
> э
Abbott

^ < о п и я
Abbott Laboratories 
Diagnostics Division 
100 Abbott Paric Road 
Abbott Park, IL 60064

I, Jacek Gorzowski, Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories 
Diagnostics Division, 100 Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA, hereby 
certify that the attached document that keep the number of pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with 
actual manuals of manufacturer.

Я, Яцек Горзовски, помощник директора отдела нормативно правового 
рехулирования, Эбботт Лэбораториз, Диагностические Подразделение, 100 
Эбботт Парк Роуд, Эбботт Парк, Иллинойс, 60064, США (Jacek Gorzowski, 
Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories Diagnostics Division, 100 
Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производи теля.

Документ (document)

Инс'грукция по
применению на
медицинское изделие 
(Instruction for Use for 
medical devise)

Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Реагент осаждающий для
экстракции такролимуса из 
образцов (цельная кровь человека, 
контроли, калибраторы) при его 
количественном определении 
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунохимических 
анализаторах Alinity i 
«Такролимус Цельная кровь 
Реагент осаадающий (Alinity i 
Tacrolimus Whole Blood
Precipitation Reagent)»

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Наименование на 
английском язьже 
(Medical device name 
in Hnglish)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Tacrolimus 
Whole Blood

PearexiT осаждающий для 
экстракции такролимуса из

Такролимус Цельная 
кровь Реагент
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Abbott laboratories 
Diagnostics Division 
too Abbott Park Road 
Abbott Park, IL 60064

Abbott
образцов (цельная кровь 
человека, контроли, калибраторы) 
при его количественном 
определении
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунохимических
анализаторах
«Такролимус

Aiinity
Ц ельная

1
кровь

Реагент осаждающий (Aiinity i 
Tacrolimus Whole Blood 
Precipitation Reagent)»

осаждающий (Aiinity i 
Tacrolimus Whole 
Blood Precipitation 
Reagent)

Signed: ( X Date: f O t /

Jacek Gorzowski
Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Associate Director, Regulatory Affairs

State of Illinois. County of Lake 
United States of America

By, Jacek Gorzowski, Associate pi 

(Seal) ___ I

Signed before me c P S . (Date)

latpry Affairs^bbott Laboratories Diagnostics Division. 

п М а ^ ^  , (Signature of Notary Public)

STHEML 
Official Seel

Notary Public -  Stale cMItinois 
My Commiesion Expires Mar 24.2022
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Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 
(Aiinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent)

ru
Tacrdim us

09P4240
G85353R04
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Такролирлус Цельная кровь Реагент осаждающий 
(Aiinity I ТасгоПтиа Whole Blood Precipitation Reagent)

НАЗНАЧЕНИЕ
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Aiinity I 
Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) предназначен для 
экстракции такролимуса из образцов (образцов цельной крови 
пациентов, контролей и Та)фолииус Калибраторов (Aiinity I 
Tacrolimus Calibrators)), предназначенных для тестирования на 
анализаторе Aiinity I.
Указания по предаарительной обработке см. в инструкции по 
применению к  Тшсролимус Реагентам (Aiinity I Tacrolimus Reagent 
Kit).

С О Д Е Р Ж И М О Е ________
I содержит раствор cy/ьфа''эhmoiB Bwoe яяесттяпом ям м ит

цинка в метаноле и этиленгликоле.
Реагент Количество
1WMOLI виюо Р1КС1РП*Т10Н нямкит 1 1 X 20.4 m l

МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. ®
•  Для диагностики In Vitro
•  |1ЫОН1У|

Меры предосторожности
•  ВНИМАНИЕ; Данный продукт предполагает работу с 

образцами, полученными от человека. Рекомендуется 
считать все материалы, полученные от человека, 
потенциально инфекционньши и обращаться с ними 
в соответствии со Стандартом по о б щ е н и ю  с 
гемокон1акгными гятогенами, разработанным Управлением 
США по охране труда и промышленной гигиене
(OSHA). При работе с материалами, содержащими или 
предположительно содержащими инфекцжмные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или ]зругие соответствующие правила 
биологической безопасности.*'*

Следующие предупреждения и меоы поедостооожност
относятся к- 1»Нв1Я»Ы»ОЬ*«СИЧТАТ»ОН«Аав(Т|

< | > < 8 > ф ^ < $ >

ОПАСНОСТЬ Содержит метанол, этмленгликоль и 
сульфат цинка

Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость и
пар.

