошенковой Е.Е.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью__4___лист(-а,-ов).

Е.Е. Прокошенковаподпись

ая Федерация

дваты сячи двадцатого года
гв1да*4{ота^с города М осквы, 

tipeacTagiWfTi^ro мне документа.

2020-

тарифу): 80 руб. 
техническою характера:400

Е.Е. Прокошенкова

ровано, скреплено 
лист(а) (ов)

Е.Е.Прокошенкова