НЭ02 Вредно при проглатывании.
НЭ70 Наносит вред саганам.
Н331 Токсично при вдыхании.
Н37Э Может наносить вред органам 

в результате длительного или 
многократного воздействия.

H3t8 Вызывает серьезные повреждения глаз.
Н411 Токсично для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.

Предотерещенив
Р210 беречь от тегтла, горячих поверхностей, 

искр, открытого огня и других 
источников воспламенения. Не курить.

Р23Э AefSKBTb крышку к№тейнера плотно 
закрытой.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами зашиты 
глаз.

Р260 И ^егать вдыхания тумана/паров/ 
аэрозолей.

Р2в4 После работы тщательно вымыть руки.
Р273 Не допускать попадания в окружающую 

среду.
Реегаромние
Р370+Р378 В случае пожара: Для тушения 

использовать С02, сухие 
химические вещества, сухой песок, 
слиртоустойчивые пенообразователи.

РЭ0Э+РЗв1*Р353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загря»4в»«гую одежду. Промыть кожу 
водой/принять душ.

Р301+РЗЭ0+Р310 ГРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Прополоскать 
рот. Немедленно обратиться о 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

Р308+Р311 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоенности: 06рат1ш>ся в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР/ к 
врачу-специалисту.

Р304-»Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Вынести 
пострадавшего на свежий воздух 
и обеспечить ему полный покой в 
удобном для дыхания положении.

РЗОбтРЗбиРЭЭв ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Остс^хзжно 
промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз.

Р314 В случав пгюхого самочувствия 
обратиться к врачу.

РЭ91 Ликвидация разлива.
Хоанегше
P403+P23S Хранить в хорошо вентилируемом 

месте. Хранить в прохладном месте.
Утилиза Ц1М
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.

Abbott



Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. а Руководстве 
по эксплуатации Allnity cUseries, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном хранении и обращении реагент остается 

стабильным до истечения срока годности.
•  Не используйте после истечения срока годности.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Невскрытый флакон 15 - Э0*С Ло окончания 
срока годности

Вскрытый флакон 16 - 30‘С До окончания 
срока годности

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

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety In 

MicmtMcgic^ and Bkjmodical Laboraiories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

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

4. Clinical and Laboratory Standards Inaituie (CLSI). Protection 
of Laboratory Wbrkers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M20-A4. Viteyne, 
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%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

т См. инстр)жцию по 
применению

У
Изготовитель

Температурный диапазон

и
Использовать до/Срок 
годности

I«C|W | Авторизованный 
представитель в Европейском 
Сообществе
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

jiSrl Номер серии

Каталожный номер

Другие символы

] CONTtHMi ВШНД1КМ. 1 Содержит метанол

[вм м ы тю м  воя ие* OMurI Инфориацм то№ко для США

1 и ю о и в в  я м  aseoTT BV1 произведено для Abbott

Imobuct м  иаа 1 Страна происхождения: США

ItbiOMUrl Для использования только 
медицинским работниксм 
(применимо только к 
классификации США)

1WWOLB вьооо M tciHunoM  яы м ит 1 неагект преципитации
цельного крови

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

irelaaal Abbott GmbH & Со. KG 
MaX'Planck'Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
T4S-6122-S80

___Д  Abbott Laboratories
M M  Diagnostics Division 

Abbott Park, iL 60064 
USA

I яаоацеав яея дееетт sv |

Rrjirebio Diagnostics, Inc.
040 Crossroads Bivd.
Seguln, TX 78155 
USA
Сервисная лоддерАка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnoatlca.com 
Редакция: июль 2019 г.
®201в, 2019 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других сфан 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

Г"1 Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Реагент осаждающий для экстракции такролимуса из образцов (цельная кровь 
человека, контроли, калибраторы) при его количественном определении иммунохемилюминесцентным методом 
на иммунохимическиж анализаторах Alinity i Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Alinity i Tacrolimus 
W id e  Blood Precipitation Reagent)"

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 15 - ЗО Х  в термоконтейнерах
одноразового пользования, схщержащих
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с 
использованием термоиндикаторов. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до 
окончания срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 15 - 30"С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим

СРОК го д н о с т и
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(1 5 -З О Х ).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА  
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологичеюки опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законодательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ  
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МИ 
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2014. ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008. ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. № 1416 «Об 
утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670). Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (с
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н). Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. № 2н. Приказ Министерства
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медищ^нское изделие Такролимус Цельная кровь 
Реагент осаждающий (Alinity i Tacrolimus Whole Blood 
Precipitation Reagent) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

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
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ  
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.abbottdiagnostics.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 
(Alinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) 
предназначен для экстракции такролимуса из 
образцов (образцов цельной крови пациентов, 
контролей и Такролимус Калибраторов (Alinity i 
Tacrolimus Calibrators)), предназначенных для 
тестирования на анализаторе Alinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.



Л '



Перевод с английского языка на русский язык

%

Эбботт Лэбораториз
Диагностическое
подразделение
100 Эбботт Парк Роуд
Эбботт Парк, Иллинойс 60064

Подписано: /подписано/ Дата: 25 июня 2019 г.

Яцек Горзовски (Jacek Gorzowski)
Эбботт Лэбораториз 
Диагностическое подразделение 
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию

Штат Иллинойс, округ Лейк 
Соединенные Штаты Америки 

Документ подписан в моем присутствии 25 июня 2021 г. (Дата) 
Яцеком Горзовски (Jacek Gorzowski), руководителем отдела нормативно­

правового регулирования, Эбботт Лэбораториз, Диагностическое
подразделение 

<подписано> (Подпись нотариуса)

(Печать) 
С. ТЕМЛ(8ТНЕМ1) 

ОФИЦИАЛЬНАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУС, ШТАТ ИЛЛИНОЙС 

Срок моих полномочий истекает 24 марта 2022 г.

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



Перевод данного текста выполнен переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем.
ПОДПИСЬ

Российская Ф едерация
Г ород М осква.
Д евятого ию ля две ты сячи двадцать первого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 

подлинность подписи переводчика Алексеева Алексея Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
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Директор клинических исследований и 
дополнительных сервисов Дирекции 
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова 
2021 г.

Инструкция по применению на медицинское изделие
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К О П И Я Abbott Laboratories 
Diagnostics Division 
100 Abbott Park Road 
Abbott Park, IL 60064

I, Jacek Gorzowski, Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories 
Diagnostics Division, 100 Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA, hereby 
certify that the attached document that keep the number of pages indicated below is the 
Instruction for use for the medical device. This document is in a full compliance with 
actual manuals of manufacturer.

Я, Яцек Горзовски, помощник директора отдела нормативно правового 
ре17лирования, Эбботт Лэбораториз, Диагностические Подразделение, 100 
Эбботт Парк Роуд, Эбботт Парк, Иллинойс, 60064, США (Jacek Gorzowski, 
Associate Director, Regulatory Affairs, Abbott Laboratories Diagnostics Division, 100 
Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA), 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 o f the medical 
device)

Кол-во страниц  
(num ber o f pages)

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

Реагент осаждающий для
экстракции такролимуса из 
образцов (цельная кровь человека, 
контроли, калибраторы) при его 
количественном определении 
иммунохемилюминесцентным 
методом на иммунохимических 
анализаторах Alinity i 
«Такролимус Цельная кровь 
Реагент осаждающий (Alinity i 
Tacrolimus Whole Blood
Precipitation Reagent)»

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

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

Alinity i Tacrolimus
Whole Blood

Реагент осаждающий для 
экстракции такролимуса из

Такролимус Цельная 
кровь Реагент

Page 1 o f 2
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Abbott Laboratories 
Diagnostics Division 
too Abbott Park Road 
Abbott Paric, IL 60064

Precipitation Reagent образцов (цельная кровь 
человека, контроли, калибраторы) 
при его количественном 
определении
иммунохемилюминесцентным 
методом иа иммунохимических
анализаторах
«Такролимус

Alinity
Цельная

1

кровь
Реагент осаждающий (Alinity i 
Tacrolimus Whole Blood 
Precipitation Reagent)»

осаждающий (Alinity i 
Tacrolimus Whole 
Blood Precipitation 
Reagent)

Signed:

Jacek Gorzowski
Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Associate Director, Regulatory Affairs

Date: - J o V 6 f

State of Illinois, County of Lake 
United States of America

By, Jacek Gorzowski. Associate 

(Seal) _

Signed before me (Date)

atpry AffairSyAbbott Laboratories Diagnostics Division.

(Signature of Notary Public)

STHEML 
Official Seal

Notary Public -  Slate of «inois 
My Cemmiegion Expire? Mar 24.2022
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A lin i ty  i
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 
(Alinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent)

ru
Tacrolimus

09P4240
G85353R04

H9P42R
Радшщяк мюль SUM r.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращ енное)
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 
(Alinity I Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent)

НАЗНАЧЕНИЕ
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Alinity i 
Tacrolimus W hde Bkiod Precipitation Reagent) предназначен для 
экстракции такролимуса из образцов (образцоэ цельной крови 
пациентов, контролей и Такролимус 1^ибраторов (Alinity I 
Tacrolimus Cailbrators)), предназначенных для тестирования на 
анализаторе Alinity i.
Указания по предварительной обработке см. в инструкции по 
применению к  Тмролимус Реагентам (Atinrty i Tacrolimus Reagent 
Kit).

СО ДЕРЖ ИМ О Е
|шнчвеьоооия«ицпРМВ«*ё1йт1 содержит раствор сульфата 
цинка в метаноле и этиленгликоле.

Реагент Количество
wwLSBLOooemciwTKnoM яедмкт 1 X 20.4 m l

МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

•  Для диагностики h  Vitro

Меры предостороЯ(ности
•  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 
гемохонтактными патогенами, разработанным Управлением 
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.’'*

Следующие поедупоеждения и м е ю  поедостооожности 
относятся I « ч е й  еьооо ижаргтдткж нвеавст I

ОПАСНОСТЬ Содержит метанол, этиленгликоль и 
сульфат цинка

Н225 Легковоспламеняющаяся жидкость и 
пар.

НЭ02 Вредно при проглатывании.
НЗТО Наносит вред органам.
Н331 Токсично при вдыхании.
Н37Э Может наносить вред органам 

в результате длительного или 
многократного вскидайствия.

H3te Вызывает серьезные повреящения глаз.
Н411 Токсично ipifl водных организмов с 

долгосрочными последствиями.

Предотвращение
Р210 Б ^е ч ь  от тепла, горячих поверхностей, 

искр, открытого огня и других 
источников воспламенения. Не курить.

Р2ЭЗ Оержать крышку контейнера плотно 
закрытой.

Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 
защитной одеждой/средствами защиты
глаз.

Р260 Избегать вдыхания тумана/ларов/ 
аэрозолей.

Р264 После работы тщательно вымыть руки.
Р273 lie допускать попадания в окружающую 

среду.
Реагирование
Р370+Р378 В случав пожара; Для тушения 

использовать С02, сухие 
химические вещества, суши песок, 
спиртоустойчивые пенообразователи.

Р30Э+РЗв1тР353 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ (или 
волосы): Снять немедленно всю 
загрязненную одвящу. Промыть кожу 
водой/принять душ.

Р301+Р330+Р310 ПРИ ПРОГЛАТЫВАНИИ: Прополоскать 
рот. Немедленно обратиться в 
ТСЖСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к 
врачу-специалисту/терапевту.

P308+P3t 1 В СЛУЧАЕ воздействия или 
обеспокоенности; Обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР/ к 
врачу-специалисту.

Р304-КР340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Вынвсти 
пострадавшего на свежий воздух 
и обеспечить ему полный покой в 
удобном для дыхания положении.

РЭ06+Р351+Р338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно 
промыть водой в течение нескольких 
минут. Снять контактные линзы, если 
вы ими пользуетесь и если это легко 
сделать. Продолтгть промывание глаз.

Р314 В случае плохого самочувствия 
обратиться к врачу.

РЭ91 Ликвидация разлива.
Хранение
P403-fP23S Хранить в хорошо веитилируемом 

месте. Хранить в прохладном месте.
Утилизация
PS01 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
w«ww.abbottdiagnost)cs.com или у местного представителя.

3  Abbott



Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Atinity ci-series, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
•  При правильном хранении и обращении реагент остается 

стабильным до истечения срока годности.
■ Не используйте после истечения срока годности.

Температура Макс, время
хранения хранения

Невскрытый флакон 15 - ЗО'С По окончания 
срока годности

Вскрытый флакон 15 • ЗО'С До окончания 
срока годности

БИВЛИОГРАФИЯ
1. US Department ot Labor, Occupational Safety and Health 

AdminIstraPori. 29 СРЯ Part 1Q10.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department ol Health and Human Services. Biosafety In 

Microbiotogicel and Biomedical Laboratories. $lh ed. V№shington, DC: 
US Qovemirant Printing Office; December 2009.

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Wbrkers From Occupationally Acouiied Infections: 
Approved Guideline—Fourth Edition. CL3I Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

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

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

точка (пр1«йвр: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

с а
См. инструкцию по 
применению

У
Изготовитель

X
п

Температурный диапазон

Использовать до/Срок 
годностии

IbcIr ir ] Авторизованный 
представитель в Европейском 
Сообществе
Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
1 СОНГАМ» MITHANOL1 Содержит метанол

1 awcMMTioH яеа МА oMit ] Информация только для Ш М
1 гаоаисЕ» FOR аввотт аг I Произведено для Abbott

[product of USA 1 Страна происхождения: США

IrxoniwI Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

IWHQLI BLOOD FMCil41ATI«IREAaiNT| НвВГвНТ ПРвЦИПИтаЦИИ
цельной крови

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

Abbott Laboratories 
Diagnostics Division 
Abbon Park. IL 60064 
USA

& I Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Pianck-Ring 2 
6S205 Wssbaden 
Germany 
+49-6122-560

ряоеисав for abbott bv

Fujirebio Diagnostics. Inc- 
940 Crossioads Blvd.
Seguln, TX 78155 
USA
Сервисная поддерАка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите ксжтактную информацию для 
вашей страны на сайте www.8bbottdlagnoBtlce.com 
Редакция: июль 2019 г.
®2018, 2019 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО ■Эбботт Лэбораториз*, 126171, Россия, г. Москва. 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: *7  (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 В1
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Реагент осаждающий для экстракции такролимуса из образцов (цельная кровь 
человека, контроли, калибраторы) при его количественном определении иммунохемилюминесцентным методом 
на иммунохимических анализаторах Alinity i "Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий (Aiinity i Tacrolimus 
Whole Blood Predpitation Reagent)''

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 15 -  30'*С в термоконтейнерах
одноразового пользования, содержащих
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с 
использованием термоиндикаторов. Транспортировка 
осуществляется всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до 
окончания срока годности, указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 15 - ЗО^С в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим

СРОК ГОДНОСТИ
18 месяцев при хранении в рекомендованных условиях 
(1 5 -3 0 *С ).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА  
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия не более 18 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ  
Не требуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с 
санитарно-эпидемиологическими требованиями
локального, регионального и национального 
законоцательства.
Необходимо также следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медицинского изделия.

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ  И НОРМАТИВНАЯ  
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫ Е К МИ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р 
ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГОСТ 
Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010, ГОСТ Р 
53022.2-2008. ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление 
Правительства РФ от 27 декабря 2012г. N31416 «Об 
утверждении правил государственной регистращ1и 
медицинских изделий» (в редакции Постановления 
Правительства РФ от 17.07.2014г. № 670), Приказ 
Минздрава России от 06.06.2012г, Мз 4н (с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 сентября 
2014г. N 557н). Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. N3 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ Ns 11н от 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Такролимус Цельная кровь 
Реагент осаждающий (Alinity i Tacrolimus Whole Blood 
Precipitation Reagent) предназначено для 
использования в различных клинико-лабораторных 
условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора Alinity i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизащ^я 
перед применением не требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО  
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ  
Материалы животного происхождения проверены и 
риски применения МИ указаны в Паспорте 
безопасности. Паспорта безопасности можно найти на 
сайте www.abbottdiagnostic5.com или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ  
Такролимус Цельная кровь Реагент осаждающий 
(Alinity i Tacrolimus Whole Blood Precipitation Reagent) 
предназначен для экстракции такролимуса из 
образцов (образцов цельной крови пациентов, 
контролей и Такролимус Калибраторов (Alinity i 
Tacrolimus Calibrators)), предназначенных для 
тестирования на анализаторе Aiinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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